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Enrichissements disponibles dans le supplément en ligne (commentaires; textes complémentaires; texte intégral de la jurisprudence; articles de doctrine; références de publication)









A

Décision du Conseil d’État publiée au Lebon (Dalloz)




Actu JuriSanté

Actualités JuriSanté (revue)




Adde

Ajouter




ADSP

Actualité et dossier en santé publique




AFDI

Annuaire français de droit international




AFDS

Association française de droit de la santé




AFSSAPS

Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé




AJCT

Actualité juridique des collectivités territoriales (Dalloz)




AJDA

Actualité juridique Droit administratif (Dalloz)




AJ fam.

Actualité juridique famille (Dalloz)




AJFP

Actualité juridique Fonctions publiques (Dalloz)




AJ pénal

Actualité juridique pénal (Dalloz)




AJPI

Actualité juridique Propriété immobilière (jusqu'à déc. 1997)




al.

Alinéa




ALD

Actualité législative Dalloz (années 1983-1995)




AMM

Autorisation de mise sur le marché




ANSM

Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé




Argus

L’Argus




Arr.

Arrêté




ARS

Agence régionale de santé




Art.

Article




Ass.

Assemblée




Assoc.

Association




Ass. plén.

Assemblée plénière de la Cour de cassation




ATU

Autorisation temporaire d’utilisation




Aut. conc.

Autorité de la concurrence









B

Décision du Conseil d’État mentionnée aux Tables du Lebon (Dalloz) et arrêt publié au Bulletin civil (depuis mi-juin 2021) ou au Bulletin criminel de la Cour de cassation (depuis fin juin 2021)




BIBL.

Bibliographie




BIBL. GÉN.

Bibliographie générale




BICC

Bulletin d'information de la Cour de cassation




BJPH

Bulletin juridique du praticien hospitalier




BLD

Bulletin législatif Dalloz (jusqu'en 1982)




BOCC

Bulletin officiel de la concurrence, de la consommation et de la répression des fraudes




BOMASE

Bulletin officiel du ministère des Affaires sociales et de l’Emploi




BOMSP

Bulletin officiel du ministère de la Santé publique




BOMSS

Bulletin officiel du ministère de la Solidarité, de la Santé  et de la Protection sociale




BOSNS

Bulletin officiel du ministère de la Solidarité nationale et de la Santé




BOSS

Bulletin officiel du ministère de la Santé publique et de la Sécurité sociale




Bull. civ.

Bulletin des arrêts des chambres civiles de la Cour de cassation




Bull. crim.

Bulletin des arrêts de la chambre criminelle de la Cour de cassation




Bull. jur. EN

Bulletin juridique de l’Éducation nationale




Bull. jur. FNOSS

Bulletin juridique de la Fédération nationale des organismes de sécurité sociale




Bull. jur. UCANSS

Bulletin juridique de l’Union des caisses nationales de sécurité sociale




Bull. Ordre méd.

Bulletin de l’Ordre des médecins




Bull. Ordre pharm.

Bulletin de l’Ordre des pharmaciens









C.

Code




c/

Contre




CAA

Cour administrative d’appel




CASF

Code de l’action sociale et des familles Dalloz




Cah. dr. entr.

Cahiers de droit de l'entreprise




Cah. dr. eur.

Cahiers de droit européen




Cah. fonct. publ.

Cahiers de la fonction publique et de l'administration




Cah. hosp.

Cahiers hospitaliers




Cah. just.

Cahiers de la justice




Cah. Laennec

Cahiers Laennec




Cass.

Cour de cassation




C. assur.

Code des assurances Dalloz




C. baux

Code des baux Dalloz




CCC

Contrats Concurrence Consommation




CCE

Communication commerce électronique




CCH

Code de la construction et de l’habitation Dalloz




C. civ.

Code civil Dalloz




CCNE

Comité consultatif national d'éthique




C. com.

Code de commerce Dalloz




C. communes

Code des communes




C. consom.

Code de la consommation Dalloz




CDBF

Cour disciplinaire budgétaire et financière




C. déont. méd.

Code de déontologie médicale




CDCNOP

Chambre de discipline du Conseil national de l'Ordre des pharmaciens




CDNOCD

Chambre disciplinaire nationale de l'Ordre des chirurgiens-dentistes




CDNOM

Chambre disciplinaire nationale de l'Ordre des médecins




CDNONI

Chambre disciplinaire nationale de l'Ordre national des infirmiers




CDNONMK

Chambre disciplinaire nationale de l'Ordre national des masseurs-kinésithérapeutes




CDNONPP

Chambre disciplinaire nationale de l'Ordre national des pédicures-podologues




CE

Conseil d'État




CEDH

Cour européenne des droits de l'homme




C. éduc.

Code de l’éducation Dalloz




C. élect.

Code électoral Dalloz




C. envir.

Code de l'environnement Dalloz




CEPS

Comité économique des produits de santé




CESEDA

Code de l'entrée et du séjour des étrangers et du droit d'asile Dalloz




C. eur. personnes

Code européen des personnes Dalloz




C. expr.

Code de l’expropriation pour cause d'utilité publique Dalloz




CGCT

Code général des collectivités territoriales Dalloz




CGFP

Code général de la fonction publique Dalloz




CGI

Code général des impôts Dalloz




Ch. réun.

Chambres réunies de la Cour de cassation




Chron.

Chronique




Circ.

Circulaire




Civ.

Chambre civile de la Cour de cassation




CJA

Code de justice administrative Dalloz




CJCE

Cour de justice des Communautés européennes (jusqu'en nov. 2009)




CJEG

Cahiers juridiques de l’électricité et du gaz




CJF

Code des juridictions financières




CJUE

Cour de justice de l’Union européenne (depuis déc. 2009)




C. mon. fin.

Code monétaire et financier Dalloz




C. mut.

Code de la mutualité




CNAMTS

Caisse nationale de l'assurance maladie des travailleurs salariés




Cne

Commune




CNIL

Commission nationale de l’informatique et des libertés




CNOM

Conseil national de l'Ordre des médecins




CNOP

Conseil national de l'Ordre des pharmaciens




Com.

Chambre commerciale de la Cour de cassation




Comm.

Commentaire




Comm. EDH

Commission européenne des droits de l'homme




Comp.

Comparer




concl.

Conclusions




Conc. méd.

Concours médical




Conféd.

Confédération




Cons. conc.

Conseil de la concurrence




Cons. const.

Conseil constitutionnel




Contra

Solution contraire




Conv. EDH

Convention de sauvegarde des droits de l’homme et des libertés fondamentales dite «Convention européenne des droits de l’homme»




C. patr.

Code du patrimoine Dalloz




C. pén.

Code pénal Dalloz




CPI

Code de la propriété intellectuelle Dalloz




CPLD

Conseil de prévention et de lutte contre le dopage




C. pr. civ.

Code de procédure civile Dalloz




C. pr. pén.

Code de procédure pénale Dalloz




Crim.

Chambre criminelle de la Cour de cassation




CRPA

Code des relations entre le public et l'administration Dalloz




C. rur. et for.

Code rural et Code forestier Dalloz




CSI

Code la sécurité intérieure Dalloz




C. sociétés

Code des sociétés Dalloz




CSP

Code de la santé publique Dalloz




CSS

Code de la sécurité sociale Dalloz




C. trav.

Code du travail Dalloz




C. urb.

Code de l'urbanisme Dalloz









D.

Recueil Dalloz




DA

Recueil analytique de jurisprudence et de législation Dalloz (années 1941 à 1944)




D. actu.

Dalloz actualité sur Dalloz.fr




D. Affaires

Dalloz Affaires (de 1995 à 1999)




Dalloz IP/IT

Dalloz IP/IT - Droit de la propriété intellectuelle et du numérique




DDH

Déclaration des droits de l'homme et du citoyen de 1789




Décis.

Décision




Décr.

Décret




Décr.-L.

Décret-loi




Defrénois

Répertoire du notariat Defrénois




Délib.

Délibération




DGS

Direction générale de la santé




DH

Recueil hebdomadaire de jurisprudence Dalloz (années antérieures à 1941)




Dir.

Directive




Doc. fr.

La Documentation française




Doc. pharm.

Documentation pharmaceutique




Doctr.

Doctrine




DP

Recueil périodique et critique mensuel Dalloz (années antérieures à 1941)




DP assur.

Dictionnaire permanent droit des assurances




DP santé

Dictionnaire permanent santé, bioéthique, biotechnologies




Dr. adm.

Droit administratif




Dr. fam.

Droit de la famille




Dr. fisc.

Droit fiscal




Dr. ouvrier

Droit ouvrier




Dr. pénal

Droit pénal




Dr. soc.

Droit social




Dr. trav.

Droit du travail et de la sécurité sociale









EDCE

Études et documents du Conseil d’État




EFS

Établissement français du sang




eod. vo, eisd. vis


Même(s) mot(s) que celui (ceux) qui vient (viennent) d'être cité(s)




esp.

Espèce




Évol. pharm.

L’évolution pharmaceutique









FIV

Fécondation in vitro










GADS

Grands arrêts du droit de la santé (Dalloz)




GADSS

Grands arrêts du droit de la sécurité sociale (Dalloz)




GAJA

Grands arrêts de la jurisprudence administrative




GAJC

Grands arrêts de la jurisprudence civile (Dalloz)




Gaz. Pal.

Gazette du Palais




Gest. hosp.

Gestions hospitalières









HAS

Haute Autorité de santé









ibid.

Au même endroit




Inf. pharm.

Informations pharmaceutiques




Instr.

Instruction




IR

Informations rapides du Recueil Dalloz




IVG

Interruption volontaire de grossesse









J.-Cl. Adm.

JurisClasseur Administratif




J.-Cl. Communication

JurisClasseur Communication




J.-Cl. Resp. civ. assurances

JurisClasseur responsabilité civile et assurances




JCP

JurisClasseur périodique (Semaine juridique), édition générale




JCP Adm.

JurisClasseur périodique, édition Administration et collectivités territoriales




JCP E

JurisClasseur périodique, édition Entreprise




JCP N

JurisClasseur périodique, édition Notariale




JDA

Journal du droit administratif




JDE

Journal de droit européen




JDI

Journal de droit international (Clunet)




JDJ

Journal du droit des jeunes




JDSAM

Journal du droit de la santé et de l'assurance maladie




JO

Journal officiel




JOAN Q, JO Sénat Q

Journal officiel, Assemblée nationale, Sénat




JOCE

Journal officiel des Communautés européennes




JONC

Journal officiel, numéro complémentaire




JOUE

Journal officiel de l’Union européenne




JT

Juristourisme




Juri-soc.

Juri-social




Jurispr. soc. UIMM

Jurisprudence sociale de l’Union des industries métallurgiques et minières




Just. et cass.

Justice et cassation









L.

Loi




Labo. pharma.

Laboratoires pharmaceutiques




LDFP

L’Essentiel Droit de la famille et des personnes




Lebon

Recueil des décisions du Conseil d’État (Dalloz)




Lebon T.

Recueil des décisions du Conseil d’État (Dalloz), Tables




LEH

Les études hospitalières




Liaisons soc.

Liaisons sociales




Liv.

Livre




L. org.

Loi organique




LPA

Les Petites Affiches









Méd. et droit

Médecine et droit (revue)




Mél.

Mélanges




Mod.

Modifié




Mon. pharm.

Le Moniteur des pharmaciens









no


Numéro




NCPC

Nouveau code de procédure civile Dalloz (devenu code de procédure civile – L. no 2007-1787 du 20 déc. 2007, art. 26-III)




not.

notamment




Nouv. pharm.

Nouvelles pharmaceutiques









obs.

Observations




OEB

Office européen des brevets




ONIAM

Office national d'indemnisation des accidents médicaux




Option dr. aff.

Option Finance – Droit et affaires




Ord.

Ordonnance









P

Arrêt publié au Bulletin civil (avant mi-juin 2021) ou au Bulletin criminel de la Cour de cassation (avant fin juin 2021)




p.

Page




Pan.

Panorama




Pharm. franç.

Le pharmacien de France




PIDCP

Pacte international relatif aux droits civils et politiques du 16 décembre 1966




Population

Revue Population




Pouvoirs

Revue Pouvoirs




préc.

Précité




Presse méd.

Presse médicale




Projet

Revue Projet




Prop. ind.

Revue Propriété industrielle




pt

Point




PUI

Pharmacie à usage intérieur









QPC

Question prioritaire de constitutionnalité




Quest. SS

Questions de sécurité sociale




Quot. méd.

Le Quotidien du médecin









Rapp.

Rapport




Rappr.

Rapprocher




RCA

Responsabilité civile et assurances




RDC

Revue des contrats




RDIP

Revue de droit international privé




RDLF

Revue des droits et libertés fondamentaux




RD publ.

Revue de droit public et de la science politique en France et à l'étranger




RDS

Revue droit et sociétés




RDSS

Revue de droit sanitaire et social (Dalloz)




Rec. CJCE

Recueil des arrêts de la Cour de justice et du tribunal de première instance des Communautés européennes




Rec. Cons. const.

Recueil des décisions du Conseil constitutionnel




Rec. Dijon

Recueil des arrêts de la cour d’appel de Dijon




Recomm.

Recommandation




Rect.

Rectificatif




Règl.

Règlement




RÉP. CIV.

Répertoire de droit civil Dalloz




Rép. min.

Réponse ministérielle




RÉP. PÉN.

Répertoire de droit pénal et de procédure pénale Dalloz




RÉP. RESP. PUISS. PUBL.

Répertoire de la responsabilité de la puissance publique Dalloz




RÉP. SOCIÉTÉS

Répertoire des sociétés Dalloz




Req.

Chambre des requêtes de la Cour de cassation




Rev.

Revue




Rev. adm.

Revue administrative




Rev. CMP

Revue Contrats et Marchés publics




Rev. crit. DIP

Revue critique de droit international privé (Dalloz)




Rev. dr. et santé

Revue droit et santé




Rev. dr. homme

Revue des droits de l’homme




Rev. Droit, Santé et Société

Revue Droit, Santé et Société




Rev. hosp.

Revue hospitalière de France




Rev. UE

Revue de l’Union européenne




RF aff. soc.

Revue française des affaires sociales




RFAP

Revue française d’administration publique




RFDA

Revue française de droit administratif (Dalloz)




RFDC

Revue française de droit constitutionnel




RFFP

Revue française des finances publiques




RGAT

Revue générale des assurances terrestres (de 1930 à 1995)




RGD

Revue générale du droit




RGDA

Revue générale du droit des assurances (depuis 1996)




RGDM

Revue générale de droit médical




RID comp.

Revue internationale de droit comparé




RID éco.

Revue internationale de droit économique




RJ éco. sport

Revue juridique de l’économie du sport




RJ Île-de-France

Revue de jurisprudence d’Île-de-France




RJPF

Revue juridique personnes et famille




RJS

Revue de jurisprudence sociale




RLC

Revue Lamy de la concurrence




RPDS

Revue pratique de droit social




RSC

Revue de science criminelle et de droit pénal comparé (Dalloz)




RTD eur.

Revue trimestrielle de droit européen (Dalloz)




RTDH

Revue trimestrielle des droits de l’homme









s.

Et suivants




S.

Recueil Sirey




SEL

Société d’exercice libéral




SELARL

Société d’exercice libéral à responsabilité limitée




Soc.

Chambre sociale de la Cour de cassation




Sol. impl.

Solution implicite




Somm.

Sommaires




Somm. SS

Sommaires de sécurité sociale




ss.

Sous









t.

Tome




TA

Tribunal administratif




TASS

Tribunal des affaires de sécurité sociale




T. civ.

Tribunal, chambre civile




T. confl.

Tribunal des conflits




T. corr.

Tribunal, chambre correctionnelle




Tech. hosp.

Techniques hospitalières




TGI

Tribunal de grande instance




TI

Tribunal d'instance




Tit.

Titre




TJ

Tribunal judiciaire




TPS

Travail et protection sociale




Trib. Santé

Revue Les Tribunes de la santé









URPS

Unions régionales des professionnels de santé









V.

Voir




vo ou vis


Mot ou mots
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                           	               	               	R. 1261-1 - R. 1261-33            
                           	SECTION 1               	Principes généraux               	R. 1261-1            
                           	SECTION 2               	Le transport et l'accueil du corps               	R. 1261-2 - R. 1261-4            
                           	SECTION 3               	Opérations funéraires               	R. 1261-5 - R. 1261-10            
                           	SECTION 4               	Gouvernance et fonctionnement de la structure d'accueil des corps au sein de l'établissement autorisé               	R. 1261-11 - R. 1261-33            
                           	TITRE VII               	DISPOSITIONS PÉNALES               	L. 1271-1 - L. 1274-3            
                           	CHAPITRE I               	Sang               	L. 1271-1 - L. 1271-8            
                           	CHAPITRE II               	Organes, tissus, cellules et produits               	L. 1272-1 - L. 1272-9            
                           	CHAPITRE III               	Gamètes               	L. 1273-1 - L. 1273-7 [abrogé]            
                           	CHAPITRE IV               	Dispositions communes               	L. 1274-1 - L. 1274-3            
                           	LIVRE III            
                           	PROTECTION DE LA SANTÉ ET ENVIRONNEMENT            
                           	               	               	L. 1311-1 - L. 1351-1 [abrogé]            
                           	               	               	R. 1310-1 - R. 1343-3            
                           	TITRE I               	DISPOSITIONS GÉNÉRALES               	L. 1311-1 - L. 1313-11            
                           	               	               	R. 1310-1 - R. 1313-40            
                           	CHAPITRE PRÉLIMINAIRE               	Plan national de prévention des risques pour la santé liés à l'environnement               	R. 1310-1            
                           	CHAPITRE I               	Règles générales               	L. 1311-1 - L. 1311-5 [abrogé]            
                           	CHAPITRE I               	Tatouage par effraction cutanée et perçage               	R. 1311-1 - R. 1311-13            
                           	SECTION 1               	Tatouage par effraction cutanée et perçage corporel               	R. 1311-1 - R. 1311-5            
                           	SECTION 2               	Dispositions spécifiques au perçage du pavillon de l'oreille et de l'aile du nez               	R. 1311-6 - R. 1311-9            
                           	SECTION 3               	Dispositions communes               	R. 1311-10 - R. 1311-13            
                           	CHAPITRE I BIS               	Plan national de prévention des risques pour la santé liés à l'environnement               	L. 1311-6 - L. 1311-7            
                           	CHAPITRE I BIS [abrogé]               	Entretien des chaudières               	R. 1311-14 [abrogé]            
                           	CHAPITRE II               	Dispositions pénales               	L. 1312-1 - L. 1312-5 [abrogé]            
                           	               	               	R. 1312-1 - R. 1312-14            
                           	SECTION 1               	Constat des infractions               	R. 1312-1 - R. 1312-7            
                           	SECTION 2               	Sanctions pénales               	R. 1312-8 - R. 1312-14            
                           	CHAPITRE III               	Agence nationale chargée de la sécurité sanitaire de l'alimentation, de l'environnement et du travail               	L. 1313-1 - L. 1313-11            
                           	               	               	R. 1313-1 - R. 1313-40            
                           	SECTION 1               	Dispositions générales               	R. 1313-1 - R. 1313-3            
                           	SECTION 2               	Organisation               	R. 1313-4 - R. 1313-40            
                           	TITRE II               	SÉCURITÉ SANITAIRE DES EAUX ET DES ALIMENTS               	L. 1321-1 A - L. 1324-5 [abrogé]            
                           	               	               	R. 1321-1 A - R. 1324-6            
                           	CHAPITRE I               	Eaux potables               	L. 1321-1 A - L. 1321-10            
                           	               	               	R. 1321-1 A - D. 1321-105            
                           	SECTION 1               	Eaux destinées à la consommation humaine à l'exclusion des eaux minérales naturelles               	R. 1321-1 A - D. 1321-68 [abrogé]            
                           	SECTION 2               	Dispositions spécifiques aux eaux de consommation humaine conditionnées, à l'exclusion des eaux minérales naturelles               	R. 1321-69 - R. 1321-95            
                           	SECTION 3               	Importation des eaux potables conditionnées               	R. 1321-96 - R. 1321-97            
                           	SECTION 4               	Information sur l'eau de distribution publique               	D. 1321-103 - D. 1321-105            
                           	CHAPITRE II               	Eaux minérales naturelles               	L. 1322-1 - L. 1322-13            
                           	               	               	R. 1322-1 - R. 1322-67            
                           	SECTION 1               	Champ d'application, définition, caractéristiques               	R. 1322-1 - R. 1322-4            
                           	SECTION 2               	Dispositions relatives à l'exploitation d'une source d'eau minérale naturelle               	R. 1322-5 - R. 1322-44-8            
                           	SECTION 3               	Information des consommateurs               	R. 1322-44-9 - R. 1322-44-17            
                           	SECTION 4               	Importation des eaux minérales naturelles conditionnées               	R. 1322-44-18 - R. 1322-44-23            
                           	SECTION 5               	Surveillance des établissements thermaux               	R. 1322-45 - R. 1322-51            
                           	SECTION 6               	Établissements thermaux               	R. 1322-52 - R. 1322-67            
                           	CHAPITRE II BIS               	Eaux non potables               	L. 1322-14            
                           	               	               	R. 1322-68 - R. 1322-113            
                           	SECTION 1               	Eau de mer propre               	R. 1322-68 - R. 1322-75            
                           	SECTION 2               	Eaux réutilisées dans les entreprises du secteur alimentaire               	R. 1322-76 - R. 1322-86            
                           	SECTION 3               	Utilisation d'eaux impropres à la consommation humaine pour des usages domestiques               	R. 1322-87 - R. 1322-113            
                           	CHAPITRE III               	Vigilance alimentaire               	L. 1323-1            
                           	               	               	R. 1323-1 - R. 1323-6            
                           	SECTION 1               	Dispositions générales               	R. 1323-1 - R. 1323-3            
                           	SECTION 2               	Organisation de la vigilance alimentaire               	R. 1323-4 - R. 1323-6            
                           	CHAPITRE IV               	Dispositions pénales et administratives               	L. 1324-1 A - L. 1324-5 [abrogé]            
                           	CHAPITRE IV               	Dispositions pénales               	R. 1324-1 - R. 1324-6            
                           	SECTION 1               	Sanctions administratives               	L. 1324-1 A - L. 1324-1 B            
                           	SECTION UNIQUE               	               	R. 1324-1 - R. 1324-6            
                           	SECTION 2               	Sanctions pénales               	L. 1324-1 - L. 1324-5 [abrogé]            
                           	TITRE III               	PRÉVENTION DES RISQUES SANITAIRES LIÉS À L'ENVIRONNEMENT ET AU TRAVAIL               	L. 1331-1 - L. 1338-5            
                           	               	               	R. 1331-1 - R. 1339-4            
                           	CHAPITRE I               	Salubrité des immeubles et des agglomérations               	L. 1331-1 - L. 1331-32 [abrogé]            
                           	               	               	R. 1331-1 - R. 1331-78            
                           	SECTION 1               	Dispositions générales               	R. 1331-1 - R. 1331-12 [abrogé]            
                           	SECTION 2               	Mesures d'hygiène et de salubrité permettant de lutter contre les insectes vecteurs               	R. 1331-13            
                           	SECTION 3               	Salubrité et hygiène des locaux d'habitation               	R. 1331-14 - R. 1331-78            
                           	CHAPITRE II               	Piscines et baignades               	L. 1332-1 - L. 1332-9            
                           	               	               	D. 1332-1 - D. 1332-54            
                           	SECTION 1               	Règles sanitaires applicables aux piscines               	D. 1332-1 - D. 1332-13 [abrogé]            
                           	SECTION 2               	Règles sanitaires applicables aux eaux de baignade               	D. 1332-14 - D. 1332-38-1            
                           	SECTION 3               	Baignades aménagées               	D. 1332-39 - D. 1332-42            
                           	SECTION 4               	Baignades artificielles               	D. 1332-43 - D. 1332-54            
                           	CHAPITRE III               	Rayonnements ionisants               	L. 1333-1 - L. 1333-31            
                           	               	               	R. 1333-1 - R. 1333-175            
                           	SECTION 1               	Principes généraux               	L. 1333-1 - L. 1333-6            
                           	SECTION 1               	Mesures générales de protection de la population contre les rayonnements ionisants               	R. 1333-1 - R. 1333-27            
                           	SECTION 2               	Régimes administratifs               	L. 1333-7 - L. 1333-17            
                           	SECTION 2               	Protection contre l'exposition à des sources naturelles de rayonnements ionisants               	R. 1333-28 - R. 1333-44            
                           	SECTION 3               	Applications médicales               	L. 1333-18 - L. 1333-21            
                           	SECTION 3               	Protection des personnes exposées à des rayonnements ionisants dans un cadre médical               	R. 1333-45 - R. 1333-80            
                           	SECTION 4               	Réduction de l'exposition de la population au radon               	L. 1333-22 - L. 1333-24            
                           	SECTION 4               	Gestion des situations d'urgence radiologique               	R. 1333-81 - R. 1333-89            
                           	SECTION 5               	Dispositions diverses               	L. 1333-25 - L. 1333-28            
                           	SECTION 5               	Gestion de situations d'exposition durable résultant d'une pollution par des substances radioactives               	R. 1333-90 - D. 1333-103            
                           	SECTION 6               	Contrôle et sanctions               	L. 1333-29 - L. 1333-31            
                           	SECTION 6               	Régime administratif principal pour les activités nucléaires, à l'exclusion du transport de substances radioactives               	R. 1333-104 - R. 1333-145            
                           	SECTION 7               	Régime administratif applicable aux transports de substances radioactives               	R. 1333-146            
                           	SECTION 8               	Dispositions applicables à la protection des sources de rayonnements ionisants contre les actes de malveillance               	R. 1333-147 - R. 1333-151            
                           	SECTION 9               	Dispositions relatives au suivi des sources radioactives, des appareils électriques émettant des rayonnements ionisants et                     des accélérateurs de particules               	R. 1333-152 - R. 1333-165            
                           	SECTION 10               	Contrôle               	R. 1333-166 - R. 1333-175            
                           	CHAPITRE III BIS               	Rayonnements non ionisants               	L. 1333-32            
                           	CHAPITRE IV               	Lutte contre la présence de plomb ou d'amiante               	L. 1334-1 - L. 1334-17            
                           	CHAPITRE IV               	Lutte contre la présence de plomb ou d'amiante et contre les nuisances sonores               	R. 1334-1 - R. 1334-37 [abrogé]            
                           	SECTION 1               	Lutte contre la présence de plomb               	L. 1334-1 - L. 1334-12            
                           	               	               	R. 1334-1 - R. 1334-13            
                           	SECTION 2               	Lutte contre la présence d'amiante               	L. 1334-12-1 - L. 1334-17            
                           	SECTION 2               	Prévention des risques liés à l'amiante dans les immeubles bâtis               	R. 1334-14 - R. 1334-29-9            
                           	SECTION 3 [abrogée]               	Lutte contre le bruit               	R. 1334-30 - R. 1334-37 [abrogés]            
                           	CHAPITRE V               	Air et déchets               	L. 1335-1 - L. 1335-5            
                           	CHAPITRE V               	Pollutions atmosphériques et déchets               	R. 1335-1 - R. 1335-23            
                           	SECTION 1               	Déchets d'activités de soins à risques infectieux et assimilés               	R. 1335-1 - R. 1335-8-11 [abrogé]            
                           	SECTION 2               	Élimination des pièces anatomiques               	R. 1335-9 - R. 1335-12            
                           	SECTION 3               	Dispositions diverses               	R. 1335-13 - R. 1335-14            
                           	SECTION 4               	Prévention des risques sanitaires liés aux systèmes collectifs de brumisation d'eau               	R. 1335-15 - R. 1335-23            
                           	CHAPITRE VI               	Prévention des risques liés au bruit               	L. 1336-1            
                           	               	               	R. 1336-1 - R. 1336-16            
                           	SECTION 1               	Dispositions applicables aux activités impliquant la diffusion de sons amplifiés à des niveaux sonores élevés               	R. 1336-1 - R. 1336-3            
                           	SECTION 2               	Dispositions applicables aux bruits de voisinage               	R. 1336-4 - R. 1336-13            
                           	SECTION 3               	Sanctions pénales               	R. 1336-14 - R. 1336-16            
                           	CHAPITRE VII               	Sanctions               	L. 1337-1 A - L. 1337-10            
                           	CHAPITRE VII               	Dispositions pénales               	R. 1337-1 - R. 1337-18            
                           	SECTION 1               	Sanctions administratives               	L. 1337-1 A            
                           	SECTION 1               	Salubrité des immeubles et des agglomérations               	R. 1337-1            
                           	SECTION 2               	Sanctions pénales               	L. 1337-1 - L. 1337-10            
                           	SECTION 2               	Exposition à l'amiante dans les immeubles bâtis               	R. 1337-2 - R. 1337-5            
                           	SECTION 3               	Bruits de voisinage               	R. 1337-6 - R. 1337-10-2            
                           	SECTION 4               	Rayonnements ionisants               	R. 1337-11 - R. 1337-14-5            
                           	SECTION 5               	Déchets d'activités de soins à risques infectieux et assimilés               	R. 1337-15 [abrogé] - R. 1337-18            
                           	CHAPITRE VIII               	Lutte contre les espèces végétales et animales nuisibles à la santé humaine               	L. 1338-1 - L. 1338-5            
                           	               	               	D. 1338-1 - R. 1338-10            
                           	CHAPITRE IX               	Centres régionaux de pathologies professionnelles et environnementales               	R. 1339-1 - R. 1339-4            
                           	TITRE IV               	TOXICOVIGILANCE               	L. 1340-1 - L. 1343-4 [abrogé]            
                           	               	               	R. 1340-1 - R. 1343-3            
                           	CHAPITRE PRÉLIMINAIRE               	Dispositions générales               	L. 1340-1 - L. 1340-6            
                           	               	               	R. 1340-1 - R. 1340-13            
                           	SECTION 1               	Définitions               	L. 1340-1 - L. 1340-3 [abrogé]            
                           	SECTION 1               	Organisation de la toxicovigilance               	R. 1340-1 - R. 1340-8            
                           	SECTION 2               	Déclaration des cas d'intoxication               	L. 1340-4 - L. 1340-6            
                           	SECTION 2               	Déclaration des cas d'intoxication aux organismes chargés de la toxicovigilance               	R. 1340-9 - R. 1340-13            
                           	CHAPITRE I               	Informations sur les substances et les mélanges               	L. 1341-1 - L. 1341-3 [abrogé]            
                           	CHAPITRE I               	Information sur les substances et mélanges               	R. 1341-1 [abrogé] - R. 1341-30            
                           	SECTION 1               	Informations sur les substances et mélanges               	R. 1341-1 [abrogé] - R. 1341-10            
                           	SECTION 2 [abrogée]               	Déclaration des cas d'intoxication aux organismes chargés de la toxicovigilance               	R. 1341-11 - R. 1341-15 [abrogés]            
                           	SECTION 3 [abrogée]               	Organisation de la toxicovigilance               	R. 1341-16 [abrogé] - R. 1341-30            
            


               	CHAPITRE II               	Dispositions propres aux substances et mélanges dangereux               	L. 1342-1 - L. 1342-5 [abrogé]            
            


               	               	               	R. 1342-1 - R. 1342-21            
                           	SECTION 1               	Dispositions diverses concernant la classification, l'étiquetage et l'emballage des substances et mélanges dangereux               	R. 1342-1 - R. 1342-3            
                           	SECTION 2               	Déclaration des mélanges dangereux               	R. 1342-13 - R. 1342-19 [abrogé]            
                           	SECTION 3               	Dispositions diverses concernant la mise sur le marché et l'utilisation des substances et mélanges classés dangereux               	R. 1342-20 - R. 1342-21            
                           	CHAPITRE III               	Dispositions pénales               	L. 1343-1 - L. 1343-4 [abrogé]            
                           	               	               	R. 1343-1 - R. 1343-3            
                           	SECTION UNIQUE               	               	R. 1343-1 - R. 1343-3            
                           	TITRE V               	PROTECTION DES LANCEURS D'ALERTE               	L. 1351-1 [abrogé]            
                           	LIVRE IV            
                           	ADMINISTRATION GÉNÉRALE DE LA SANTÉ            
                           	               	               	L. 1411-1 - L. 1470-6            
                           	               	               	R. 1411-1 - R. 1470-11            
                           	TITRE I               	INSTITUTIONS               	L. 1411-1 - L. 1419-1            
                           	               	               	R. 1411-1 - R. 1419-1 [abrogé]            
                           	CHAPITRE I               	Politique de santé               	L. 1411-1 - L. 1411-10            
                           	CHAPITRE I               	Politique de santé publique               	R. 1411-1 - D. 1411-61 [abrogé]            
                           	SECTION 1               	Stratégie nationale de santé               	R. 1411-1 - R. 1411-11            
                           	SECTION 2               	Institutions nationales               	D. 1411-30 - R. 1411-58-3            
                           	SECTION 3               	Parité au sein des conseils d'administration mentionnés à l'article L. 1411-5-2               	R. 1411-58-4 - R. 1411-58-13            
                           	SECTION 4 [abrogée]               	Programmes régionaux d'accès à la prévention et aux soins               	D. 1411-59 - D. 1411-61 [abrogés]            
                           	CHAPITRE I BIS               	Organisation des soins               	L. 1411-11 - L. 1411-13            
                           	CHAPITRE II               	Éthique               	L. 1412-1 - L. 1412-6            
                           	               	               	R. 1412-1 - R. 1412-14            
                           	SECTION 1               	Comité consultatif national d'éthique pour les sciences de la vie et de la santé               	R. 1412-1 - R. 1412-14            
                           	CHAPITRE III               	Veille sanitaire, urgence sanitaire et promotion de la santé               	L. 1413-1 - L. 1413-16            
                           	               	               	R. 1413-1 - D. 1413-94            
                           	SECTION 1               	Agence nationale de santé publique               	L. 1413-1 - L. 1413-12-3            
                           	               	               	R. 1413-1 - R. 1413-45            
                           	SECTION 2               	Veille sanitaire               	L. 1413-13 - L. 1413-16            
                           	SECTION 2               	Centres nationaux de référence pour la lutte contre les maladies transmissibles               	D. 1413-46 - D. 1413-57            
                           	SECTION 3               	Systèmes d'information               	D. 1413-58 - R. 1413-58-1            
                           	SECTION 4               	Veille et sécurité sanitaire               	R. 1413-59 - R. 1413-66            
                           	SECTION 5               	Événements indésirables associés aux soins               	R. 1413-66-1            
                           	SECTION 6               	Déclaration des événements indésirables graves associés à des soins               	R. 1413-67 - R. 1413-73            
                           	SECTION 7               	Structures régionales d'appui à la qualité des soins et à la sécurité des patients               	R. 1413-74 - R. 1413-78            
                           	SECTION 8               	Prévention des infections associées aux soins et de la résistance aux anti-infectieux               	R. 1413-79 - R. 1413-89-1            
                           	SECTION 9               	Adaptation aux outre-mer               	R. 1413-89-2 - R. 1413-89-3            
                           	SECTION 10               	Observatoires du médicament, des dispositifs médicaux et de l'innovation thérapeutique               	R. 1413-90 - R. 1413-91            
                           	SECTION 11               	Comité de veille et d'anticipation des risques sanitaires               	D. 1413-92 - D. 1413-94            
                           	CHAPITRE IV               	Certification et évaluation en santé               	L. 1414-1 [abrogé] - L. 1414-12-1 [abrogé]            
                           	CHAPITRE IV               	Accréditation et évaluation en santé               	R. 1414-1 [abrogé] - D. 1414-65 [abrogé]            
                           	SECTION 2               	Comité national pour l'évaluation médicale               	D. 1414-49 [abrogé] - D. 1414-52            
                           	SECTION 3 [abrogée]               	Évaluation des pratiques professionnelles               	D. 1414-53 - D. 1414-65 [abrogés]            
                           	CHAPITRE V               	Enseignement et recherche               	L. 1415-1            
                           	CHAPITRE V [abrogé]               	Enseignement et recherche               	R. 1415-1 - D. 1415-50 [abrogés]            
                           	CHAPITRE V-1               	Lutte contre le cancer               	L. 1415-2 - L. 1415-8            
                           	               	               	D. 1415-1-1 - R. 1415-1-13            
                           	SECTION 1               	Institut national du cancer               	L. 1415-2 - L. 1415-7            
                           	               	               	D. 1415-1-1 - D. 1415-1-10            
                           	SECTION 2               	Parcours de soins global après le traitement d'un cancer               	L. 1415-8            
                           	               	               	R. 1415-1-11 - R. 1415-1-13            
                           	CHAPITRE VI               	Hygiène publique               	L. 1416-1 - L. 1416-2 [abrogé]            
                           	               	               	R. 1416-1 - R. 1416-9            
                           	SECTION 1               	Conseil départemental de l'environnement et des risques sanitaires et technologiques               	R. 1416-1 - R. 1416-6            
                           	SECTION 2               	Conseil territorial de l'environnement et des risques sanitaires               	R. 1416-7 - R. 1416-9            
                           	CHAPITRE VII [abrogé]               	Prévention et éducation pour la santé               	L. 1417-1 - L. 1417-9 [abrogés]            
                           	CHAPITRE VII [abrogé]               	Politique de prévention               	R. 1417-1 - R. 1417-19 [abrogés]            
                           	SECTION UNIQUE [abrogée]               	Institut national de prévention et d'éducation pour la santé               	R. 1417-1 - R. 1417-19 [abrogés]            
                           	CHAPITRE VIII               	Biomédecine               	L. 1418-1 - L. 1418-8            
                           	               	               	R. 1418-1 - R. 1418-40            
                           	SECTION UNIQUE               	Agence de la biomédecine               	R. 1418-1 - R. 1418-40            
                           	CHAPITRE IX               	Dispositions pénales               	L. 1419-1            
                           	               	               	R. 1419-1 [abrogé]            
                           	SECTION UNIQUE               	               	R. 1419-1 [abrogé]            
                           	TITRE II               	ADMINISTRATIONS               	L. 1421-1 - L. 1427-1            
                           	               	               	D. 1421-1 - R. 1426-2            
                           	CHAPITRE I               	Services centraux et inspection               	L. 1421-1 - L. 1421-6            
                           	CHAPITRE I               	Services de l'État               	D. 1421-1 - R. 1421-18 [abrogé]            
                           	SECTION 1               	Services centraux du ministère de la santé               	D. 1421-1 - D. 1421-2            
                           	SECTION 2 [abrogée]               	Services déconcentrés des ministères de la santé, des affaires sociales et de la protection sociale               	R. 1421-3 - R. 1421-12 [abrogés]            
                           	SECTION 3               	Corps d'inspection du ministère de la santé               	R. 1421-13 - R. 1421-18 [abrogé]            
                           	CHAPITRE II               	Les communes et leurs groupements               	L. 1422-1 - L. 1422-3            
                           	CHAPITRE II               	Services communaux d'hygiène et de santé               	Néant            
                           	CHAPITRE III               	Départements               	L. 1423-1 - L. 1423-3            
                           	CHAPITRE III [abrogé]               	Collectivités territoriales               	D. 1423-1 - R. 1423-17 [abrogés]            
                           	SECTION 1 [abrogée]               	Lutte contre le cancer               	D. 1423-1 - D. 1423-9 [abrogés]            
                           	SECTION 2 [abrogée]               	Statistiques sanitaires et sociales               	R. 1423-10 - R. 1423-16-6 [abrogés]            
                           	SECTION 3 [abrogée]               	Collectivité territoriale de Saint-Pierre-et-Miquelon               	R. 1423-17 [abrogé]            
                           	SECTION 4 [abrogée]               	Collectivités de Saint-Barthélemy et de Saint-Martin               	Néant            
                           	CHAPITRE IV               	Régions               	L. 1424-1 - L. 1424-2            
                           	CHAPITRE V               	Saint-Pierre-et-Miquelon               	L. 1425-1 - L. 1425-3 [abrogé]            
                           	               	               	R. 1425-1            
                           	CHAPITRE VI               	Saint-Barthélemy et Saint-Martin               	L. 1426-1 - L. 1426-3 [abrogé]            
                           	               	               	R. 1426-1 - R. 1426-2            
                           	CHAPITRE VII               	Dispositions pénales               	L. 1427-1            
                           	TITRE III               	AGENCES RÉGIONALES DE SANTÉ               	L. 1431-1 - L. 1435-12            
                           	               	               	D. 1432-1 - R. 1435-43            
                           	CHAPITRE I               	Missions et compétences des agences régionales de santé               	L. 1431-1 - L. 1431-4            
                           	CHAPITRE II               	Organisation et fonctionnement des agences régionales de santé               	L. 1432-1 - L. 1432-12            
                           	               	               	D. 1432-1 - R. 1432-161            
                           	SECTION 1               	Organisation des agences               	L. 1432-1 - L. 1432-4            
                           	               	               	D. 1432-1 - R. 1432-53-2            
                           	SECTION 2               	Régime financier des agences               	L. 1432-5 - L. 1432-8            
                           	SECTION 2               	Régime financier et représentation en justice des agences               	R. 1432-54 - R. 1432-66            
                           	SECTION 3               	Personnel des agences               	L. 1432-9 - L. 1432-12            
                           	               	               	R. 1432-67 - R. 1432-161            
                           	CHAPITRE III               	Coordination des agences régionales de santé               	L. 1433-1 - L. 1433-3            
                           	               	               	D. 1433-1 - D. 1433-8            
                           	CHAPITRE IV               	Territorialisation de la politique de santé               	L. 1434-1 - L. 1434-15            
                           	               	               	R. 1434-1 - D. 1434-44            
                           	SECTION 1               	Projet régional de santé               	L. 1434-1 - L. 1434-7            
                           	               	               	R. 1434-1 - R. 1434-12            
                           	SECTION 2               	Conditions de fongibilité des crédits               	L. 1434-8            
                           	SECTION 2               	Modalités de partenariat entre les agences régionales de santé et les organismes d'assurance maladie               	R. 1434-13 - R. 1434-28            
                           	SECTION 3               	Territoires et conseils territoriaux de santé               	L. 1434-9 - L. 1434-11            
                           	SECTION 3               	Territoires de démocratie sanitaire, zones du schéma régional de santé et conseils territoriaux de santé               	R. 1434-29 - R. 1434-40            
                           	SECTION 3 BIS               	Projet territorial de santé               	D. 1434-40-1            
                           	SECTION 4               	Communautés professionnelles territoriales de santé               	L. 1434-12 - L. 1434-13            
                           	SECTION 4               	Détermination des zones caractérisées par une offre de soins insuffisante ou par des difficultés dans l'accès aux soins ou                     dans lesquelles le niveau de l'offre est particulièrement élevé               	R. 1434-41 - R. 1434-43            
                           	SECTION 5 [abrogée]               	Pacte territoire-santé               	L. 1434-14 [abrogé]            
                           	SECTION 5               	Communautés professionnelles territoriales de santé               	D. 1434-44            
                           	SECTION 6               	Concertation avec les élus               	L. 1434-15            
                           	CHAPITRE V               	Modalités et moyens d'intervention des agences régionales de santé               	L. 1435-1 - L. 1435-12            
                           	               	               	R. 1435-1 - R. 1435-43            
                           	SECTION 1               	Veille, sécurité et police sanitaires               	L. 1435-1 - L. 1435-2            
                           	               	               	R. 1435-1 - R. 1435-9            
                           	SECTION 2               	Contractualisation avec les offreurs de services de santé               	L. 1435-3 - L. 1435-5-5            
                           	               	               	R. 1435-9-1 - R. 1435-9-59 [abrogé]            
                           	SECTION 3               	Accès aux données de santé               	L. 1435-6            
                           	SECTION 3               	Service d'appui à la gestion des remplacements               	R. 1435-9-60            
                           	SECTION 4               	Inspections et contrôles               	L. 1435-7 - L. 1435-7-3            
                           	               	               	R. 1435-10 - R. 1435-15-1            
                           	SECTION 5               	Fonds d'intervention régional               	L. 1435-8 - L. 1435-11            
                           	               	               	R. 1435-16 - D. 1435-36-2            
                           	SECTION 6               	Organisation régionale des vigilances sanitaires               	L. 1435-12            
                           	SECTION 6               	Mise en œuvre des sanctions financières               	R. 1435-37 - R. 1435-39            
                           	SECTION 7               	Droit de dérogation du directeur général               	R. 1435-40 - R. 1435-43            
                           	TITRE IV               	DISPOSITIONS PARTICULIÈRES À CERTAINES COLLECTIVITÉS D'OUTRE-MER               	L. 1441-1 - L. 1447-2            
                           	               	               	D. 1441-1 - R. 1446-24            
                           	CHAPITRE I               	Saint-Pierre-et-Miquelon               	L. 1441-1 - L. 1441-7            
                           	               	               	D. 1441-1 - R. 1441-20            
                           	SECTION 1               	Commission territoriale de coordination des politiques publiques de santé               	D. 1441-1 - D. 1441-4            
                           	SECTION 2               	Conférence territoriale de la santé et de l'autonomie               	D. 1441-5 - D. 1441-11            
                           	SECTION 3               	Projet territorial de santé               	R. 1441-12 - R. 1441-14-1            
                           	SECTION 4               	Plan pluriannuel territorial de gestion du risque et d'efficience du système de soins               	R. 1441-15 - R. 1441-19            
                           	SECTION 5               	Veille, sécurité et police sanitaires               	R. 1441-20            
                           	CHAPITRE II               	Agence de santé de la Guadeloupe, de Saint-Barthélemy et de Saint-Martin               	L. 1442-1 - L. 1442-6            
                           	CHAPITRE II               	Agence de santé de Guadeloupe, de Saint-Barthélemy et de Saint-Martin               	R. 1442-1 - R. 1442-19            
                           	SECTION 1               	Dispositions générales               	R. 1442-1            
                           	SECTION 2               	Commissions de coordination des politiques publiques de santé               	D. 1442-2 - D. 1442-5            
                           	SECTION 3               	Conférence de la santé et de l'autonomie               	D. 1442-6 - D. 1442-11            
                           	SECTION 4               	Conseil de surveillance               	D. 1442-12            
                           	SECTION 5               	Conférences de territoire               	D. 1442-13 - D. 1442-14            
                           	SECTION 6               	Projet de santé               	R. 1442-15 - R. 1442-17 [abrogé]            
                           	SECTION 7               	Programme pluriannuel de gestion du risque               	R. 1442-18 [abrogé]            
                           	SECTION 8               	Veille, sécurité et police sanitaires               	R. 1442-19            
                           	CHAPITRE III               	La Réunion               	L. 1443-1            
                           	               	               	R. 1443-1 [abrogé] - R. 1443-60 [abrogé]            
            


               	SECTION 1               	Dispositions générales               	R. 1443-1 [abrogé]            
            


               	SECTION 2               	Commissions de coordination des politiques publiques de santé               	D. 1443-2 - D. 1443-10 [abrogé]            
                           	SECTION 3               	Conférences de la santé et de l'autonomie               	D. 1443-13 - D. 1443-35 [abrogés]            
                           	SECTION 4 [abrogée]               	Conseil de surveillance               	D. 1443-36 - D. 1443-39 [abrogés]            
                           	SECTION 5               	Projet de santé               	R. 1443-40 - R. 1443-44 [abrogés]            
                           	SECTION 6               	Plan pluriannuel de gestion du risque et d'efficience du système de soins               	R. 1443-45 [abrogé] - R. 1443-53 [abrogé]            
                           	SECTION 7               	Veille, sécurité et police sanitaires               	R. 1443-54 [abrogé]            
                           	SECTION 8               	Comité d'agence, représentation syndicale et délégués du personnel               	R. 1443-55 - R. 1443-56 [abrogés]            
                           	SECTION 9               	Comité d'hygiène, de sécurité et des conditions de travail               	R. 1443-57 - R. 1443-59 [abrogés]            
                           	SECTION 10               	Santé au travail               	R. 1443-60 [abrogé]            
                           	CHAPITRE IV               	Guyane               	L. 1444-1            
                           	CHAPITRE IV               	Agence régionale de santé de Guyane               	D. 1444-1 - D. 1444-2            
                           	CHAPITRE V               	Martinique               	L. 1445-1            
                           	CHAPITRE V               	Agence régionale de santé de Martinique               	D. 1445-1 - D. 1445-3            
                           	CHAPITRE VI               	Mayotte               	L. 1446-1 - L. 1446-3            
                           	CHAPITRE VI               	Agence régionale de santé de Mayotte               	D. 1446-1 - R. 1446-24            
                           	CHAPITRE VII               	Dispositions communes               	L. 1447-1 - L. 1447-2            
                           	TITRE V               	RÈGLES DÉONTOLOGIQUES ET EXPERTISE SANITAIRE               	L. 1451-1 - L. 1454-10            
                           	               	               	R. 1451-1 - R. 1453-19            
                           	CHAPITRE I               	Liens d'intérêts et transparence               	L. 1451-1 - L. 1451-5            
                           	               	               	R. 1451-1 - R. 1451-24            
                           	SECTION 1               	Déclaration publique d'intérêts               	R. 1451-1 - R. 1451-4            
                           	SECTION 2               	Transparence               	R. 1451-5 - R. 1451-9            
                           	SECTION 3               	Déontologue dans les autorités et organismes sanitaires               	R. 1451-10 - R. 1451-16            
                           	SECTION 4               	Contrôle du cumul irrégulier d'activités               	R. 1451-17 - R. 1451-24            
                           	CHAPITRE II               	Expertise sanitaire               	L. 1452-1 - L. 1452-3            
                           	CHAPITRE III               	Avantages consentis par les entreprises               	L. 1453-1 - L. 1453-14            
                           	               	               	D. 1453-1 - R. 1453-19            
                           	SECTION 1               	Produits de santé à usage humain               	L. 1453-1            
                           	SECTION 1               	Produits de santé à usage humain et produits à finalité cosmétique               	R. 1453-2 - R. 1453-9            
                           	SECTION 2               	Médicaments vétérinaires               	L. 1453-2            
                           	               	               	R. 1453-10 - R. 1453-12            
                           	SECTION 3               	Interdiction d'offre d'avantages               	L. 1453-3 - L. 1453-6            
                           	SECTION 3               	Interdiction d'offres d'avantages               	R. 1453-13            
                           	SECTION 4               	Dérogations à l'interdiction d'offre d'avantages               	L. 1453-7 - L. 1453-12            
                           	               	               	R. 1453-14 - R. 1453-18            
                           	SECTION 5               	Dispositions communes               	L. 1453-13 - L. 1453-14            
                           	               	               	R. 1453-19            
                           	CHAPITRE IV               	Dispositions pénales               	L. 1454-1 - L. 1454-10            
                           	TITRE VI               	MISE À DISPOSITION DES DONNÉES DE SANTÉ               	L. 1460-1 - L. 1462-2            
                           	               	               	R. 1461-1 - R. 1462-6            
                           	CHAPITRE PRÉLIMINAIRE               	Principes relatifs à la mise à disposition des données de santé               	L. 1460-1            
                           	CHAPITRE I               	Système national des données de santé               	L. 1461-1 - L. 1461-7            
                           	               	               	R. 1461-1 - R. 1461-19 [abrogé]            
                           	SECTION 1               	Organisation du système national des données de santé               	R. 1461-1 - R. 1461-10            
                           	SECTION 2               	Accès permanent de certains services publics au système national des données de santé               	R. 1461-11 - R. 1461-19 [abrogé]            
                           	CHAPITRE II               	Plateforme des données de santé               	L. 1462-1 - L. 1462-2            
                           	               	               	R. 1462-1 - R. 1462-6            
                           	SECTION UNIQUE               	Contrôle économique et financier de la "plateforme des données de santé"               	R. 1462-1 - R. 1462-6            
                           	TITRE VII               	SERVICES NUMÉRIQUES EN SANTÉ               	L. 1470-1 - L. 1470-6            
                           	               	               	R. 1470-1 - R. 1470-11            
                           	CHAPITRE I               	Identification électronique des utilisateurs des services numériques en santé               	L. 1470-2 - L. 1470-4            
                           	CHAPITRE I               	Certificat de conformité aux référentiels d'interopérabilité, de sécurité et d'éthique               	R. 1470-1 - R. 1470-11            
                           	SECTION 1               	Délivrance du certificat de conformité               	R. 1470-1 - R. 1470-6            
                           	SECTION 2               	Validité du certificat dans le temps               	R. 1470-7 - R. 1470-9            
                           	SECTION 3               	Modifications du service ou du référentiel               	R. 1470-10 - R. 1470-11            
                           	CHAPITRE II               	Interopérabilité et sécurité des services numériques en santé               	L. 1470-5 - L. 1470-6            
                           	LIVRE V            
                           	MAYOTTE, ÎLES WALLIS-ET-FUTUNA, TERRES AUSTRALES ET ANTARCTIQUES FRANÇAISES, NOUVELLE-CALÉDONIE ET POLYNÉSIE FRANÇAISE            
                           	               	               	L. 1511-1 - L. 1545-4            
                           	LIVRE V            
                           	MAYOTTE, SAINT-BARTHÉLEMY, SAINT-MARTIN, SAINT-PIERRE-ET-MIQUELON, ÎLES WALLIS-ET-FUTUNA, TERRES AUSTRALES ET ANTARCTIQUES                     FRANÇAISES, NOUVELLE-CALÉDONIE, POLYNÉSIE FRANÇAISE            
                           	               	               	D. 1513-1 - R. 1563-1            
                           	TITRE I               	MAYOTTE               	L. 1511-1 - L. 1514-1            
                           	               	               	D. 1513-1 - R. 1518-3            
                           	CHAPITRE I               	Protection des personnes en matière de santé               	L. 1511-1 - L. 1511-3            
                           	CHAPITRE II               	Don et utilisation des éléments et produits du corps humain               	Néant            
                           	CHAPITRE III               	Protection de la santé et environnement               	L. 1513-1 [abrogé]            
                           	               	               	D. 1513-1 - D. 1513-3            
                           	CHAPITRE IV               	Administration générale de la santé               	L. 1514-1            
                           	CHAPITRE VIII               	Dispositions communes               	R. 1518-1 - R. 1518-3            
                           	TITRE I BIS               	SAINT-BARTHÉLEMY               	R. 1519-1            
                           	CHAPITRE III               	Protection et environnement               	R. 1519-1            
                           	TITRE II               	ÎLES WALLIS-ET-FUTUNA               	L. 1521-1 - L. 1528-2            
                           	               	               	R. 1521-1 - R. 1527-1            
                           	CHAPITRE I               	Protection des personnes en matière de santé               	L. 1521-1 - L. 1521-7            
                           	               	               	R. 1521-1 - R. 1521-6            
                           	SECTION 1               	Droits des personnes malades et des usagers du système de santé               	R. 1521-1 - R. 1521-2            
                           	SECTION 6               	Éducation thérapeutique du patient               	R. 1521-6            
                           	CHAPITRE II               	Don et utilisation des éléments et produits du corps humain               	L. 1522-1 - L. 1522-10            
                           	CHAPITRE II               	Don et utilisation d'organes, de tissus ou de cellules à des fins thérapeutiques               	R. 1522-1 - R. 1522-5            
                           	CHAPITRE III               	Protection de la santé et environnement               	L. 1523-1 - L. 1523-7            
                           	CHAPITRE III               	Protection et environnement               	R. 1523-1 - R. 1523-2            
                           	CHAPITRE IV               	Administration générale de la santé               	L. 1524-1 - L. 1524-5            
                           	CHAPITRE IV               	Administration générale de la santé               	R. 1524-1 - R. 1524-6            
                           	SECTION 1               	Agence nationale de santé publique               	R. 1524-1 - R. 1524-3            
                           	SECTION 5               	Déclaration des événements indésirables graves associés à des soins               	R. 1524-5            
                           	SECTION 7               	Prévention des infections associées aux soins               	R. 1524-6            
                           	CHAPITRE V               	Dispositions pénales               	L. 1525-1 - L. 1525-19            
                           	CHAPITRE VI               	Réparation des conséquences des risques sanitaires               	L. 1526-1 - L. 1526-10            
                           	               	               	R. 1526-1            
                           	CHAPITRE VII               	Dispositions communes               	L. 1527-1 - L. 1527-3 [abrogé]            
                           	               	               	R. 1527-1            
                           	CHAPITRE VIII               	Prévention des facteurs de risques pour la santé               	L. 1528-1 - L. 1528-2            
                           	TITRE III               	TERRES AUSTRALES ET ANTARCTIQUES FRANÇAISES               	L. 1531-1 - L. 1536-1            
                           	CHAPITRE I               	Droits des personnes malades et des usagers du système de santé               	L. 1531-1 - L. 1531-3            
                           	CHAPITRE II               	Don et utilisation des éléments et produits du corps humain               	L. 1532-1 - L. 1532-4            
                           	CHAPITRE III               	Santé et environnement               	L. 1533-1            
                           	CHAPITRE IV               	Dispositions pénales               	L. 1534-1 - L. 1534-17            
                           	CHAPITRE V               	Administration générale de la santé               	L. 1535-1 - L. 1535-2            
                           	CHAPITRE VI               	Réparation des conséquences des risques sanitaires               	L. 1536-1            
                           	TITRE IV               	NOUVELLE-CALÉDONIE ET POLYNÉSIE FRANÇAISE               	L. 1541-1 - L. 1545-4            
                           	               	               	R. 1541-1 - R. 1545-2            
                           	CHAPITRE I               	Droits des personnes malades et des usagers du système de santé               	L. 1541-1 - L. 1541-3            
                           	CHAPITRE I               	Protection des personnes en matière de santé               	R. 1541-1 - R. 1541-2            
                           	SECTION 1               	Droits des personnes malades et des usagers du système de santé               	R. 1541-1 - R. 1541-2            
                           	CHAPITRE I-1               	Recherches impliquant la personne humaine               	L. 1541-4            
                           	CHAPITRE I-2               	Examen des caractéristiques génétiques, identification génétique et recherche génétique               	L. 1541-5            
                           	CHAPITRE I-2               	Examen des caractéristiques génétiques d'une personne et identification par empreintes génétiques à des fins médicales               	R. 1541-5            
                           	CHAPITRE II               	Don et utilisation des éléments et produits du corps humain               	L. 1542-1 - L. 1542-14            
                           	               	               	R. 1542-1 - D. 1542-6            
                           	CHAPITRE III               	Dispositions pénales               	L. 1543-1 - L. 1543-7            
                           	CHAPITRE IV               	Réparation des conséquences des risques sanitaires               	L. 1544-1 - L. 1544-8            
                           	CHAPITRE IV BIS               	Pouvoirs d'enquête en matière de santé publique               	L. 1544-8-1            
                           	CHAPITRE IV TER               	Prévention des risques sanitaires liés à l'environnement au travail               	L. 1544-9            
                           	CHAPITRE V               	Dispositions communes               	L. 1545-1 - L. 1545-4            
                           	               	               	R. 1545-1 - R. 1545-2            
                           	TITRE IV BIS               	TERRES AUSTRALES ET ANTARCTIQUES FRANÇAISES               	D. 1532-1 - R. 1533-1            
                           	CHAPITRE III               	Protection et environnement               	R. 1533-1            
                           	TITRE V               	SAINT-MARTIN               	R. 1553-1            
                           	CHAPITRE III               	Protection de la santé et environnement               	R. 1553-1            
                           	TITRE VI               	SAINT-PIERRE-ET-MIQUELON               	R. 1563-1            
                           	CHAPITRE III               	Protection de la santé et environnement               	R. 1563-1            
                           	DEUXIÈME PARTIE            
                           	SANTÉ SEXUELLE ET REPRODUCTIVE, DROITS DE LA FEMME ET PROTECTION DE LA SANTÉ DE L'ENFANT, DE L'ADOLESCENT ET DU JEUNE ADULTE            
                           	               	               	L. 2111-1 - L. 2446-3            
                           	DEUXIÈME PARTIE            
                           	SANTÉ DE LA FAMILLE, DE LA MÈRE ET DE L'ENFANT            
                           	               	               	R. 2111-1 - R. 2445-1            
                           	LIVRE I            
                           	PROTECTION ET PROMOTION DE LA SANTÉ MATERNELLE ET INFANTILE            
                           	               	               	L. 2111-1 - L. 2164-2            
                           	               	               	R. 2111-1 - R. 2151-24            
                           	TITRE I               	ORGANISATION ET MISSIONS               	L. 2111-1 - L. 2113-5 [abrogé]            
                           	               	               	R. 2111-1 - R. 2113-22 [abrogé]            
                           	CHAPITRE I               	Dispositions générales               	L. 2111-1 - L. 2111-4            
                           	               	               	R. 2111-1 - D. 2111-2            
                           	CHAPITRE II               	Service départemental de protection maternelle et infantile               	L. 2112-1 - L. 2112-10            
                           	               	               	R. 2112-1 - R. 2112-21            
                           	SECTION 1               	Missions et organisation               	R. 2112-1 - R. 2112-8            
                           	SECTION 2               	Qualifications professionnelles des personnels               	R. 2112-9 - R. 2112-13            
                           	SECTION 3               	Interruption volontaire de grossesse par voie médicamenteuse               	R. 2112-14            
                           	SECTION 4               	Transmission d'informations au service de protection maternelle et infantile               	R. 2112-21            
                           	CHAPITRE III [abrogé]               	Commission nationale de médecine et de biologie de la reproduction et du diagnostic prénatal               	L. 2113-1 - L. 2113-5 [abrogés]            
                           	CHAPITRE III               	Commission nationale de médecine et de biologie de la reproduction et du diagnostic prénatal               	R. 2113-1 - R. 2113-22 [abrogés]            
                           	TITRE II               	ACTIONS DE PRÉVENTION CONCERNANT LES FUTURS CONJOINTS ET PARENTS               	L. 2121-1 [abrogé]  - L. 2123-2 [ancien]            
                           	               	               	R. 2121-1 [abrogé] - R. 2123-7            
                           	CHAPITRE I [abrogé]               	Examen médical prénuptial               	L. 2121-1 - L. 2121-2 [abrogés]            
                           	               	               	R. 2121-1 [abrogé]            
                           	CHAPITRE II               	Examens de prévention durant et après la grossesse               	L. 2122-1 - L. 2122-5            
                           	               	               	R. 2122-1 - R. 2122-17            
                           	SECTION 1               	Examens médicaux obligatoires               	R. 2122-1 - R. 2122-3            
                           	SECTION 2               	Normes minimales applicables aux consultations prénatales               	R. 2122-4 - R. 2122-17            
            


               	CHAPITRE II BIS               	Interruption spontanée de grossesse               	L. 2122-6            
            


               	CHAPITRE III               	Stérilisation à visée contraceptive               	L. 2123-1  - L. 2123-2 [ancien]            
                           	               	               	R. 2123-1 - R. 2123-7            
                           	SECTION UNIQUE               	               	R. 2123-1 - R. 2123-7            
                           	TITRE III               	ACTIONS DE PRÉVENTION CONCERNANT L'ENFANT, L'ADOLESCENT ET LE JEUNE ADULTE               	L. 2131-1 - L. 2136-1            
                           	TITRE III               	ACTIONS DE PRÉVENTION CONCERNANT L'ENFANT               	R. 2131-1 - R. 2135-4            
                           	CHAPITRE I               	Diagnostics anténataux [anténatals]: diagnostic prénatal et diagnostic préimplantatoire               	L. 2131-1 - L. 2131-5            
                           	               	               	R. 2131-1 - R. 2131-40            
                           	SECTION 1               	Diagnostic prénatal               	R. 2131-1 - R. 2131-9-1            
                           	SECTION 2               	Centres pluridisciplinaires de diagnostic prénatal               	R. 2131-10 - R. 2131-22            
                           	SECTION 3               	Diagnostic préimplantatoire               	R. 2131-22-1 - R. 2131-40            
                           	CHAPITRE I BIS               	Enfants présentant une variation du développement génital               	L. 2131-6            
                           	CHAPITRE II               	Carnet de santé et examens obligatoires               	L. 2132-1 - L. 2132-5            
                           	               	               	R. 2132-1 - R. 2132-18            
                           	SECTION 1               	Examens obligatoires               	R. 2132-1 - R. 2132-3            
                           	SECTION 2               	Normes minimales applicables aux consultations de nourrissons               	R. 2132-4 - R. 2132-18            
                           	CHAPITRE III               	Alimentation, publicité et promotion               	L. 2133-1 - L. 2133-2            
                           	               	               	R. 2133-1 - R. 2133-6            
                           	SECTION 1               	Publicité pour certaines boissons et pour les produits alimentaires manufacturés               	R. 2133-1 - R. 2133-3 [abrogé]            
                           	SECTION 2               	Photographies de mannequins               	R. 2133-4 - R. 2133-6            
                           	CHAPITRE IV               	Service de repérage, de diagnostic et d'intervention précoce               	L. 2134-1            
                           	CHAPITRE V               	Parcours de bilan et intervention précoce pour les troubles du neuro-développement               	L. 2135-1            
                           	               	               	R. 2135-1 - R. 2135-4            
                           	CHAPITRE VI               	Parcours de rééducation et de réadaptation des enfants en situation de polyhandicap ou de paralysie cérébrale               	L. 2136-1            
                           	TITRE IV               	ASSISTANCE MÉDICALE À LA PROCRÉATION               	L. 2141-1 - L. 2143-9            
                           	               	               	R. 2141-1 - R. 2143-20            
                           	CHAPITRE I               	Dispositions générales               	L. 2141-1 - L. 2141-13            
                           	               	               	R. 2141-1 - R. 2141-39            
                           	SECTION 1               	Procédés biologiques utilisés en assistance médicale à la procréation               	R. 2141-1 - R. 2141-1-9            
                           	SECTION 2               	Accueil de l'embryon               	R. 2141-2 - R. 2141-13 [abrogé]            
                           	SECTION 3               	Autorisation de déplacements transfrontaliers d'embryons               	R. 2141-14 - R. 2141-16            
                           	SECTION 4               	Devenir des gamètes et tissus germinaux conservés               	R. 2141-17 - R. 2141-23            
                           	SECTION 4 BIS               	Devenir des embryons conservés               	R. 2141-23-1 - R. 2141-23-2            
                           	SECTION 5               	Importation et exportation de gamètes et de tissus germinaux à des fins d'assistance médicale à la procréation, de préservation                     de la fertilité ou de rétablissement d'une fonction hormonale               	R. 2141-24 - R. 2141-32            
                           	SECTION 6               	Inspection               	R. 2141-33 - R. 2141-34            
                           	SECTION 7               	Conditions particulières applicables à la stimulation ovarienne               	R. 2141-35            
                           	SECTION 8               	Conditions d'âge pour bénéficier d'une assistance médicale à la procréation et de l'autoconservation de ses gamètes               	R. 2141-36 - R. 2141-38            
                           	SECTION 9               	Conditions particulières applicables à l'autoconservation de gamètes en application de l'article L. 2141-12               	R. 2141-39            
                           	CHAPITRE II               	Conditions d'autorisation et de fonctionnement des établissements de santé, des laboratoires d'analyses de biologie médicale                     et des autres organismes               	L. 2142-1 - L. 2142-4            
                           	               	               	R. 2142-1 - R. 2142-49            
                           	SECTION 1               	Régime des autorisations               	R. 2142-1 - R. 2142-9            
                           	SECTION 2               	Compétence requise des praticiens               	R. 2142-10 - R. 2142-12            
                           	SECTION 3               	Conditions d'organisation des activités d'assistance médicale à la procréation               	R. 2142-18 - R. 2142-20            
                           	SECTION 4               	Conditions de fonctionnement des établissements de santé, des laboratoires de biologie médicale et des autres organismes               	R. 2142-21 - R. 2142-29            
                           	SECTION 5               	Conservation des gamètes, des tissus germinaux et des embryons               	R. 2142-30 - R. 2142-32            
                           	SECTION 6               	Registres des gamètes, des tissus germinaux ou des embryons               	R. 2142-33 - R. 2142-36            
                           	SECTION 7               	Personne responsable               	R. 2142-37 - R. 2142-38            
                           	SECTION 8               	Dispositif de vigilance en assistance médicale à la procréation               	R. 2142-39 - R. 2142-49            
                           	CHAPITRE III               	Accès aux données non identifiantes et à l'identité du tiers donneur               	L. 2143-1 - L. 2143-9            
                           	               	               	R. 2143-1 - R. 2143-20            
                           	SECTION 1               	Dispositions générales               	R. 2143-1            
                           	SECTION 2               	Commission d'accès aux données non identifiantes et à l'identité du tiers donneur               	R. 2143-2 - R. 2143-3            
                           	SECTION 3               	Modalités de consentement des tiers donneurs à la communication de leurs données non identifiantes et de leur identité               	R. 2143-4 - R. 2143-8            
                           	SECTION 4               	Demandes d'accès aux données non identifiantes et à l'identité du tiers donneur               	R. 2143-9            
                           	SECTION 5               	Traitement de données mis en œuvre par l'Agence de la biomédecine               	R. 2143-10 - R. 2143-15            
                           	SECTION 6               	Traitement de données mis en œuvre par la commission d'accès des personnes nées d'une assistance médicale à la procréation                     aux données des tiers donneurs               	R. 2143-16 - R. 2143-20            
                           	TITRE V               	RECHERCHE SUR L'EMBRYON HUMAIN, LES CELLULES SOUCHES EMBRYONNAIRES HUMAINES ET LES CELLULES SOUCHES PLURIPOTENTES INDUITES                     HUMAINES               	L. 2151-1 - L. 2151-11            
                           	TITRE V               	RECHERCHE SUR L'EMBRYON HUMAIN, SUR LES CELLULES SOUCHES EMBRYONNAIRES HUMAINES ET SUR LES CELLULES SOUCHES PLURIPOTENTES                     INDUITES HUMAINES               	R. 2151-1 - R. 2151-24            
                           	CHAPITRE UNIQUE               	               	L. 2151-1 - L. 2151-11            
                           	               	               	R. 2151-1 - R. 2151-24            
                           	SECTION 1               	Recherche sur l'embryon               	R. 2151-1 - R. 2151-12            
                           	SECTION 2               	Recherche sur les cellules souches embryonnaires               	R. 2151-12-1 - R. 2151-12-6            
                           	SECTION 3               	Dispositions particulières à certaines recherches sur les cellules souches pluripotentes induites humaines               	R. 2151-12-7            
                           	SECTION 4               	Importation et exportation de cellules souches embryonnaires à des fins de recherche               	R. 2151-13 - R. 2151-17            
                           	SECTION 5               	Conservation des embryons et des cellules souches embryonnaires à des fins de recherche               	R. 2151-18 - R. 2151-24            
                           	TITRE VI               	DISPOSITIONS PÉNALES               	L. 2161-1 - L. 2164-2            
                           	CHAPITRE I               	Diagnostic prénatal               	L. 2161-1 - L. 2161-2            
                           	CHAPITRE II               	Assistance médicale à la procréation               	L. 2162-1 - L. 2162-8            
                           	CHAPITRE III               	Recherche sur l'embryon humain, les cellules souches embryonnaires humaines et les cellules souches pluripotentes induites                     humaines               	L. 2163-1 - L. 2163-8            
                           	CHAPITRE III               	Dispositions communes               	Néant            
                           	CHAPITRE IV               	Dispositions communes               	L. 2164-1 - L. 2164-2            
                           	LIVRE II            
                           	INTERRUPTION VOLONTAIRE DE GROSSESSE            
                           	               	               	L. 2211-1 - L. 2223-2            
                           	               	               	R. 2212-1 - R. 2222-3            
                           	TITRE I               	DISPOSITIONS GÉNÉRALES               	L. 2211-1 - L. 2214-5 [abrogé]            
                           	               	               	R. 2212-1 - R. 2213-6            
                           	CHAPITRE I               	Principe général               	L. 2211-1 - L. 2211-2            
                           	CHAPITRE II               	Interruption pratiquée avant la fin de la quatorzième semaine de grossesse               	L. 2212-1 - L. 2212-11            
                           	CHAPITRE II               	Interruption pratiquée avant la fin de la douzième semaine de grossesse               	R. 2212-1 - R. 2212-19            
                           	SECTION 1               	Consultation précédant l'interruption volontaire de grossesse               	R. 2212-1 - R. 2212-3            
                           	SECTION 2               	Pratique des interruptions volontaires de grossesse dans les établissements de santé               	R. 2212-4 - D. 2212-8-1            
                           	SECTION 3               	Conditions de réalisation des interruptions volontaires de grossesse hors établissements de santé               	R. 2212-9 - R. 2212-19            
                           	CHAPITRE III               	Interruption de grossesse pratiquée pour motif médical               	L. 2213-1 - L. 2213-5            
                           	               	               	R. 2213-1 - R. 2213-6            
                           	SECTION UNIQUE               	               	R. 2213-1 - R. 2213-6            
                           	CHAPITRE IV               	Dispositions communes               	L. 2214-1 - L. 2214-5 [abrogé]            
                           	TITRE II               	DISPOSITIONS PÉNALES               	L. 2221-1 [abrogé] - L. 2223-2            
                           	               	               	R. 2222-1 - R. 2222-3            
                           	CHAPITRE I               	Provocation à l'interruption de grossesse               	L. 2221-1 [abrogé]            
                           	CHAPITRE II               	Interruption illégale de grossesse               	L. 2222-1 - L. 2222-4            
                           	               	               	R. 2222-1 - R. 2222-3            
                           	SECTION UNIQUE               	               	R. 2222-1 - R. 2222-3            
                           	CHAPITRE III               	Entrave à l'interruption légale de grossesse               	L. 2223-1 - L. 2223-2            
                           	LIVRE III            
                           	ÉTABLISSEMENTS, SERVICES ET ORGANISMES            
                           	               	               	L. 2311-1 - L. 2326-4            
                           	               	               	R. 2311-1 -  2324-61            
                           	TITRE I               	ORGANISMES DE PLANIFICATION, D'ÉDUCATION ET DE CONSEIL FAMILIAL               	L. 2311-1 - L. 2312-4            
                           	               	               	R. 2311-1 - R. 2312-7 [abrogé]            
                           	CHAPITRE I               	Centres et établissements               	L. 2311-1 - L. 2311-6            
                           	               	               	R. 2311-1 - R. 2311-21            
                           	SECTION 1               	Établissements d'information, de consultation ou de conseil familial               	R. 2311-1 - R. 2311-4            
                           	SECTION 2               	Centres de planification ou d'éducation familiale               	R. 2311-7 - R. 2311-21            
                           	CHAPITRE II               	Conseil supérieur de l'information sexuelle, de la régulation des naissances et de l'éducation familiale               	L. 2312-1 - L. 2312-4            
                           	               	               	R. 2312-1 - R. 2312-7 [abrogés]            
                           	SECTION UNIQUE               	               	R. 2312-1 - R. 2312-7 [abrogés]            
                           	TITRE II               	AUTRES ÉTABLISSEMENTS ET SERVICES               	L. 2321-1 - L. 2326-4            
                           	               	               	R. 2321-1 -  2324-61            
                           	CHAPITRE I               	Maisons d'enfants à caractère sanitaire               	L. 2321-1 - L. 2321-8 [abrogé]            
                           	               	               	R. 2321-1 - R. 2321-27 [abrogé]            
                           	SECTION 1               	Enfants admis               	R. 2321-1 - R. 2321-3            
                           	SECTION 2               	Création, extension ou transformation               	R. 2321-4 - R. 2321-14 [abrogé]            
                           	SECTION 3               	Personnel               	R. 2321-15 [abrogé] - R. 2321-26 [abrogé]            
                           	SECTION 4               	Contrôle et surveillance               	R. 2321-27 [abrogé]            
                           	CHAPITRE II               	Établissements de santé recevant des femmes enceintes               	L. 2322-1 - L. 2322-7 [abrogé]            
                           	               	               	R. 2322-1 - R. 2322-14            
                           	SECTION UNIQUE               	               	R. 2322-1 - R. 2322-14            
                           	CHAPITRE III               	Lactariums               	L. 2323-1 - L. 2323-3            
                           	               	               	D. 2323-1 - D. 2323-15            
                           	SECTION 1               	Missions et autorisation               	D. 2323-1 - D. 2323-6            
                           	SECTION 2               	Conditions techniques d'organisation et de fonctionnement               	D. 2323-7 - D. 2323-15            
                           	CHAPITRE IV               	Établissements d'accueil des enfants de moins de six ans               	L. 2324-1 - L. 2324-4            
                           	               	               	R. 2324-1 -  2324-61            
                           	SECTION 1               	Pouponnières à caractère sanitaire               	R. 2324-1 - R. 2324-9            
                           	SECTION 2               	Centres de vacances, de loisirs et de placement de vacances               	R. 2324-10 - R. 2324-15            
                           	SECTION 3               	Autres établissements               	R. 2324-16 -  2324-61            
                           	CHAPITRE V               	Services de santé scolaire et universitaire               	L. 2325-1 - L. 2325-7            
                           	CHAPITRE VI               	Dispositions pénales               	L. 2326-1 - L. 2326-4            
                           	LIVRE IV            
                           	MAYOTTE, ÎLES WALLIS-ET-FUTUNA ET TERRES AUSTRALES ET ANTARCTIQUES FRANÇAISES, NOUVELLE-CALÉDONIE ET POLYNÉSIE FRANÇAISE            
                           	               	               	L. 2413-1 [abrogé] - L. 2446-3            
                           	               	               	R. 2421-1 - R. 2445-1            
                           	TITRE I               	COLLECTIVITÉ DÉPARTEMENTALE DE MAYOTTE               	L. 2413-1 - L. 2413-3 [abrogés]            
                           	TITRE II               	ÎLES WALLIS-ET-FUTUNA               	L. 2421-1 - L. 2423-2            
                           	TITRE II               	WALLIS-ET-FUTUNA               	R. 2421-1            
                           	CHAPITRE I               	Protection et promotion de la santé maternelle et infantile               	L. 2421-1 - L. 2421-5            
                           	               	               	R. 2421-1            
                           	CHAPITRE II               	Interruption volontaire de grossesse               	L. 2422-1 - L. 2422-2            
                           	CHAPITRE III               	Dispositions pénales               	L. 2423-1 - L. 2423-2            
                           	TITRE III               	TERRES AUSTRALES ET ANTARCTIQUES FRANÇAISES               	L. 2431-1 - L. 2432-1            
                           	CHAPITRE I               	Dispositions pénales               	L. 2431-1            
                           	CHAPITRE II               	Interruption volontaire de grossesse               	L. 2432-1            
                           	TITRE IV               	NOUVELLE-CALÉDONIE ET POLYNÉSIE FRANÇAISE               	L. 2441-1 - L. 2446-3            
                           	               	               	R. 2441-1 - R. 2445-1            
            


               	CHAPITRE I               	Diagnostics anténataux [anténatals]: diagnostic prénatal et diagnostic préimplantatoire               	L. 2441-1 - L. 2441-4            
            


               	               	               	R. 2441-1            
                           	CHAPITRE II               	Assistance médicale à la procréation               	L. 2442-1 - L. 2442-5            
                           	               	               	R. 2442-1 - R. 2442-3            
                           	CHAPITRE III               	Recherche sur l'embryon et les cellules embryonnaires               	L. 2443-1 - L. 2443-2            
                           	CHAPITRE III               	Recherche sur l'embryon et les cellules souches embryonnaires               	R. 2443-1            
                           	CHAPITRE IV               	Stérilisation à visée contraceptive               	L. 2444-1            
                           	CHAPITRE IV               	               	Néant            
                           	CHAPITRE V               	Interruption volontaire de grossesse               	L. 2445-1 - L. 2445-5 [abrogé]            
                           	CHAPITRE V               	Interruption de grossesse pratiquée pour motif médical               	R. 2445-1            
                           	CHAPITRE VI               	Dispositions pénales               	L. 2446-1 - L. 2446-3            
                           	TROISIÈME PARTIE            
                           	LUTTE CONTRE LES MALADIES ET DÉPENDANCES            
                           	               	               	L. 3111-1 - L. 3845-2            
                           	               	               	R. 3111-1 - R. 3845-5            
                           	LIVRE I            
                           	LUTTE CONTRE LES MALADIES TRANSMISSIBLES            
                           	               	               	L. 3111-1 - L. 3136-2            
                           	               	               	R. 3111-1 - D. 3135-2            
                           	TITRE I               	LUTTE CONTRE LES ÉPIDÉMIES ET CERTAINES MALADIES TRANSMISSIBLES               	L. 3111-1 - L. 3116-6            
                           	               	               	R. 3111-1 - R. 3116-17            
                           	CHAPITRE I               	Vaccinations               	L. 3111-1 - L. 3111-11            
                           	               	               	R. 3111-1 - R. 3111-33            
                           	SECTION 1               	Vaccinations obligatoires               	R. 3111-1 - R. 3111-5 [abrogé]            
                           	SECTION 2               	Déclaration obligatoire des vaccinations               	D. 3111-6 - R. 3111-8            
                           	SECTION 3               	Organisation du service des vaccinations               	R. 3111-9 [abrogé] - R. 3111-18 [abrogé]            
                           	SECTION 4               	Vaccination antivariolique               	D. 3111-19 - D. 3111-21 [abrogés]            
                           	SECTION 5               	Établissements et organismes habilités à réaliser les vaccinations               	D. 3111-22 - D. 3111-26            
                           	SECTION 6               	Réparation des préjudices imputables à une vaccination obligatoire               	R. 3111-27 - R. 3111-33            
                           	CHAPITRE II               	Lutte contre la tuberculose et la lèpre               	L. 3112-1 - L. 3112-5 [abrogé]            
                           	               	               	R. 3112-1 - R. 3112-15            
                           	SECTION 1               	Vaccination obligatoire               	R. 3112-1 - R. 3112-5            
                           	SECTION 2               	Établissements et organismes habilités pour la lutte contre la tuberculose               	D. 3112-6 - D. 3112-11-4            
                           	SECTION 3               	Établissements et organismes habilités pour la lutte contre la lèpre               	D. 3112-12 - D. 3112-13            
                           	SECTION 4               	Délivrance des médicaments               	R. 3112-14 - R. 3112-15            
                           	CHAPITRE III               	Transmission obligatoire de données individuelles à l'Autorité sanitaire               	L. 3113-1            
                           	               	               	R. 3113-1 - D. 3113-10            
                           	SECTION 1               	Données et modalités de transmission à l'Autorité sanitaire               	R. 3113-1 - R. 3113-7            
                           	SECTION 2               	Liste des maladies               	D. 3113-8 - D. 3113-10            
                           	CHAPITRE IV               	Autres mesures de lutte               	L. 3114-1 - L. 3114-7            
                           	               	               	R. 3114-1 - R. 3114-27 [abrogé]            
                           	SECTION 1               	Procédés, produits et appareils destinés à la désinfection obligatoire               	R. 3114-1 - R. 3114-8            
                           	SECTION 2               	Maladies transmises par des insectes               	R. 3114-9 - R. 3114-14            
                           	SECTION 3               	Dératisation et désinsectisation des navires               	R. 3114-10 - R. 3114-27 [abrogés]            
                           	CHAPITRE V               	Lutte contre la propagation internationale des maladies               	L. 3115-1 - L. 3115-13            
                           	               	               	R. 3115-1 - R. 3115-70            
                           	SECTION 1               	Contrôle sanitaire aux frontières               	R. 3115-1 - R. 3115-5            
                           	SECTION 2               	Contrôle sanitaire des points d'entrée               	R. 3115-6 - R. 3115-22            
                           	SECTION 3               	Surveillance sanitaire des moyens de transport               	R. 3115-23 - R. 3115-54            
                           	SECTION 4               	Centres de vaccination anti-amarile               	R. 3115-55 - R. 3115-65            
                           	SECTION 5               	Information des voyageurs               	R. 3115-66 - R. 3115-67            
                           	SECTION 6               	Transmission d'informations sur les événements sanitaires au point focal national               	R. 3115-68 - R. 3115-70            
                           	CHAPITRE VI               	Dispositions pénales               	L. 3116-1 - L. 3116-6            
                           	               	               	R. 3116-1 - R. 3116-17            
                           	SECTION 1               	Vaccinations               	R. 3116-1 - R. 3116-6 [abrogé]            
                           	SECTION 2               	Autres mesures de lutte               	R. 3116-9 - R. 3116-15 [abrogé]            
                           	SECTION 3               	Lutte contre la propagation internationale des maladies               	R. 3116-16 - R. 3116-17            
                           	TITRE II               	INFECTION PAR LES VIRUS DE L'IMMUNODÉFICIENCE HUMAINE ET INFECTIONS SEXUELLEMENT TRANSMISSIBLES               	L. 3121-1 - L. 3122-6            
                           	TITRE II               	INFECTION PAR LE VIRUS DE L'IMMUNODÉFICIENCE HUMAINE ET INFECTIONS SEXUELLEMENT TRANSMISSIBLES               	D. 3121-1 - R. 3122-23            
                           	CHAPITRE I               	Dispositions générales               	L. 3121-1 - L. 3121-5            
                           	               	               	D. 3121-1 - R. 3121-44 [abrogé]            
                           	SECTION 1               	Conseil national du syndrome immunodéficitaire acquis et des hépatites virales chroniques               	D. 3121-1 - D. 3121-14            
                           	SECTION 2 [abrogée]               	Comité interministériel de lutte contre le syndrome de l'immunodéficience acquise               	R. 3121-16 - R. 3121-20 [abrogés]            
                           	SECTION 3               	Centres gratuits d'information, de dépistage et de diagnostic               	D. 3121-21 - D. 3121-26            
                           	SECTION 4               	Délivrance des seringues et aiguilles destinées aux injections parentérales               	D. 3121-27 - D. 3121-28            
                           	SECTION 5 [abrogée]               	Aide de l'État à la mise sur le marché des matériels destinés à la prévention de la contamination par les virus du sida et                     des hépatites               	D. 3121-29 - D. 3121-32 [abrogés]            
                           	SECTION 6               	Politique de réduction des risques pour usagers de drogue               	D. 3121-33 - D. 3121-33-6            
                           	SECTION 7               	Coordination de la santé sexuelle               	D. 3121-34 - D. 3121-37            
                           	SECTION 8 [abrogée]               	Établissements ou organismes habilités dans le domaine de la lutte contre les infections sexuellement transmissibles               	D. 3121-38 - D. 3121-42 [abrogés]            
                           	SECTION 9               	Délivrance des médicaments nécessaires pour la prévention, le traitement des infections sexuellement transmissibles et la                     contraception d'urgence               	R. 3121-43 - R. 3121-44 [abrogé]            
                           	CHAPITRE II               	Indemnisation des victimes contaminées               	L. 3122-1 - L. 3122-6            
                           	               	               	R. 3122-1 - R. 3122-23            
                           	SECTION 1               	Indemnisation               	R. 3122-1 - R. 3122-7            
                           	SECTION 2               	Actions en justice               	R. 3122-8 - R. 3122-23            
                           	TITRE III               	MENACES ET CRISES SANITAIRES GRAVES               	L. 3131-1 - L. 3136-2            
                           	               	               	R. 3131-1 - D. 3135-2            
                           	CHAPITRE I               	Menaces sanitaires               	L. 3131-1 - L. 3131-11            
                           	               	               	R. 3131-1 - R. 3131-17            
                           	SECTION 1               	Indemnisation des dommages résultant de la mise en œuvre de mesures sanitaires mentionnées aux articles L. 3131-1, L. 3134-1                     et L. 3135-1               	R. 3131-1 - R. 3131-3-5            
                           	SECTION 2               	Situations sanitaires exceptionnelles               	R. 3131-4 - R. 3131-14-14            
                           	SECTION 3               	Dispositions particulières applicables à Paris               	R.* 3131-15            
                           	SECTION 4               	Dispositions relatives à certaines collectivités d'outre-mer               	R. 3131-16 - R. 3131-17            
                           	CHAPITRE I BIS               	Mesures de mise en quarantaine, de placement et de maintien en isolement               	L. 3131-12 - L. 3131-20 [abrogé]            
                           	CHAPITRE I BIS               	État d'urgence sanitaire               	R.* 3131-18 [abrogé] - R. 3131-25            
                           	SECTION 1               	Dispositions particulières applicables à Paris               	R.* 3131-18 [abrogé]            
                           	SECTION 2               	Mesures ayant pour objet la mise en quarantaine et mesures de placement et de maintien en isolement               	R. 3131-19 - R. 3131-25            
                           	CHAPITRE II               	Constitution et organisation de la réserve sanitaire               	L. 3132-1 - L. 3132-3            
                           	               	               	D. 3132-1 - D. 3132-4            
                           	CHAPITRE III               	Dispositions applicables aux réservistes sanitaires               	L. 3133-1 - L. 3133-7            
                           	               	               	D. 3133-1 - D. 3133-2            
                           	CHAPITRE IV               	Règles d'emploi de la réserve               	L. 3134-1 - L. 3134-3            
                           	               	               	D. 3134-1 - D. 3134-6            
                           	SECTION 1               	Modalités d'affectation des réservistes               	D. 3134-1 - D. 3134-2            
                           	SECTION 2               	Mise à disposition des professionnels de santé               	D. 3134-4 - D. 3134-6            
                           	CHAPITRE V               	Mesures de lutte contre des risques spécifiques               	L. 3135-1 - L. 3135-4            
                           	CHAPITRE V               	Mesures de lutte contre les risques spécifiques               	D. 3135-1 - D. 3135-2            
                           	CHAPITRE VI               	Dispositions pénales               	L. 3136-1 - L. 3136-2            
                           	LIVRE II            
                           	LUTTE CONTRE LES MALADIES MENTALES            
                           	               	               	L. 3211-1 - L. 3251-6            
                           	               	               	R. 3211-1 - R. 3225-1            
                           	TITRE I               	MODALITÉS DE SOINS PSYCHIATRIQUES               	L. 3211-1 - L. 3216-1            
                           	               	               	R. 3211-1 - R. 3214-23 [abrogé]            
                           	CHAPITRE I               	Droits des personnes faisant l'objet de soins psychiatriques               	L. 3211-1 - L. 3211-13            
                           	               	               	R. 3211-1 - R. 3211-46            
                           	SECTION 1               	Programme de soins psychiatriques               	R. 3211-1            
                           	SECTION 2               	Collège               	R. 3211-2 - R. 3211-6            
                           	SECTION 3               	Procédures judiciaires de mainlevée et de contrôle des mesures de soins psychiatriques sans consentement               	R. 3211-7 - R. 3211-30            
                           	SECTION 4               	Mesures d'isolement et de contention               	R. 3211-31 - R. 3211-45            
                           	SECTION 5               	Dispositions particulières applicables dans le département des bouches-du-rhône               	R. 3211-46            
                           	CHAPITRE II               	Admission en soins psychiatriques à la demande d'un tiers ou en cas de péril imminent               	L. 3212-1 - L. 3212-12            
                           	               	               	R. 3212-1 - R. 3212-2            
                           	CHAPITRE III               	Admission en soins psychiatriques sur décision du représentant de l'État               	L. 3213-1 - L. 3213-11            
                           	               	               	R. 3213-1 - R. 3213-3            
                           	CHAPITRE IV               	Admission en soins psychiatriques des personnes détenues atteintes de troubles mentaux               	L. 3214-1 - L. 3214-5            
                           	CHAPITRE IV               	Hospitalisation des personnes détenues atteintes de troubles mentaux               	R. 3214-1 - R. 3214-23 [abrogé]            
                           	SECTION 1               	Principes de fonctionnement des unités d'hospitalisation pour les personnes détenues atteintes de troubles mentaux               	R. 3214-1 - R. 3214-4            
                           	SECTION 2               	Conditions de garde des personnes détenues hospitalisées atteintes de troubles mentaux et de surveillance des unités spécialement                     aménagées               	R. 3214-5 - R. 3214-20 [abrogé]            
                           	SECTION 3               	Transport et escorte des personnes détenues hospitalisées dans les unités spécialement aménagées               	R. 3214-21 - R. 3214-23 [abrogé]            
                           	CHAPITRE V               	Dispositions pénales               	L. 3215-1 - L. 3215-4            
                           	CHAPITRE VI               	Contentieux               	L. 3216-1            
                           	TITRE II               	ORGANISATION               	L. 3221-1 - L. 3251-6            
                           	               	               	R. 3221-1 - R. 3225-1            
                           	CHAPITRE I               	Politique de santé mentale et organisation de la psychiatrie               	L. 3221-1 - L. 3221-6            
                           	CHAPITRE I               	Sectorisation psychiatrique               	R. 3221-1 - R. 3221-17            
                           	SECTION 1               	Définition et organisation technique des secteurs               	R. 3221-1 - R. 3221-7            
                           	SECTION 2 [abrogée]               	Commission régionale de concertation en santé mentale               	R. 3221-8 - R. 3221-11 [abrogés]            
                           	SECTION 3               	Mise à la disposition des établissements mentionnés à l'article L. 3221-4 des biens affectés au service public de lutte contre                     les maladies mentales               	R. 3221-12 - R. 3221-17            
                           	CHAPITRE II               	Établissements de santé chargés d'assurer les soins psychiatriques sans consentement               	L. 3222-1 - L. 3222-6            
                           	CHAPITRE II               	Établissements de santé               	R. 3222-1 - R. 3222-7            
                           	SECTION UNIQUE               	Unités pour malades difficiles               	R. 3222-1 - R. 3222-7            
                           	CHAPITRE III               	Commission départementale des soins psychiatriques               	L. 3223-1 - L. 3223-3            
                           	               	               	R. 3223-1 - R. 3223-11            
                           	CHAPITRE IV               	Saint-Martin               	L. 3241-1 - L. 3241-2            
                           	CHAPITRE IV               	Projet territorial de santé mentale               	R. 3224-1 - R. 3224-10            
                           	CHAPITRE V               	Saint-Barthélemy               	L. 3251-1 - L. 3251-6            
                           	CHAPITRE V               	Saint-Martin               	R. 3225-1            
                           	LIVRE II BIS            
                           	LUTTE CONTRE LES TROUBLES DU COMPORTEMENT ALIMENTAIRE            
                           	               	               	L. 3231-1 A - L. 3232-9            
                           	               	               	D. 3232-1 - R. 3232-7            
                           	TITRE UNIQUE               	NUTRITION ET SANTÉ               	L. 3231-1 A - L. 3232-9            
                           	               	               	D. 3232-1 - R. 3232-7            
                           	CHAPITRE I               	Dispositions générales               	L. 3231-1 A - L. 3231-1            
                           	CHAPITRE II               	               	L. 3232-1 - L. 3232-9            
                           	CHAPITRE II               	Prévention de l'obésité et du surpoids               	D. 3232-1 - R. 3232-7            
                           	LIVRE III            
                           	LUTTE CONTRE L'ALCOOLISME            
                           	               	               	L. 3311-1 - L. 3355-8            
                           	               	               	R. 3311-1 [abrogé] - R. 3355-1            
            


               	TITRE I               	PRÉVENTION DE L'ALCOOLISME               	L. 3311-1 - L. 3311-4            
                           	               	               	R. 3311-1 - R. 3311-8 [abrogés]            
                           	CHAPITRE UNIQUE               	               	L. 3311-1 - L. 3311-4            
                           	               	               	R. 3311-1 - R. 3311-8 [abrogés]            
                           	SECTION 1 [abrogée]               	Centres de cure ambulatoire en alcoologie               	R. 3311-1 - R. 3311-8 [abrogés]            
                           	TITRE II               	BOISSONS               	L. 3321-1 - L. 3323-6            
                           	               	               	R. 3322-1 - R. 3323-4            
                           	CHAPITRE I               	Classification des boissons               	L. 3321-1 - L. 3321-2            
                           	CHAPITRE II               	Fabrication et commerce des boissons               	L. 3322-1 - L. 3322-12            
                           	               	               	R. 3322-1 - R. 3322-5            
                           	CHAPITRE III               	Publicité des boissons               	L. 3323-1 - L. 3323-6            
                           	               	               	R. 3323-1 - R. 3323-4            
                           	SECTION 1               	Publicité par voie de radiodiffusion sonore               	R. 3323-1            
                           	SECTION 2               	Publicité à l'intérieur des lieux de vente à caractère spécialisé               	R. 3323-2 - R. 3323-4            
                           	TITRE III               	DÉBITS DE BOISSONS               	L. 3331-1 - L. 3336-8            
                           	               	               	R. 3332-1 - D. 3335-18            
                           	CHAPITRE I               	Limitation du nombre des débits de boissons               	L. 3331-1 - L. 3331-7            
                           	CHAPITRE II               	Ouvertures, mutations et transferts               	L. 3332-1 - L. 3332-17            
                           	               	               	R. 3332-1 - D. 3332-10            
                           	SECTION 1               	Dispositions générales               	R. 3332-1            
                           	SECTION 2               	Débits exploités par les entreprises de transports aériens, maritimes, fluviaux ou ferroviaires               	R. 3332-1-1 - R. 3332-3            
                           	SECTION 3               	Permis d'exploitation               	R. 3332-4 - R. 3332-9            
                           	SECTION 4               	Transferts de débits de boissons               	D. 3332-10            
                           	CHAPITRE III               	Péremption des licences               	L. 3333-1 - L. 3333-3            
                           	CHAPITRE IV               	Débits temporaires               	L. 3334-1 - L. 3334-2            
                           	CHAPITRE V               	Zones protégées               	L. 3335-1 - L. 3335-11            
                           	               	               	D. 3335-1 - D. 3335-18            
                           	SECTION 1               	Détermination des zones de protection               	D. 3335-1 - D. 3335-3            
                           	SECTION 2               	Ouvertures, mutations et transferts               	R. 3335-4 [abrogé] - R. 3335-15            
                           	SECTION 3               	Dérogations               	D. 3335-15-1 - D. 3335-18            
                           	CHAPITRE VI               	Exploitation               	L. 3336-1 - L. 3336-8            
                           	SECTION 1               	Interdictions d'exercice et d'emplois               	L. 3336-1 - L. 3336-4            
                           	SECTION 2               	Autres règles régissant l'exploitation               	L. 3336-5 - L. 3336-8            
                           	TITRE IV               	RÉPRESSION DE L'IVRESSE PUBLIQUE ET PROTECTION DES MINEURS               	L. 3341-1 - L. 3342-4            
                           	               	               	R. 3342-1            
                           	CHAPITRE I               	Répression de l'ivresse publique               	L. 3341-1 - L. 3341-4            
                           	CHAPITRE II               	Protection des mineurs               	L. 3342-1 - L. 3342-4            
                           	               	               	R. 3342-1            
                           	TITRE V               	DISPOSITIONS PÉNALES               	L. 3351-1 - L. 3355-8            
                           	               	               	R. 3351-1 - R. 3355-1            
                           	CHAPITRE I               	Boissons               	L. 3351-1 - L. 3351-13            
                           	               	               	R. 3351-1 - R. 3351-2            
                           	SECTION 1               	Dispositions générales               	L. 3351-1 - L. 3351-8            
                           	SECTION UNIQUE               	               	R. 3351-1 - R. 3351-2            
                           	SECTION 2               	Sanctions relevant du régime des contributions indirectes               	L. 3351-9 - L. 3351-13            
                           	CHAPITRE II               	Débits de boissons               	L. 3352-1 - L. 3352-12            
                           	               	               	R. 3352-1 - R. 3352-3            
                           	SECTION UNIQUE               	               	R. 3352-1 - R. 3352-3            
                           	CHAPITRE III               	Répression de l'ivresse publique et protection des mineurs               	L. 3353-1 - L. 3353-6            
                           	               	               	R. 3353-1 - R. 3353-9            
                           	SECTION 1               	Répression de l'ivresse publique               	R. 3353-1 - R. 3353-6 [abrogé]            
                           	SECTION 2               	Protection des mineurs               	R. 3353-7 - R. 3353-9            
                           	CHAPITRE IV               	Mesures conservatoires               	L. 3354-1 - L. 3354-5            
                           	               	               	R. 3354-1 - R. 3354-22            
                           	SECTION UNIQUE               	               	R. 3354-1 - R. 3354-22            
                           	CHAPITRE V               	Dispositions communes               	L. 3355-1 - L. 3355-8            
                           	               	               	R. 3355-1            
                           	SECTION UNIQUE               	               	R. 3355-1            
                           	LIVRE IV            
                           	LUTTE CONTRE LA TOXICOMANIE            
                           	               	               	L. 3411-1 - L. 3425-2            
                           	               	               	D. 3411-1 - R. 3424-10 [abrogé]            
                           	TITRE I               	ORGANISATION DE LA PRISE EN CHARGE SANITAIRE DES TOXICOMANES               	L. 3411-1 - L. 3414-1            
                           	               	               	D. 3411-1 - R. 3413-15            
                           	CHAPITRE I               	Dispositions générales               	L. 3411-1 - L. 3411-6            
                           	               	               	D. 3411-1 - D. 3411-16            
                           	SECTION 1               	Centres de soins d'accompagnement et de prévention en addictologie               	D. 3411-1 - D. 3411-10            
                           	SECTION 2               	Comité interministériel de lutte contre les drogues et les conduites addictives               	D. 3411-11 - D. 3411-12            
                           	SECTION 3               	Mission interministérielle               	D. 3411-13 - D. 3411-16            
                           	CHAPITRE I BIS               	Réduction des risques et des dommages               	L. 3411-7 - L. 3411-10            
                           	               	               	R. 3411-17 - R. 3411-22            
                           	CHAPITRE II               	Personnes signalées par les services médicaux et sociaux               	L. 3412-1 - L. 3412-3            
                           	CHAPITRE III               	Personnes signalées par l'autorité judiciaire               	L. 3413-1 - L. 3413-4            
                           	               	               	R. 3413-1 - R. 3413-15            
                           	SECTION 1               	Les médecins relais               	R. 3413-1 - R. 3413-9            
                           	SECTION 2               	Le déroulement de l'injonction thérapeutique               	R. 3413-10 - R. 3413-15            
                           	CHAPITRE IV               	Personnes se présentant spontanément               	L. 3414-1            
                           	TITRE II               	DISPOSITIONS PÉNALES ET MESURES D'ACCOMPAGNEMENT               	L. 3421-1 - L. 3425-2            
                           	               	               	R. 3421-1 - R. 3424-10 [abrogé]            
                           	CHAPITRE I               	Peines applicables               	L. 3421-1 - L. 3421-7            
                           	               	               	R. 3421-1 - R. 3421-3            
                           	CHAPITRE II               	Mesures d'accompagnement               	L. 3422-1 - L. 3422-2            
                           	               	               	R. 3422-1            
                           	CHAPITRE III               	Injonction thérapeutique par le procureur de la République               	L. 3423-1 - L. 3423-2            
                           	CHAPITRE III               	Injonction du procureur de la République               	Néant            
                           	CHAPITRE IV               	Injonction thérapeutique par le juge d'instruction, le juge des enfants ou le juge des libertés et de la détention               	L. 3424-1            
                           	CHAPITRE IV [abrogé]               	Pouvoirs du juge d'instruction ou de la juridiction de jugement               	R. 3424-1 - R. 3424-10 [abrogés]            
                           	SECTION UNIQUE [abrogée]               	               	R. 3424-1 - R. 3424-10 [abrogés]            
                           	CHAPITRE V               	Injonction thérapeutique par la juridiction de jugement               	L. 3425-1 - L. 3425-2            
                           	LIVRE V            
                           	LUTTE CONTRE LE TABAGISME ET LUTTE CONTRE LE DOPAGE            
                           	               	               	L. 3511-1 - L. 3525-1            
                           	               	               	R. 3511-1 - R. 3521-1            
                           	TITRE I               	LUTTE CONTRE LE TABAGISME               	L. 3511-1 - L. 3515-7            
                           	               	               	R. 3511-1 - R. 3515-9            
                           	CHAPITRE I               	Information et prévention               	L. 3511-1 - L. 3511-3            
                           	CHAPITRE I               	Définitions, information et prévention               	R. 3511-1 - D. 3511-3            
                           	CHAPITRE II               	Produits du tabac               	L. 3512-1 - L. 3512-29            
                           	               	               	R. 3512-1 - D. 3512-35            
                           	SECTION 1               	Dispositions générales               	L. 3512-1 - L. 3512-9            
                           	               	               	R. 3512-1 - R. 3512-9            
                           	SECTION 2               	Modalités de vente               	L. 3512-10 - L. 3512-14-20            
                           	               	               	D. 3512-9-1            
                           	SECTION 3               	Ingrédients et émissions               	L. 3512-15 - L. 3512-19 [abrogé]            
                           	               	               	D. 3512-9-2 - D. 3512-16-3            
                           	SECTION 4               	Caractéristiques des conditionnements               	L. 3512-20 - L. 3512-22            
                           	               	               	R. 3512-17 - R. 3512-30            
                           	SECTION 5               	Traçabilité               	L. 3512-23 - L. 3512-26            
                           	               	               	R. 3512-31 - R. 3512-34            
                           	SECTION 6               	Dispositions applicables à certaines collectivités d'outre-mer               	L. 3512-27 - L. 3512-29            
                           	SECTION 6               	Dispositions spécifiques aux collectivités régies par l'article 73 de la Constitution, à Saint-Martin, à Saint-Barthélemy                     et à Saint-Pierre-et-Miquelon               	D. 3512-35            
                           	CHAPITRE III               	Produits du vapotage               	L. 3513-1 - L. 3513-19            
                           	               	               	D. 3513-1 - D. 3513-10 [abrogé]            
                           	SECTION 1               	Dispositions communes               	L. 3513-1 - L. 3513-6            
                           	               	               	D. 3513-1 - R. 3513-4            
                           	SECTION 2               	Dispositions propres aux produits du vapotage contenant de la nicotine               	L. 3513-7 - L. 3513-18            
                           	               	               	R. 3513-5 - D. 3513-10 [abrogé]            
                           	SECTION 3               	Dispositions diverses               	L. 3513-19            
                           	CHAPITRE IV               	Produits à fumer à base de plantes autres que le tabac               	L. 3514-1 - L. 3514-6            
                           	               	               	R. 3514-1 - R. 3514-2            
                           	CHAPITRE V               	Dispositions pénales               	L. 3515-1 - L. 3515-7            
                           	               	               	R. 3515-1 - R. 3515-9            
                           	SECTION 1               	Contrôles               	L. 3515-1 - L. 3515-2-2            
                           	               	               	R. 3515-1            
                           	SECTION 2               	Sanctions et responsabilité pénale               	L. 3515-3 - L. 3515-6-13            
                           	               	               	R. 3515-2 - R. 3515-9            
                           	SECTION 3               	Parties civiles               	L. 3515-7            
                           	TITRE II               	LUTTE CONTRE LE DOPAGE               	L. 3525-1            
                           	               	               	R. 3521-1            
                           	CHAPITRE UNIQUE               	               	L. 3525-1            
                           	               	               	R. 3521-1            
                           	LIVRE VI            
                           	LUTTE CONTRE LES USAGES DÉTOURNÉS ET DANGEREUX DE PRODUITS DE CONSOMMATION COURANTE            
                           	               	               	L. 3611-1 - L. 3631-2            
                           	               	               	D. 3621-1 - D. 3621-2            
                           	TITRE I               	LUTTE CONTRE LES USAGES DÉTOURNÉS ET DANGEREUX               	L. 3611-1 - L. 3611-3            
                           	CHAPITRE UNIQUE               	Dispositions générales               	L. 3611-1 - L. 3611-3            
                           	TITRE II               	PRÉVENTION DES USAGES DÉTOURNÉS ET DANGEREUX               	L. 3621-1            
                           	CHAPITRE UNIQUE               	               	L. 3621-1            
                           	TITRE III               	CONTRÔLES               	L. 3631-1 - L. 3631-2            
                           	CHAPITRE UNIQUE               	               	L. 3631-1 - L. 3631-2            
                           	               	            
                           	CHAPITRE UNIQUE               	               	D. 3621-1 - D. 3621-2            
                           	LIVRE VII            
                           	PRÉVENTION DE LA DÉLINQUANCE SEXUELLE, INJONCTION DE SOINS ET SUIVI SOCIO-JUDICIAIRE            
                           	               	               	L. 3711-1 - L. 3711-5            
                           	               	               	R. 3711-1 - R. 3711-25            
                           	TITRE UNIQUE               	               	L. 3711-1 - L. 3711-5            
                           	               	               	R. 3711-1 - R. 3711-25            
                           	CHAPITRE UNIQUE               	               	L. 3711-1 - L. 3711-5            
                           	               	               	R. 3711-1 - R. 3711-25            
                           	SECTION 1               	Médecins coordonnateurs               	R. 3711-1 - R. 3711-11            
                           	SECTION 2               	Choix du médecin traitant               	R. 3711-12 - R. 3711-17            
                           	SECTION 3               	Choix du psychologue traitant               	R. 3711-17-1            
                           	SECTION 4               	Déroulement de l'injonction de soins               	R. 3711-18 - R. 3711-25            
                           	LIVRE VIII            
                           	MAYOTTE, ÎLES WALLIS-ET-FUTUNA ET TERRES AUSTRALES ET ANTARCTIQUES FRANÇAISES, NOUVELLE-CALÉDONIE ET POLYNÉSIE FRANÇAISE            
                           	               	               	L. 3811-1 [abrogé] - L. 3845-2            
                           	               	               	R. 3811-1 [abrogé] - R. 3845-5            
                           	TITRE I               	COLLECTIVITÉ DÉPARTEMENTALE DE MAYOTTE               	L. 3811-1 [abrogé] - L. 3819-1            
                           	CHAPITRE I               	Lutte contre les épidémies et certaines maladies transmissibles               	L. 3811-1 [abrogé] - L. 3811-3            
                           	CHAPITRE III               	Lutte contre l'alcoolisme               	L. 3813-2 - L. 3813-52 [abrogés]            
                           	CHAPITRE IV               	Lutte contre la toxicomanie               	L. 3814-1            
                           	CHAPITRE V               	Lutte contre le tabagisme               	L. 3815-1            
                           	CHAPITRE IX               	Dispositions pénales               	L. 3819-1            
                           	TITRE I [abrogé]               	MAYOTTE               	R. 3811-1 - R. 3811-4 [abrogés]            
                           	TITRE II               	ÎLES WALLIS-ET-FUTUNA               	L. 3821-1 - L. 3826-3            
                           	               	               	R. 3821-1 - R. 3826-2            
                           	CHAPITRE I               	Lutte contre les épidémies et certaines maladies transmissibles               	L. 3821-1 - L. 3821-11            
                           	               	               	R. 3821-1 - D. 3821-14            
                           	CHAPITRE I BIS               	Lutte contre les troubles du comportement alimentaire               	L. 3821-12            
                           	CHAPITRE II               	Lutte contre l'alcoolisme et le tabagisme               	L. 3822-1 - L. 3822-4            
                           	CHAPITRE II               	Lutte contre le tabagisme               	R. 3822-1 - D. 3822-3            
                           	CHAPITRE III               	Lutte contre la toxicomanie               	L. 3823-1 - L. 3823-3            
                           	CHAPITRE III BIS               	Lutte contre les usages détournés et dangereux de produits de consommation courante               	L. 3823-4 - L. 3823-6            
                           	CHAPITRE IV               	Lutte contre les maladies mentales               	L. 3824-1 - L. 3824-6            
            


               	CHAPITRE V               	Prévention de la délinquance sexuelle et injonction de soins               	L. 3825-1            
                           	CHAPITRE VI               	Dispositions pénales               	L. 3826-1 - L. 3826-3            
                           	               	               	R. 3826-1 - R. 3826-2            
                           	TITRE III               	TERRES AUSTRALES ET ANTARCTIQUES FRANÇAISES               	L. 3831-1 - L. 3834-1            
                           	CHAPITRE I               	Lutte contre les épidémies et certaines maladies transmissibles               	L. 3831-1            
                           	CHAPITRE II               	Lutte contre l'alcoolisme               	L. 3832-1 [abrogé]            
                           	CHAPITRE III               	Lutte contre la toxicomanie               	L. 3833-1 - L. 3833-3            
                           	CHAPITRE IV               	Prévention de la délinquance sexuelle et injonction de soins               	L. 3834-1            
                           	TITRE IV               	NOUVELLE-CALÉDONIE ET POLYNÉSIE FRANÇAISE               	L. 3841-1 - L. 3845-2            
                           	               	               	R. 3841-1 - R. 3845-5            
                           	CHAPITRE I               	Lutte contre les épidémies et certaines maladies transmissibles               	L. 3841-1 - L. 3841-4            
                           	               	               	R. 3841-1            
                           	CHAPITRE II               	Lutte contre la toxicomanie               	L. 3842-1 - L. 3842-4            
                           	CHAPITRE III               	Prévention de la délinquance sexuelle et injonction de soins               	L. 3843-1            
                           	CHAPITRE IV               	Lutte contre les maladies mentales               	L. 3844-1 - L. 3844-2            
                           	               	               	D. 3844-1 - R. 3844-11            
                           	SECTION 1               	Procédure de soins psychiatriques               	D. 3844-1 - D. 3844-7            
                           	SECTION 2               	Modalités de soins psychiatriques               	R. 3844-11            
                           	CHAPITRE V               	Lutte contre la propagation internationale des maladies               	L. 3845-1 - L. 3845-2            
                           	CHAPITRE V               	Lutte contre la propagation internationale des maladies en Nouvelle-Calédonie et en Polynésie française               	R. 3845-1 - R. 3845-5            
                           	SECTION 1               	Lutte contre la propagation internationale des maladies en Nouvelle-Calédonie               	R. 3845-1 - R. 3845-2-1            
                           	SECTION 2               	Lutte contre la propagation internationale des maladies en Polynésie française               	R. 3845-3 - R. 3845-5            
                           	QUATRIÈME PARTIE            
                           	PROFESSIONS DE SANTÉ            
                           	               	               	L. 4001-1 - L. 4444-3            
                           	               	               	R. 4002-1 - D. 4443-33            
                           	LIVRE PRÉLIMINAIRE            
                           	DISPOSITIONS COMMUNES            
                           	               	               	L. 4001-1 - L. 4081-4            
                           	               	               	R. 4002-1 - D. 4091-8            
                           	TITRE PRÉLIMINAIRE               	MISSIONS DES PROFESSIONNELS DE SANTÉ               	L. 4001-1 - L. 4002-7            
                           	               	               	R. 4002-1 - R. 4002-6            
                           	CHAPITRE I               	Dispositions générales               	L. 4001-1 - L. 4001-3            
                           	CHAPITRE II               	Dispositions communes relatives à la reconnaissance des qualifications professionnelles               	L. 4002-1 - L. 4002-7            
                           	               	               	R. 4002-1 - R. 4002-6            
                           	SECTION 1               	Alerte               	L. 4002-1            
                           	               	               	R. 4002-1            
                           	SECTION 2               	Carte professionnelle               	L. 4002-2            
                           	SECTION 3               	Accès partiel               	L. 4002-3 - L. 4002-6            
                           	               	               	R. 4002-2 - R. 4002-6            
                           	SECTION 4               	Dispositions communes               	L. 4002-7            
                           	TITRE I               	COOPÉRATION ENTRE PROFESSIONNELS DE SANTÉ               	L. 4011-1 - L. 4012-1            
                           	               	               	R. 4011-1 - R. 4012-2            
                           	CHAPITRE I               	Protocoles de coopération               	L. 4011-1 - L. 4011-5            
                           	               	               	R. 4011-1 - D. 4011-7            
                           	SECTION 1               	Dispositions communes               	L. 4011-1 - L. 4011-2            
                           	SECTION 1               	Exigences essentielles de qualité et de sécurité des protocoles de coopération               	R. 4011-1            
                           	SECTION 2               	Protocoles nationaux               	L. 4011-3            
                           	SECTION 2               	Protocole national               	D. 4011-2 - D. 4011-4-2            
                           	SECTION 3               	Protocoles expérimentaux locaux               	L. 4011-4 - L. 4011-4-8            
                           	SECTION 3               	Application au service de santé des armées               	D. 4011-5 - D. 4011-7            
                           	SECTION 4               	Dispositions applicables au service de santé des armées               	L. 4011-5            
                           	CHAPITRE II               	Parcours coordonnés renforcés               	L. 4012-1            
                           	               	               	R. 4012-1 - R. 4012-2            
                           	TITRE II               	DÉVELOPPEMENT PROFESSIONNEL CONTINU ET CERTIFICATION PÉRIODIQUE DES PROFESSIONNELS DE SANTÉ               	L. 4021-1 - L. 4022-11            
                           	               	               	R. 4021-1 - R. 4022-17            
                           	CHAPITRE I               	               	L. 4021-1 - L. 4021-8            
                           	               	               	R. 4021-1 - R. 4021-25            
                           	SECTION 1               	Les conseils nationaux professionnels               	R. 4021-1 - D. 4021-5            
                           	SECTION 2               	Parcours professionnels               	R. 4021-4 - R. 4021-5            
                           	SECTION 3               	Agence nationale du développement professionnel continu               	R. 4021-6 - R. 4021-20            
                           	SECTION 4               	Financement du développement professionnel continu               	R. 4021-21 - R. 4021-22            
                           	SECTION 5               	Contrôle du développement professionnel continu               	R. 4021-23 - R. 4021-25            
                           	CHAPITRE II               	Certification périodique des professionnels de santé               	L. 4022-1 - L. 4022-11            
                           	               	               	D. 4022-1 - R. 4022-17            
                           	SECTION 1               	Définition et champ d'application               	L. 4022-1 - L. 4022-4            
                           	SECTION 1               	Conseil national de la certification périodique               	D. 4022-1 - D. 4022-4            
                           	SECTION 2               	Conseil national de la certification périodique               	L. 4022-5 - L. 4022-6            
                           	SECTION 2               	Comptes individuels de certification périodique               	D. 4022-5            
                           	SECTION 3               	Référentiels et contrôle               	L. 4022-7 - L. 4022-11            
                           	SECTION 3               	Procédure de certification périodique               	R. 4022-6 - R. 4022-17            
                           	TITRE III               	REPRÉSENTATION DES PROFESSIONS DE SANTÉ LIBÉRALES               	L. 4031-1 - L. 4031-7            
                           	               	               	R. 4031-1 - R. 4031-53            
                           	CHAPITRE UNIQUE               	               	L. 4031-1 - L. 4031-7            
                           	               	               	R. 4031-1 - R. 4031-53            
                           	SECTION 1               	Dispositions générales               	R. 4031-1 - R. 4031-4            
                           	SECTION 2               	Organisation et fonctionnement des unions régionales               	R. 4031-5 - D. 4031-18            
                           	SECTION 3               	Élections des membres de l'assemblée               	R. 4031-19 - R. 4031-38            
                           	SECTION 4               	Dispositions à caractère financier               	R. 4031-39 - D. 4031-45-1            
                           	SECTION 5               	Fédération régionale des professionnels de santé libéraux               	R. 4031-46 - R. 4031-51 [abrogés]            
                           	SECTION 6               	Modalités de désignation des professionnels de santé exerçant dans le régime conventionnel à Saint-Barthélemy, à Saint-Martin                     et à Mayotte               	R. 4031-52 - R. 4031-53            
                           	TITRE IV               	LES SOCIÉTÉS INTERPROFESSIONNELLES DE SOINS AMBULATOIRES               	L. 4041-1 - L. 4043-2            
                           	CHAPITRE I               	Constitution de la société               	L. 4041-1 - L. 4041-7            
                           	CHAPITRE II               	Fonctionnement de la société               	L. 4042-1 - L. 4042-4            
                           	CHAPITRE III               	Dispositions diverses               	L. 4043-1 - L. 4043-2            
                           	TITRE IV               	LA SOCIÉTÉ INTERPROFESSIONNELLE DE SOINS AMBULATOIRES               	R. 4041-1 - R. 4041-11            
                           	TITRE V               	ACCOMPAGNEMENT DE DÉLÉGATIONS SPORTIVES ÉTRANGÈRES SUR LE TERRITOIRE FRANÇAIS               	L. 4051-1            
                           	CHAPITRE UNIQUE               	               	L. 4051-1            
                           	TITRE VI               	PROFESSIONNELS DE SANTÉ MILITAIRES               	L. 4061-1 - L. 4061-7            
                           	               	               	R. 4061-1 - D. 4062-4            
                           	CHAPITRE I               	Militaires servant dans l'armée française               	L. 4061-1 - L. 4061-5            
                           	               	               	R. 4061-1 - R. 4061-11            
                           	CHAPITRE II               	Militaires relevant d'une armée étrangère               	L. 4061-6 - L. 4061-7            
                           	               	               	D. 4062-1 - D. 4062-4            
                           	TITRE VII               	PRESCRIPTION ÉLECTRONIQUE               	L. 4071-1 - L. 4071-6            
                           	               	               	R. 4071-1 - R. 4073-2            
                           	CHAPITRE UNIQUE               	               	L. 4071-1 - L. 4071-6            
                           	               	            
                           	SECTION 1               	Conditions générales de mise en œuvre               	R. 4071-1 - R. 4071-3            
                           	SECTION 2               	Droits des patients               	R. 4072-1 - R. 4072-5            
                           	SECTION 3               	Exceptions à l'obligation de dématérialisation               	R. 4073-1 - R. 4073-2            
                           	TITRE VIII               	AGRÉMENT DES SOCIÉTÉS DE TÉLÉCONSULTATION               	L. 4081-1 - L. 4081-4            
                           	TITRE VIII               	AGRÉMENT DES SOCIÉTÉS DE TÉLÉCONSULTATION ET CONDITIONS DE PRISE EN CHARGE DE LEUR ACTIVITÉ PAR L'ASSURANCE MALADIE               	D. 4081-1 - D. 4081-7            
                           	CHAPITRE UNIQUE               	               	L. 4081-1 - L. 4081-4            
                           	               	               	D. 4081-1 - D. 4081-7            
                           	SECTION 1               	Agrément des sociétés de téléconsultation               	D. 4081-1            
                           	SECTION 2               	Renouvellement de l'agrément               	D. 4081-2 - R. 4081-3            
                           	SECTION 3               	Comité médical et rapport d'activité               	D. 4081-4 - D. 4081-5            
                           	SECTION 4               	Autres conditions de prise en charge par l'assurance maladie de l'activité des sociétés de téléconsultation               	D. 4081-6            
                           	SECTION 5               	Suspension et retrait de l'agrément               	D. 4081-7            
                           	TITRE IX               	LE SERVICE SANITAIRE DES ÉTUDIANTS EN SANTÉ               	D. 4091-1 - D. 4091-8            
                           	LIVRE I            
                           	PROFESSIONS MÉDICALES            
                           	               	               	L. 4111-1 - L. 4163-11            
                           	               	               	D. 4111-1 - D. 4153-28 [abrogé]            
                           	TITRE I               	EXERCICE DES PROFESSIONS MÉDICALES               	L. 4111-1 - L. 4113-15            
                           	               	               	D. 4111-1 - R. 4113-127            
                           	CHAPITRE I               	Conditions générales d'exercice               	L. 4111-1 - L. 4111-8            
                           	               	               	D. 4111-1 - R. 4111-43            
                           	SECTION 1               	Épreuves de vérification des connaissances               	D. 4111-1 - R. 4111-7            
                           	SECTION 2               	Commission d'autorisation d'exercice               	D. 4111-8 - R. 4111-13-8            
                           	SECTION 2 BIS               	Attestation permettant un exercice provisoire aux titulaires d'un titre de formation délivré par un État non membre de l'Union                     européenne ou n'étant pas partie à l'accord sur l'Espace économique européen               	R. 4111-13-8-1 - R. 4111-13-8-14            
                           	SECTION 3               	Autorisation d'exercice des titulaires de titres de formation délivrés par un État membre de l'Union européenne ou par un                     État tiers partie à l'accord sur l'Espace économique européen ou par un État tiers et reconnus par un État, membre ou partie               	R. 4111-14 - R. 4111-20            
                           	SECTION 4               	Autorisation d'exercice des titulaires d'un titre de formation obtenu dans la province de Québec               	D. 4111-22 - D. 4111-32            
                           	SECTION 5               	Autorisation temporaire d'exercice pour les médecins et les chirurgiens-dentistes spécialistes titulaires d'un diplôme permettant                     l'exercice de la spécialité dans leur pays d'origine               	R. 4111-33 - R. 4111-37            
                           	SECTION 6               	Dispositions applicables aux réfugiés, apatrides et bénéficiaires de l'asile territorial ou de la protection subsidiaire et                     aux Français ayant regagné le territoire national à la demande des autorités françaises               	R. 4111-38 - R. 4111-43            
                           	CHAPITRE II               	Inscription au tableau de l'ordre et déclaration de prestation de services               	L. 4112-1 - L. 4112-8            
                           	               	               	R. 4112-1 - R. 4112-12            
                           	SECTION 1               	Inscription au tableau de l'ordre               	L. 4112-1 - L. 4112-6            
                           	               	               	R. 4112-1 - R. 4112-6-2            
                           	SECTION 2               	Déclaration de prestation de services               	L. 4112-7 - L. 4112-8            
                           	SECTION 2               	Praticiens de nationalité française résidant à l'étranger               	R. 4112-7 - R. 4112-8            
                           	SECTION 3               	Déclaration de prestation de services               	R. 4112-9 - R. 4112-12            
                           	CHAPITRE III               	Règles communes liées à l'exercice de la profession               	L. 4113-1 - L. 4113-15            
                           	CHAPITRE III               	Règles communes liées à l'exercice des professions médicales               	R. 4113-1 - R. 4113-127            
                           	SECTION 1               	Sociétés d'exercice libéral               	R. 4113-1 - R. 4113-25            
                           	SECTION 2               	Sociétés civiles professionnelles de médecins ou de chirurgiens-dentistes               	R. 4113-26 - R. 4113-101            
                           	SECTION 3               	Sociétés en participation               	D. 4113-102 - D. 4113-103            
                           	SECTION 4               	Conventions et liens avec des entreprises               	R. 4113-104 [abrogé] - R. 4113-110            
                           	SECTION 5               	Suspension en cas d'urgence               	R. 4113-111 - R. 4113-114            
                           	SECTION 6               	Identification et listes des membres des professions médicales               	D. 4113-115 - D. 4113-121-1            
                           	SECTION 7               	Enregistrement des personnes susceptibles de concourir au système de soins               	D. 4113-122 - D. 4113-125            
                           	SECTION 8               	Transmission d'informations aux fins d'enregistrement des personnes exerçant ou susceptibles d'exercer l'une des professions                     médicales               	R. 4113-126 - R. 4113-127            
                           	TITRE II               	ORGANISATION DES PROFESSIONS MÉDICALES               	L. 4121-1 - L. 4127-1            
                           	               	               	R. 4122-1 - R. 4127-367            
                           	CHAPITRE I               	Ordre national               	L. 4121-1 - L. 4121-2            
                           	CHAPITRE II               	Conseil national et chambre disciplinaire nationale               	L. 4122-1 - L. 4122-5            
                           	               	               	R. 4122-1 - R. 4122-8 [abrogé]            
                           	SECTION 1               	Conseil national               	R. 4122-1 - R. 4122-4-30            
            


               	SECTION 2               	Chambre disciplinaire nationale               	R. 4122-5 - R. 4122-8 [abrogé]            
            


               	CHAPITRE III               	Conseils départementaux               	L. 4123-1 - L. 4123-19            
                           	               	               	R. 4123-1 - R. 4123-21            
                           	SECTION 1               	Élections des conseils départementaux               	R. 4123-1 - R. 4123-17 [abrogé]            
                           	SECTION 2               	Commission de conciliation               	R. 4123-18 - R. 4123-21            
                           	CHAPITRE IV               	Chambres disciplinaires de première instance et conseils régionaux ou interrégionaux               	L. 4124-1 - L. 4124-14            
                           	CHAPITRE IV               	Chambres disciplinaires de première instance et conseils régionaux et interrégionaux               	R. 4124-1 - R. 4124-7 [abrogé]            
                           	SECTION 1               	Élections et fonctionnement des conseils régionaux et interrégionaux               	R. 4124-1 - R. 4124-1-1            
                           	SECTION 2               	Ressort territorial des conseils régionaux               	D. 4124-2            
                           	SECTION 3               	Suspension temporaire du droit d'exercer               	R. 4124-3 - R. 4124-3-9            
                           	SECTION 4               	Élections et fonctionnement des chambres disciplinaires de première instance               	R. 4124-4 - R. 4124-7 [abrogé]            
                           	CHAPITRE V               	Dispositions communes aux différents conseils               	L. 4125-1 - L. 4125-9            
                           	CHAPITRE V               	Dispositions communes aux différents conseils et chambres disciplinaires               	R. 4125-1 - D. 4125-34            
                           	SECTION 1               	Dispositions communes aux élections des différents conseils et chambres disciplinaires               	R. 4125-1 - R. 4125-21            
                           	SECTION 2               	Dispositions communes relatives au vote électronique               	R. 4125-22 - R. 4125-25            
                           	SECTION 3               	Élections aux bureaux des différents conseils               	R. 4125-26 - R. 4125-29            
                           	SECTION 4               	Fonctionnement des conseils et des chambres disciplinaires               	R. 4125-30 - D. 4125-34            
                           	CHAPITRE VI               	Procédure disciplinaire               	L. 4126-1 - L. 4126-7 [abrogé]            
                           	               	               	R. 4126-1 - R. 4126-54            
                           	SECTION 1               	Action disciplinaire               	R. 4126-1 - R. 4126-1-2            
                           	SECTION 2               	Praticiens prestataires de services               	R. 4126-2 - R. 4126-4            
                           	SECTION 3               	Organisation et fonctionnement des chambres disciplinaires de première instance et des chambres disciplinaires nationales               	R. 4126-5 - R. 4126-7            
                           	SECTION 4               	Procédure devant les chambres disciplinaires               	R. 4126-8 - R. 4126-16            
                           	SECTION 5               	Instruction               	R. 4126-17 - R. 4126-22            
                           	SECTION 6               	Jugement               	R. 4126-23 - R. 4126-42            
                           	SECTION 7               	Voies de recours               	R. 4126-43 - R. 4126-54            
                           	CHAPITRE VII               	Déontologie               	L. 4127-1            
                           	               	               	R. 4127-1 - R. 4127-367            
                           	SECTION 1               	Code de déontologie médicale               	R. 4127-1 - R. 4127-112            
                           	SECTION 2               	Code de déontologie des chirurgiens-dentistes               	R. 4127-201 - R. 4127-285 [abrogé]            
                           	SECTION 3               	Code de déontologie des sages-femmes               	R. 4127-301 - R. 4127-367            
                           	TITRE III               	PROFESSION DE MÉDECIN               	L. 4130-1 - L. 4135-2            
                           	               	               	D. 4131-1 - D. 4135-9            
                           	CHAPITRE PRÉLIMINAIRE               	Médecin généraliste de premier recours et médecins spécialistes de premier ou deuxième recours               	L. 4130-1 - L. 4130-2            
                           	CHAPITRE I               	Conditions d'exercice               	L. 4131-1 - L. 4131-7            
                           	               	               	D. 4131-1 - R. 4131-29            
                           	SECTION 1               	Exercice de la profession par les étudiants de troisième cycle, y compris lorsqu'ils sont mis en disponibilité               	D. 4131-1 - D. 4131-3-2            
                           	SECTION 2 [abrogée]               	Stages auprès de médecins généralistes               	D. 4131-4 - D. 4131-9 [abrogés]            
                           	SECTION 3               	Sociétés coopératives               	R. 4131-10 - R. 4131-28            
                           	SECTION 4               	Autorisation d'exercice des ressortissants d'un État membre de l'Union européenne ou d'un autre État partie à l'accord sur                     l'Espace économique européen titulaires d'un titre de formation de médecin délivré par l'un de ces États               	R. 4131-29            
                           	CHAPITRE II               	Règles d'organisation               	L. 4132-1 - L. 4132-12            
                           	               	               	D. 4132-1 - R. 4132-4            
                           	SECTION 1               	Composition des conseils départementaux               	D. 4132-1            
                           	SECTION 2               	Composition des conseils régionaux et interrégionaux et des chambres disciplinaires de première instance               	D. 4132-2 - R. 4132-4            
                           	CHAPITRE III [abrogé]               	Développement professionnel continu               	L. 4133-1 - L. 4133-4 [abrogés]            
                           	CHAPITRE III               	Développement professionnel continu               	R. 4133-1 [abrogé] - D. 4133-28 [abrogé]            
                           	SECTION 1               	Contenu de l'obligation               	R. 4133-1 - R. 4133-5 [abrogés]            
                           	SECTION 2               	Organisation               	R. 4133-6 - R. 4133-7 [abrogé]            
                           	SECTION 3               	Financement               	R. 4133-8 [abrogé] - R. 4133-9            
                           	SECTION 4               	Contrôle               	R. 4133-10 - R. 4133-13 [abrogés]            
                           	SECTION 5               	Modalités d'application aux médecins non inscrits à l'ordre               	R. 4133-14 - R. 4133-15 [abrogés]            
                           	SECTION 6               	Commission scientifique indépendante des médecins               	D. 4133-16 - D. 4133-28 [abrogés]            
                           	CHAPITRE IV               	Règles d'exercice professionnel               	L. 4134-1            
                           	CHAPITRE IV [abrogé]               	Unions des médecins exerçant à titre libéral               	R. 4134-1 - R. 4134-48 [abrogés]            
                           	CHAPITRE V               	Accréditation de la qualité de la pratique professionnelle               	L. 4135-1 - L. 4135-2            
                           	               	               	D. 4135-1 - D. 4135-9            
                           	TITRE IV               	PROFESSION DE CHIRURGIEN-DENTISTE               	L. 4141-1 - L. 4143-4 [abrogé]            
                           	               	               	R. 4141-1 - D. 4143-28 [abrogé]            
                           	CHAPITRE I               	Conditions d'exercice               	L. 4141-1 - L. 4141-6            
                           	               	               	R. 4141-1 - R. 4141-4            
                           	SECTION 1               	Exercice de la profession par des étudiants               	R. 4141-1 - R. 4141-3            
                           	SECTION 2               	Autorisation d'exercice des ressortissants d'un État membre de l'Union européenne ou d'un autre État partie à l'accord sur                     l'Espace économique européen titulaires d'un titre de formation de chirurgien-dentiste délivré par l'un de ces États               	R. 4141-4            
                           	CHAPITRE II               	Règles d'organisation               	L. 4142-1 - L. 4142-7            
                           	               	               	R. 4142-1 - R. 4142-7            
                           	SECTION 1               	Composition du Conseil national de l'ordre               	R. 4142-1            
                           	SECTION 2               	Composition des conseils départementaux               	D. 4142-2 [abrogé] - R. 4142-3            
                           	SECTION 3               	Composition et fonctionnement des conseils régionaux et interrégionaux et des chambres disciplinaires de première instance               	R. 4142-4 - R. 4142-7            
                           	CHAPITRE III [abrogé]               	Développement professionnel continu               	L. 4143-1 - L. 4143-4 [abrogés]            
                           	CHAPITRE III               	Développement professionnel continu               	R. 4143-1 [abrogé] - D. 4143-28 [abrogé]            
                           	SECTION 1               	Contenu de l'obligation               	R. 4143-1 - R. 4143-5 [abrogés]            
                           	SECTION 2               	Organisation               	R. 4143-6 - R. 4143-7 [abrogés]            
                           	SECTION 3               	Financement               	R. 4143-8 [abrogé] - R. 4143-9            
                           	SECTION 4               	Contrôle               	R. 4143-10 - R. 4143-13 [abrogés]            
                           	SECTION 5               	Modalités d'application aux chirurgiens-dentistes non inscrits à l'ordre               	R. 4143-14 - R. 4143-15 [abrogés]            
                           	SECTION 6               	Commission scientifique indépendante des chirurgiens-dentistes               	D. 4143-16 - D. 4143-28 [abrogés]            
                           	TITRE V               	PROFESSION DE SAGE-FEMME               	L. 4151-1 - L. 4153-4 [abrogé]            
                           	               	               	D. 4151-1 - D. 4153-28 [abrogé]            
                           	CHAPITRE I               	Conditions d'exercice               	L. 4151-1 - L. 4151-10            
                           	               	               	D. 4151-1 - D. 4151-34            
                           	SECTION 1               	Diplôme d'État               	D. 4151-1 - R. 4151-13            
                           	SECTION 2               	Titre de sage-femme anesthésiste               	D. 4151-14            
                           	SECTION 3               	Exercice de la profession par des étudiants               	D. 4151-15 - D. 4151-17-1            
                           	SECTION 4               	Aides aux étudiants               	D. 4151-18            
                           	SECTION 5               	Autorisation d'exercice des ressortissants d'un État membre de l'Union européenne ou d'un autre État partie à l'accord sur                     l'Espace économique européen titulaires d'un titre de formation de sage-femme délivré par l'un de ces États               	R. 4151-19            
                           	SECTION 6               	Participation des sages-femmes aux activités d'assistance médicale à la procréation               	D. 4151-20 - D. 4151-24            
                           	SECTION 7               	Participation des sages-femmes à la politique vaccinale               	D. 4151-25            
                           	SECTION 8               	Participation des sages-femmes au dépistage et au traitement des infections sexuellement transmissibles               	D. 4151-26 - D. 4151-30            
                           	SECTION 9               	Médicaments et dispositifs médicaux que les sages-femmes peuvent prescrire               	D. 4151-31 - D. 4151-34            
                           	CHAPITRE II               	Règles d'organisation               	L. 4152-1 - L. 4152-9            
                           	               	               	R. 4152-1 - R. 4152-6 [abrogé]            
                           	SECTION 1               	Conseil national de l'ordre               	R. 4152-1            
                           	SECTION 2               	Composition des conseils départementaux               	R. 4152-2            
                           	SECTION 3               	Composition des conseils interrégionaux et des chambres disciplinaires de première instance               	R. 4152-3 - R. 4152-6 [abrogé]            
                           	CHAPITRE III [abrogé]               	Développement professionnel continu               	L. 4153-1 - L. 4153-4 [abrogés]            
                           	CHAPITRE III               	Développement professionnel continu               	R. 4153-1 [abrogé] - D. 4153-28 [abrogé]            
                           	SECTION 1               	Contenu de l'obligation               	R. 4153-1 - R. 4153-5 [abrogés]            
                           	SECTION 2               	Organisation               	R. 4153-6 - R. 4153-7 [abrogés]            
                           	SECTION 3               	Financement               	R. 4153-8 [abrogé] - R. 4153-9            
                           	SECTION 4               	Contrôle               	R. 4153-10 - R. 4153-13 [abrogés]            
                           	SECTION 5               	Modalités d'application aux sages-femmes non inscrites à l'ordre               	R. 4153-14 - R. 4153-15 [abrogés]            
                           	SECTION 6               	Commission scientifique indépendante des sages-femmes               	D. 4153-16 - D. 4153-28 [abrogés]            
                           	TITRE VI               	DISPOSITIONS PÉNALES               	L. 4161-1 - L. 4163-11            
                           	CHAPITRE I               	Exercice illégal               	L. 4161-1 - L. 4161-6            
                           	CHAPITRE II               	Usurpation du titre               	L. 4162-1 - L. 4162-2 [abrogé]            
                           	CHAPITRE III               	Autres dispositions pénales               	L. 4163-1 [abrogé] - L. 4163-11            
                           	LIVRE II            
                           	PROFESSIONS DE LA PHARMACIE ET DE LA PHYSIQUE MÉDICALE            
                           	               	               	L. 4211-1 - L. 4252-3            
                           	               	               	R. 4211-1 - R. 4251-8            
                           	TITRE I               	MONOPOLE DES PHARMACIENS               	L. 4211-1 - L. 4212-8            
                           	               	               	R. 4211-1 - R. 4212-2 [abrogé]            
                           	CHAPITRE I               	Dispositions générales               	L. 4211-1 - L. 4211-11            
                           	               	               	R. 4211-1 - R. 4211-65            
                           	SECTION 1               	Autorisation pour la préparation et la délivrance de certains allergènes               	R. 4211-1 - R. 4211-10            
                           	SECTION 2               	Ventes de plantes médicinales               	D. 4211-11 - D. 4211-12            
                           	SECTION 3               	Liste des huiles essentielles               	D. 4211-13            
                           	SECTION 4               	Médecins autorisés à délivrer des médicaments               	R. 4211-14            
                           	SECTION 4 BIS               	Délivrance ou distribution des produits de santé issus des stocks de l'État en cas d'accident nucléaire ou d'acte terroriste               	D. 4211-14-1 - D. 4211-14-2 [abrogés]            
                           	SECTION 5               	Dispensation à domicile des gaz à usage médical               	R. 4211-15            
                           	SECTION 6               	Autorisation des établissements ou organismes exerçant des activités portant sur les préparations de thérapie génique et sur                     les préparations de thérapie cellulaire xénogénique               	R. 4211-16 - R. 4211-22            
                           	SECTION 7               	Médicaments à usage humain non utilisés               	R. 4211-23 - R. 4211-31 [abrogé]            
                           	SECTION 8               	Autorisation des établissements ou organismes exerçant des activités portant sur les médicaments de thérapie innovante préparés                     ponctuellement               	R. 4211-32 - R. 4211-52            
                           	SECTION 9               	Autorisation des établissements de santé exerçant des activités portant sur les médicaments de thérapie innovante dans le                     cadre des recherches mentionnées au premier alinéa de l'article L. 1121-1               	R. 4211-53 - R. 4211-65            
                           	CHAPITRE II               	Dispositions pénales               	L. 4212-1 - L. 4212-8            
                           	               	               	R. 4212-1 - R. 4212-2 [abrogé]            
                           	SECTION UNIQUE               	Médicaments à usage humain non utilisés               	R. 4212-1 - R. 4212-2 [abrogé]            
                           	TITRE II               	EXERCICE DE LA PROFESSION DE PHARMACIEN               	L. 4221-1 - L. 4223-5 [abrogé]            
                           	               	               	D. 4221-1 - R. 4222-11            
                           	CHAPITRE I               	Règles liées à l'exercice de la profession               	L. 4221-1 - L. 4221-20            
                           	               	               	D. 4221-1 - R. 4221-33            
                           	SECTION 1               	Commission d'autorisation d'exercice               	D. 4221-1 - D. 4221-6            
                           	SECTION 2               	Procédure d'autorisation d'exercice pour les pharmaciens titulaires de diplômes délivrés par un État tiers à l'Union européenne               	D. 4221-7 - D. 4221-13-4            
                           	SECTION 2 BIS               	Attestation permettant un exercice provisoire aux titulaires d'un titre de formation délivré par un État non membre de l'Union                     européenne ou n'étant pas partie à l'accord sur l'Espace économique européen               	R. 4221-13-4-1 - R. 4221-13-4-12            
            


               	SECTION 3               	Procédure d'autorisation d'exercice pour les pharmaciens titulaires de titres de formation délivrés par un État membre de                     l'Union européenne ou par un autre État partie à l'accord sur l'Espace économique européen ou par un État tiers et reconnus                     par un État, membre ou partie               	R. 4221-13-5 - R. 4221-14            
                           	SECTION 4               	Autorisation d'exercice des titulaires de titres de formation obtenus dans la province de Québec               	D. 4221-14-1 - D. 4221-14-5            
                           	SECTION 4 BIS               	Dispositions applicables aux réfugiés, apatrides et bénéficiaires de l'asile territorial ou de la protection subsidiaire et                     aux Français ayant regagné le territoire national à la demande des autorités françaises               	R. 4221-14-6 - R. 4221-14-11            
                           	SECTION 5               	Suspension temporaire du droit d'exercer               	R. 4221-15 - R. 4221-15-6            
                           	SECTION 6               	Conventions et liens avec les entreprises               	R. 4221-16            
                           	SECTION 7               	Enregistrement des membres de la profession et des diplômés non exerçant[s]               	R. 4221-17 - R. 4221-20            
                           	SECTION 8               	Identification et listes des membres de la profession de pharmacien               	D. 4221-21 - D. 4221-30            
                           	SECTION 9               	Transmission d'informations aux fins d'enregistrement des personnes exerçant ou susceptibles d'exercer la profession de pharmacien               	R. 4221-31 - R. 4221-32            
                           	SECTION 10               	Autorisation temporaire d'exercice pour les pharmaciens spécialistes titulaires d'un diplôme permettant l'exercice de la spécialité                     dans leur pays d'origine               	R. 4221-33            
                           	CHAPITRE II               	Inscription au tableau de l'ordre et déclaration de prestation de services               	L. 4222-1 - L. 4222-10            
                           	               	               	R. 4222-1 - R. 4222-11            
                           	SECTION 1               	Inscription au tableau de l'ordre               	L. 4222-1 - L. 4222-8            
                           	               	               	R. 4222-1 - R. 4222-4-4            
                           	SECTION 2               	Déclaration de prestation de services               	L. 4222-9 - L. 4222-10            
                           	               	               	R. 4222-5 - R. 4222-8            
                           	SECTION 3               	Carte professionnelle               	R. 4222-9 - R. 4222-11            
                           	CHAPITRE III               	Dispositions pénales               	L. 4223-1 - L. 4223-5 [abrogé]            
                           	TITRE III               	ORGANISATION DE LA PROFESSION DE PHARMACIEN               	L. 4231-1 - L. 4236-4 [abrogé]            
                           	               	               	R. 4231-1 - D. 4236-28 [abrogé]            
                           	CHAPITRE I               	Mission et composition de l'ordre national et du Conseil national               	L. 4231-1 - L. 4231-9            
                           	               	               	R. 4231-1            
                           	SECTION UNIQUE               	Marchés de l'ordre des pharmaciens               	R. 4231-1            
                           	CHAPITRE II               	Organisation de l'ordre               	L. 4232-1 - L. 4232-16            
                           	               	               	D. 4232-1 - [D.] 4232-2            
                           	CHAPITRE III               	Dispositions communes aux différents conseils               	L. 4233-1 - L. 4233-11            
                           	               	               	R. 4233-1 - R. 4233-38            
                           	SECTION 1               	Dispositions générales relatives aux élections               	R. 4233-1 - D. 4233-11            
                           	SECTION 2               	Du vote électronique               	D. 4233-12 - D. 4233-14            
                           	SECTION 3               	Du vote par correspondance               	D. 4233-15 - R. 4233-15-1            
                           	SECTION 4               	Du dépouillement du scrutin               	D. 4233-15-2 - D. 4233-19            
                           	SECTION 5               	Dispositions particulières à certaines élections               	D. 4233-20 - D. 4233-27 [abrogé]            
                           	SECTION 6               	Indemnités des membres des conseils et délégations               	D. 4233-28 - D. 4233-29            
                           	SECTION 7               	Fonctionnement des conseils               	D. 4233-31 - D. 4233-32            
                           	SECTION 8               	Conciliation               	R. 4233-33 - R. 4233-38            
                           	CHAPITRE IV               	Discipline               	L. 4234-1 - L. 4234-10            
                           	               	               	R. 4234-1 - R. 4234-49            
                           	SECTION 1               	Action disciplinaire               	R. 4234-1 - R. 4234-2            
                           	SECTION 1 [ancienne]               	Règles applicables à la procédure disciplinaire en première instance               	R. 4234-1  - R. 4234-14 [anciens]            
                           	SECTION 2               	Organisation et fonctionnement des chambres de discipline de première instance et de la chambre de discipline nationale               	R. 4234-3 - R. 4234-7            
                           	SECTION 2 [ancienne]               	Règles applicables à la procédure disciplinaire en appel               	R. 4234-15  - R. 4234-25 [anciens]            
                           	SECTION 3               	Procédure devant les chambres de discipline               	R. 4234-8 - R. 4234-17            
                           	SECTION 3 [ancienne]               	Dispositions communes               	R. 4234-26  - R. 4234-33 [anciens]            
                           	SECTION 4               	Instruction               	R. 4234-18 - R. 4234-22            
                           	SECTION 5               	Jugement               	R. 4234-23 - R. 4234-39            
                           	SECTION 6               	Voies de recours               	R. 4234-40 - R. 4234-49            
                           	CHAPITRE V               	Déontologie               	L. 4235-1            
                           	               	               	R. 4235-1 - R. 4235-77            
                           	SECTION 1               	Dispositions générales               	R. 4235-1            
                           	SECTION 2               	Dispositions communes à tous les pharmaciens               	R. 4235-2 - R. 4235-45            
                           	SECTION 3               	Dispositions propres à différents modes d'exercice               	R. 4235-46 - R. 4235-77            
                           	CHAPITRE VI [abrogé]               	Développement professionnel continu               	L. 4236-1 - L. 4236-4 [abrogés]            
                           	CHAPITRE VI               	Développement professionnel continu               	R. 4236-1 [abrogé] - D. 4236-28 [abrogé]            
                           	SECTION 1               	Contenu de l'obligation               	R. 4236-1 - R. 4236-5 [abrogés]            
                           	SECTION 2               	Organisation               	R. 4236-6 - R. 4236-7 [abrogés]            
                           	SECTION 3               	Financement               	R. 4236-8 [abrogé] - R. 4236-9            
                           	SECTION 4               	Contrôle               	R. 4236-10 - R. 4236-13 [abrogés]            
                           	SECTION 5               	Modalités d'application aux pharmaciens non inscrits à l'ordre               	R. 4236-14 - R. 4236-15 [abrogés]            
                           	SECTION 6               	Commission scientifique indépendante des pharmaciens               	D. 4236-16 - D. 4236-28 [abrogés]            
                           	TITRE IV               	PROFESSION DE PRÉPARATEUR EN PHARMACIE ET DE PRÉPARATEUR EN PHARMACIE HOSPITALIÈRE               	L. 4241-1 - L. 4244-2            
                           	               	               	D. 4241-1 - R. 4244-4            
                           	CHAPITRE I               	Exercice des professions               	L. 4241-1 - L. 4241-18            
                           	CHAPITRE I               	Exercice des professions de préparateur en pharmacie et de préparateur en pharmacie hospitalière               	D. 4241-1 - D. 4241-29 [abrogé]            
                           	SECTION 1               	Personnes autorisées à exercer la profession de préparateur en pharmacie               	D. 4241-1 - R. 4241-8-3            
                           	SECTION 2               	Dispositions communes: ressortissants d'un État membre de l'Union européenne ou d'un autre État partie à l'accord sur l'Espace                     économique européen               	R. 4241-9 - R. 4241-13            
                           	SECTION 3               	Commission des préparateurs en pharmacie et des préparateurs en pharmacie hospitalière               	D. 4241-20 - D. 4241-29 [abrogé]            
                           	CHAPITRE II [abrogé]               	Développement professionnel continu               	L. 4242-1 [abrogé]            
                           	CHAPITRE II               	Développement professionnel continu               	R. 4242-1 [abrogé]            
                           	CHAPITRE III               	Dispositions pénales               	L. 4243-1 - L. 4243-3            
                           	CHAPITRE IV               	Compétences respectives de l'État et de la région               	L. 4244-1 - L. 4244-2            
                           	CHAPITRE IV               	Autorisation des centres de formation de préparateurs en pharmacie hospitalière et agrément de leur directeur               	D. 4244-1 - R. 4244-4            
                           	TITRE V               	PROFESSION DE PHYSICIEN MÉDICAL               	L. 4251-1 - L. 4252-3            
                           	               	               	R. 4251-1 - R. 4251-8            
                           	CHAPITRE I               	Règles liées à l'exercice de la profession               	L. 4251-1 - L. 4251-8            
                           	               	               	R. 4251-1 - R. 4251-8            
                           	SECTION 1               	Missions et conditions d'intervention du physicien médical               	R. 4251-1 - D. 4251-1-5            
                           	SECTION 2               	Ressortissant d'un État membre de l'Union européenne ou d'un autre État partie à l'accord sur l'Espace économique européen                     titulaire de titres de formation délivrés par l'un de ces États ou par un État tiers et reconnus par un État, membre ou partie               	R. 4251-2 - R. 4251-8            
                           	CHAPITRE II               	Dispositions pénales               	L. 4252-1 - L. 4252-3            
                           	LIVRE III            
                           	AUXILIAIRES MÉDICAUX, AIDES-SOIGNANTS, AUXILIAIRES DE PUÉRICULTURE, AMBULANCIERS, ASSISTANTS DENTAIRES ET ASSISTANTS DE RÉGULATION                     MÉDICALE            
                           	               	               	L. 4301-1 - L. 4394-5            
                           	LIVRE III            
                           	AUXILIAIRES MÉDICAUX, AIDES-SOIGNANTS, AUXILIAIRES DE PUÉRICULTURE, AMBULANCIERS ET ASSISTANTS DENTAIRES            
                           	               	               	R. 4301-1 - D. 4393-17            
                           	TITRE PRÉLIMINAIRE               	EXERCICE EN PRATIQUE AVANCÉE               	L. 4301-1 - L. 4301-2            
                           	               	               	R. 4301-1 - R. 4301-10            
                           	CHAPITRE I               	Infirmier en pratique avancée               	R. 4301-1 - R. 4301-10            
                           	SECTION 1               	Exercice infirmier en pratique avancée               	R. 4301-1 - R. 4301-8-1            
                           	SECTION 2               	Ressortissants d'un État membre de l'Union européenne ou d'un autre État partie à l'accord sur l'Espace économique européen                     autorisés à exercer en pratique avancée               	R. 4301-9 - R. 4301-10            
                           	TITRE I               	PROFESSION D'INFIRMIER OU D'INFIRMIÈRE               	L. 4311-1 - L. 4314-7 [abrogé]            
                           	               	               	R. 4311-1 - R. 4312-92            
                           	CHAPITRE I               	Règles liées à l'exercice de la profession               	L. 4311-1 - L. 4311-29            
                           	               	               	R. 4311-1 - R. 4311-106            
                           	SECTION 1               	Actes professionnels               	R. 4311-1 - D. 4311-15-2            
                           	SECTION 2               	Personnes autorisées à exercer la profession               	D. 4311-16 - R. 4311-41-6            
                           	SECTION 3               	Diplômes de spécialité               	D. 4311-42 - D. 4311-51            
                           	SECTION 4               	Inscription au tableau de l'ordre               	R. 4311-52 - D. 4311-52-3            
                           	SECTION 5               	Règles communes d'exercice de la profession               	R. 4311-53            
                           	SECTION 6               	Règles d'organisation de l'ordre national des infirmiers               	R. 4311-54 - R. 4311-94            
                           	SECTION 7               	Enregistrement des membres de la profession et des diplômés non exerçant[s]               	D. 4311-95 - D. 4311-104            
                           	SECTION 8               	Transmission des informations aux fins d'enregistrement des personnes exerçant ou susceptibles d'exercer la profession d'infirmier                     ou d'infirmière               	R. 4311-105 - R. 4311-106            
                           	CHAPITRE II               	Organisation de la profession et règles professionnelles               	L. 4312-1 - L. 4312-15            
                           	CHAPITRE II               	Déontologie des infirmiers               	R. 4312-1 - R. 4312-92            
                           	SECTION 1               	Ordre national des infirmiers               	L. 4312-1 - L. 4312-2            
                           	SECTION 1               	Devoirs généraux               	R. 4312-1 - R. 4312-9            
                           	SECTION 2               	Conseils départementaux               	L. 4312-3 - L. 4312-4-5            
                           	SECTION 2               	Devoirs envers les patients               	R. 4312-10 - R. 4312-24            
                           	SECTION 3               	Conseils régionaux               	L. 4312-5 - L. 4312-6            
                           	SECTION 3               	Devoirs entre confrères et membres des autres professions de santé               	R. 4312-25 - R. 4312-31            
                           	SECTION 4               	Conseil national               	L. 4312-7 - L. 4312-8            
                           	SECTION 4               	Modalités d'exercice de la profession               	R. 4312-32 - R. 4312-58-1            
                           	SECTION 5               	Dispositions communes               	L. 4312-9 - L. 4312-14            
                           	SECTION 5               	Règles relatives aux différents modes d'exercice               	R. 4312-59 - R. 4312-92            
                           	SECTION 6               	Dispositions diverses               	L. 4312-15            
                           	CHAPITRE III               	Dispositions disciplinaires               	L. 4313-1 - L. 4313-9 [abrogés]            
                           	CHAPITRE IV               	Dispositions pénales               	L. 4314-1 - L. 4314-7 [abrogé]            
                           	TITRE II               	PROFESSIONS DE MASSEUR-KINÉSITHÉRAPEUTE ET DE PÉDICURE-PODOLOGUE               	L. 4321-1 - L. 4323-7 [abrogé]            
                           	               	               	R. 4321-1 - R. 4323-3            
                           	CHAPITRE I               	Masseur-kinésithérapeute               	L. 4321-1 - L. 4321-22            
                           	               	               	R. 4321-1 - R. 4321-145            
                           	SECTION 1               	Actes professionnels               	R. 4321-1 - R. 4321-13            
                           	SECTION 2               	Personnes autorisées à exercer la profession               	D. 4321-14 - D. 4321-33-5            
                           	SECTION 3               	Règles d'organisation               	R. 4321-34 - R. 4321-50 [abrogé]            
                           	SECTION 4               	Déontologie des masseurs-kinésithérapeutes               	R. 4321-51 - R. 4321-145            
                           	CHAPITRE II               	Pédicure-podologue               	L. 4322-1 - L. 4322-16            
                           	               	               	R. 4322-1 - R. 4322-99            
                           	SECTION 1               	Actes professionnels               	R. 4322-1 - D. 4322-1-1            
                           	SECTION 2               	Personnes autorisées à exercer la profession               	D. 4322-2 - R. 4322-19-1 [abrogé]            
                           	SECTION 3               	Règles d'organisation               	R. 4322-20 - R. 4322-30 [abrogé]            
                           	SECTION 4               	Déontologie des pédicures-podologues               	R. 4322-31 - R. 4322-99            
                           	CHAPITRE III               	Dispositions pénales               	L. 4323-1 - L. 4323-7 [abrogé]            
                           	CHAPITRE III               	Dispositions communes aux professions de masseur-kinésithérapeute et de pédicure-podologue               	R. 4323-1 - R. 4323-3            
                           	SECTION 1               	Inscription au tableau de l'ordre               	R. 4323-1 - D. 4323-1-4            
                           	SECTION 2               	Règles communes liées à l'exercice de la profession               	R. 4323-2 - R. 4323-2-3            
                           	SECTION 3               	Procédure disciplinaire               	R. 4323-3            
                           	TITRE III               	PROFESSIONS D'ERGOTHÉRAPEUTE ET DE PSYCHOMOTRICIEN               	L. 4331-1 - L. 4334-2            
                           	               	               	R. 4331-1 - R. 4333-8            
                           	CHAPITRE I               	Ergothérapeute               	L. 4331-1 - L. 4331-7            
                           	               	               	R. 4331-1 - R. 4331-18            
            


               	SECTION 1               	Actes professionnels               	R. 4331-1 - D. 4331-1-2            
                           	SECTION 2               	Personnes autorisées à exercer la profession               	D. 4331-2 - R. 4331-18            
                           	CHAPITRE II               	Psychomotricien               	L. 4332-1 - L. 4332-7            
                           	               	               	R. 4332-1 - R. 4332-15            
            


               	SECTION 1               	Actes professionnels               	R. 4332-1            
                           	SECTION 2               	Personnes autorisées à exercer la profession               	D. 4332-2 - R. 4332-15            
                           	CHAPITRE III               	Dispositions communes               	L. 4333-1 - L. 4333-2            
                           	               	               	D. 4333-1 - R. 4333-8            
                           	SECTION 1               	Enregistrement des membres des professions d'ergothérapeute et de psychomotricien               	D. 4333-1 - D. 4333-6-1            
                           	SECTION 2               	Transmission d'informations aux fins d'enregistrement des personnes exerçant la profession d'ergothérapeute ou de psychomotricien               	R. 4333-7 - R. 4333-8            
                           	CHAPITRE IV               	Dispositions pénales               	L. 4334-1 - L. 4334-2            
                           	TITRE IV               	PROFESSIONS D'ORTHOPHONISTE ET D'ORTHOPTISTE               	L. 4341-1 - L. 4344-5            
                           	               	               	R. 4341-1 - R. 4344-2            
                           	CHAPITRE I               	Orthophoniste               	L. 4341-1 - L. 4341-9            
                           	               	               	R. 4341-1 - R. 4341-21            
                           	SECTION 1               	Actes professionnels               	R. 4341-1 - R. 4341-4            
                           	SECTION 2               	Personnes autorisées à exercer la profession               	D. 4341-5 - R. 4341-18-1            
                           	SECTION 3               	Règles d'exercice de la profession               	R. 4341-19 - R. 4341-21            
                           	CHAPITRE II               	Orthoptiste               	L. 4342-1 - L. 4342-7            
                           	               	               	R. 4342-1 - R. 4342-18            
                           	SECTION 1               	Actes professionnels               	R. 4342-1 - R. 4342-8-3            
                           	SECTION 2               	Personnes autorisées à exercer la profession               	D. 4342-9 - R. 4342-15-1            
                           	SECTION 3               	Règles d'exercice de la profession               	R. 4342-16 - R. 4342-18            
                           	CHAPITRE III               	Dispositions communes               	L. 4343-1 - L. 4343-4            
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                           	SECTION 1               	Missions et activités des officines               	L. 5125-1 - L. 5125-2            
                           	SECTION 1               	Officines de pharmacie               	R. 5125-1 - R. 5125-33-3            
                           	SECTION 2               	Conditions générales d'autorisation               	L. 5125-3 - L. 5125-5-1            
                           	SECTION 2               	Exercice de la profession de pharmacien               	R. 5125-33-5 - R. 5125-44            
                           	SECTION 3               	Dispositions particulières à certains territoires               	L. 5125-6 - L. 5125-6-2            
                           	SECTION 3               	Délivrance, livraison, dispensation à domicile des médicaments               	R. 5125-45 - R. 5125-52            
                           	SECTION 4               	Dispositions particulières aux aéroports               	L. 5125-7 - L. 5125-7-2            
                           	SECTION 4               	Droit de substitution               	R. 5125-53 - R. 5125-54            
                           	SECTION 5               	Conditions d'exploitation               	L. 5125-8 - L. 5125-17-1 [abrogé]            
                           	SECTION 5               	Dispensation au vu d'une prescription libellée en dénomination commune               	R. 5125-55 - R. 5125-56            
                           	SECTION 6               	Instruction des demandes d'autorisation               	L. 5125-18 - L. 5125-22            
                           	SECTION 6               	Remèdes secrets               	R. 5125-57 - R. 5125-61 [abrogé]            
                           	SECTION 7               	Dispositions diverses               	L. 5125-23 - L. 5125-32            
                           	SECTION 7 [abrogée]               	Conseil supérieur de la pharmacie               	D. 5125-62 - D. 5125-69 [abrogés]            
                           	CHAPITRE V BIS               	Commerce électronique de médicaments par une pharmacie d'officine               	L. 5125-33 - L. 5125-41            
                           	               	               	R. 5125-70 - R. 5125-74            
                           	CHAPITRE VI               	Pharmacies à usage intérieur               	L. 5126-1 - L. 5126-11            
                           	CHAPITRE VI               	               	R. 5126-1 - R. 5126-114            
                           	SECTION 1               	Dispositions générales relatives aux pharmacies à usage intérieur               	R. 5126-1 - R. 5126-17            
                           	SECTION 2               	Dispositions relatives aux pharmacies à usage intérieur des établissements de santé, des hôpitaux des armées, de l'Institution                     nationale des invalides, des groupements de coopération sanitaire, des installations de chirurgie esthétique, des établissements                     et services médico-sociaux et des groupements de coopération sociale et médico-sociale               	R. 5126-18 - R. 5126-55            
                           	SECTION 3               	Dispensation au public               	R. 5126-56 - R. 5126-62            
                           	SECTION 4               	Dispositions relatives aux pharmacies à usage intérieur des services d'incendie et de secours, de la brigade de sapeurs-pompiers                     de Paris et du bataillon de marins-pompiers de Marseille               	R. 5126-67 - R. 5126-94            
                           	SECTION 5               	Dispositions relatives à la pharmacie centrale des armées               	R. 5126-95 - R. 5126-104            
                           	SECTION 6               	Établissements, services ou organismes ne disposant pas de pharmacie à usage intérieur               	R. 5126-105 - R. 5126-112            
                           	SECTION 7               	Autres dispositions               	R. 5126-113 - R. 5126-114            
                           	CHAPITRE VII               	Inspection de la pharmacie               	L. 5127-1 - L. 5127-6            
                           	               	               	R. 5127-1 - R. 5127-27            
                           	SECTION 1               	Dispositions générales               	R. 5127-1            
                           	SECTION 2               	Pouvoirs d'enquête               	R. 5127-2 - R. 5127-27            
                           	TITRE III               	AUTRES PRODUITS ET SUBSTANCES PHARMACEUTIQUES RÉGLEMENTÉS               	L. 5131-1 - L. 513-11-5            
                           	               	               	R. 5131-1 - D. 513-11-12            
                           	CHAPITRE I               	Produits cosmétiques               	L. 5131-1 - L. 5131-8            
                           	               	               	R. 5131-1 - R. 5131-15            
                           	SECTION 1               	Déclaration et certification des établissements               	R. 5131-1 - R. 5131-2            
                           	SECTION 2               	Composition des produits cosmétiques               	R. 5131-3 [abrogé]            
                           	SECTION 3               	Étiquetage des produits cosmétiques               	R. 5131-4            
                           	SECTION 4               	Information du public               	R. 5131-5            
                           	SECTION 5               	Système national de cosmétovigilance               	R. 5131-6 - R. 5131-15            
                           	CHAPITRE II               	Substances et préparations vénéneuses               	L. 5132-1 - L. 5132-10            
                           	               	               	R. 5132-1 - R. 5132-116 [abrogé]            
                           	SECTION 1               	Médicaments relevant des listes I et II, médicaments stupéfiants et psychotropes, et substances entrant dans la préparation                     des médicaments               	R. 5132-1 - R. 5132-42-7            
                           	SECTION 2               	Autres substances et préparations vénéneuses               	R. 5132-43 - R. 5132-96            
                           	SECTION 3               	Addictovigilance               	R. 5132-97 - R. 5132-116 [abrogé]            
                           	CHAPITRE III               	Addictovigilance               	L. 5133-1            
                           	CHAPITRE III               	Réactifs               	R. 5133-1 - R. 5133-5            
                           	SECTION 1               	Notice et conditionnement               	R. 5133-1 - R. 5133-3            
                           	SECTION 2               	Obligation de signalement               	R. 5133-4 - R. 5133-5            
                           	CHAPITRE IV               	Contraceptifs               	L. 5134-1 - L. 5134-3            
            


               	               	               	D. 5134-1 - R. 5134-15            
                           	SECTION 1               	Délivrance aux mineures des médicaments indiqués dans la contraception d'urgence et non soumis à prescription médicale obligatoire               	D. 5134-1 - D. 5134-4            
            


               	SECTION 1 BIS               	Dispensation supplémentaire de contraceptifs oraux par le pharmacien               	R. 5134-4-1 - R. 5134-4-3            
                           	SECTION 2               	Contraception d'urgence dans les établissements d'enseignement du second degré et dans les services universitaires et interuniversitaires                     de santé étudiante               	D. 5134-5 - D. 5134-10-1            
                           	SECTION 3               	Publicité               	R. 5134-11 - R. 5134-15            
                           	CHAPITRE V               	Produits aptes à provoquer une interruption volontaire de grossesse               	L. 5135-1            
                           	CHAPITRE VI [abrogé]               	Insecticides et acaricides               	L. 5136-1 - L. 5136-6 [abrogés]            
                           	               	               	R. 5136-1 - R. 5136-22 [abrogés]            
                           	CHAPITRE VII               	Denrées alimentaires destinées à des fins médicales spéciales               	L. 5137-1 - L. 5137-3            
                           	               	               	D. 5137-1 - D. 5137-2            
                           	CHAPITRE VIII               	Matières premières à usage pharmaceutique               	L. 5138-1 - L. 5138-6            
                           	               	               	R. 5138-1 - R. 5138-9            
                           	SECTION 1               	Autorisation des activités de fabrication, d'importation et de distribution de substances actives               	R. 5138-1 - R. 5138-2            
                           	SECTION 1 BIS               	Déclaration des activités de fabrication, d'importation et de distribution d'excipients               	R. 5138-2-1 - R. 5138-2-2            
                           	SECTION 2               	Certificat de conformité aux bonnes pratiques et banque de données communautaire               	R. 5138-3 - D. 5138-7 [abrogé]            
                           	SECTION 3               	Modalités d'importation               	R. 5138-7 - R. 5138-9            
                           	CHAPITRE IX               	Micro-organismes et toxines               	L. 5139-1 - L. 5139-3            
                           	               	               	R. 5139-1 - R. 5139-31            
                           	SECTION 1               	Conditions de délivrance des autorisations               	R. 5139-1 - R. 5139-20            
                           	SECTION 2               	Prévention des risques               	R. 5139-21 - R. 5139-25            
                           	SECTION 3               	Les modalités de prescription, de commande et de délivrance               	R. 5139-26 - R. 5139-31            
                           	CHAPITRE X               	Produits de tatouage               	L. 513-10-1 - L. 513-10-10            
                           	               	               	R. 513-10-1 - R. 513-10-15 [abrogé]            
                           	SECTION 1               	Fabrication, conditionnement et importation des produits de tatouage               	R. 513-10-1 - R. 513-10-3            
                           	SECTION 2               	Composition des produits de tatouage               	R. 513-10-4            
                           	SECTION 3               	Étiquetage des produits de tatouage               	R. 513-10-5            
                           	SECTION 4               	Système national de vigilance exercée sur les produits de tatouage               	R. 513-10-6 - R. 513-10-13            
                           	SECTION 5               	Information du public               	R. 513-10-14 - R. 513-10-15 [abrogé]            
                           	CHAPITRE XI               	Recueil de selles d'origine humaine destinées à une utilisation thérapeutique               	L. 513-11-1 - L. 513-11-5            
                           	               	               	D. 513-11-1 - D. 513-11-12            
                           	SECTION 1               	Dispositions générales               	D. 513-11-1 - D. 513-11-3            
                           	SECTION 2               	Activité de collecte de selles               	R. 513-11-4 - D. 513-11-9            
                           	SECTION 3               	Importation de selles et de préparations de microbiote fécal               	R. 513-11-10 - D. 513-11-12            
                           	TITRE IV               	MÉDICAMENTS VÉTÉRINAIRES               	L. 5141-1 - L. 5146-5            
                           	               	               	R. 5141-1 [abrogé] - R. 5146-4            
                           	CHAPITRE I               	Dispositions générales               	L. 5141-1 - L. 5141-16            
                           	               	               	R. 5141-1 [abrogé] - R. 5141-151            
                           	SECTION 1 [abrogée]               	Définitions               	R. 5141-1 - R. 5141-1-1 [abrogés]            
                           	SECTION 2               	Expérimentation               	R. 5141-2 - R. 5141-12 [abrogé]            
                           	SECTION 3               	Dispositions communes aux médicaments vétérinaires autorisés et enregistrés               	R. 5141-13 - D. 5141-60            
                           	SECTION 4               	Dispositions spécifiques à certains médicaments vétérinaires               	R. 5141-61 - R. 5141-72            
                           	SECTION 5               	Mise à disposition de la notice               	R. 5141-74            
                           	SECTION 6 [abrogée]               	Notice               	R. 5141-76 - R. 5141-78 [abrogés]            
                           	SECTION 7               	Prélèvements d'échantillons et contrôle officiel des médicaments vétérinaires               	R. 5141-79 [abrogé] - R. 5141-81 [abrogé]            
                           	SECTION 8               	Publicité               	R. 5141-82 - D. 5141-88-1            
                           	SECTION 9               	Pharmacovigilance vétérinaire               	R. 5141-89 [abrogé] - R. 5141-110            
                           	SECTION 10               	Dispositions particulières               	R. 5141-111 - D. 5141-142 [abrogé]            
                           	SECTION 11               	Conventions passées avec des entreprises               	R. 5141-143 - R. 5141-147-1            
                           	SECTION 12               	Obligations déclaratives de cession de médicaments utilisés en médecine vétérinaire               	R. 5141-148 - R. 5141-151            
                           	CHAPITRE II               	Préparation industrielle et vente en gros               	L. 5142-1 - L. 5142-8            
                           	               	               	R. 5142-1 - R. 5142-66            
                           	SECTION 1               	Entreprises et établissements pharmaceutiques vétérinaires               	R. 5142-1 - R. 5142-66            
                           	CHAPITRE III               	Préparation extemporanée et vente au détail               	L. 5143-1 - L. 5143-10            
                           	               	               	R. 5143-1 - R. 5143-10            
                           	SECTION 1               	Préparation extemporanée               	R. 5143-1 - R. 5143-4            
                           	SECTION 2               	Programmes sanitaires d'élevage et groupements autorisés à acheter, détenir et délivrer des médicaments vétérinaires               	R. 5143-5 - R. 5143-10            
                           	CHAPITRE IV               	Substances pouvant entrer dans la fabrication des médicaments vétérinaires               	L. 5144-1 - L. 5144-3            
                           	CHAPITRE V               	Compétences et prérogatives de l'Agence nationale chargée de la sécurité sanitaire de l'alimentation, de l'environnement et                     du travail en matière de médicaments vétérinaires               	L. 5145-1 - L. 5145-2            
                           	CHAPITRE V               	Agence nationale du médicament vétérinaire               	R. 5145-1 - R. 5145-10            
                           	SECTION 1               	Dispositions générales               	R. 5145-1            
                           	SECTION 2               	Procédure applicable en cas de non-respect des règles relatives à la publicité des médicaments vétérinaires               	R. 5145-2 - R. 5145-4            
                           	SECTION 3               	Sanctions pécuniaires               	R. 5145-5 - R. 5145-9            
                           	SECTION 4               	Publicité des décisions de police sanitaire               	R. 5145-10            
                           	CHAPITRE V BIS               	Mesures de police administrative               	L. 5145-2-1 - L. 5145-9            
                           	SECTION 1               	Compétences de l'Agence nationale de sécurité sanitaire de l'alimentation, de l'environnement et du travail en matière de                     police administrative               	L. 5145-2-1 - L. 5145-7            
                           	SECTION 2               	Autres mesures de police administrative               	L. 5145-8 - L. 5145-9            
                           	CHAPITRE VI               	Inspection               	L. 5146-1 - L. 5146-5            
                           	               	               	R. 5146-1 - R. 5146-4            
                           	SECTION UNIQUE               	               	R. 5146-1 - R. 5146-4            
                           	TITRE V               	PRODUITS DE SANTÉ COMPOSÉS EN TOUT OU PARTIE D'ORGANISMES GÉNÉTIQUEMENT MODIFIÉS               	L. 5150-1            
                           	TITRE VI               	PRODUITS DE SANTÉ CONTENANT DES SUBSTANCES À L'ÉTAT NANOPARTICULAIRE               	L. 5161-1            
                           	               	               	R. 5161-1            
                           	LIVRE II            
                           	DISPOSITIFS MÉDICAUX DE DIAGNOSTIC IN VITRO ET AUTRES PRODUITS ET OBJETS RÉGLEMENTÉS DANS L'INTÉRÊT DE LA SANTÉ PUBLIQUE            
                           	               	               	L. 5211-1 - L. 5233-1            
                           	LIVRE II            
                           	DISPOSITIFS MÉDICAUX, DISPOSITIFS MÉDICAUX DE DIAGNOSTIC IN VITRO ET AUTRES PRODUITS ET OBJETS RÉGLEMENTÉS DANS L'INTÉRÊT DE LA SANTÉ PUBLIQUE            
                           	               	               	R. 5211-1 - R. 5232-22            
                           	TITRE I               	DISPOSITIFS MÉDICAUX               	L. 5211-1 - L. 5215-1            
                           	               	               	R. 5211-1 - R. 5213-11            
                           	CHAPITRE I               	Régime juridique des dispositifs médicaux               	L. 5211-1 - L. 5211-6            
                           	               	               	R. 5211-1 - R. 5211-74            
                           	SECTION 1               	Champ d'application               	R. 5211-1 - R. 5211-3            
                           	SECTION 2               	Définitions               	R. 5211-4 - R. 5211-6            
                           	SECTION 3               	Classification des dispositifs médicaux               	R. 5211-7 - R. 5211-11            
                           	SECTION 4               	Conditions de mise sur le marché et de mise en service               	R. 5211-12 - R. 5211-20            
                           	SECTION 5               	Exigences essentielles concernant la sécurité et santé               	R. 5211-21 - R. 5211-24            
                           	SECTION 6               	Procédures de certification de conformité               	R. 5211-25 - R. 5211-53            
                           	SECTION 7               	Organismes habilités               	R. 5211-54 - R. 5211-64            
                           	SECTION 8               	Déclarations               	R. 5211-65 - R. 5211-65-1            
                           	SECTION 9               	Dispositifs soumis à communication auprès de l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé               	R. 5211-66 - R. 5211-66-1 [abrogé]            
                           	SECTION 10               	Systèmes et éléments destinés à être assemblés en vue de constituer un dispositif médical               	R. 5211-67 - R. 5211-69            
                           	SECTION 11               	Reconnaissance des prescriptions               	R. 5211-70 - R. 5211-71            
                           	SECTION 12               	Dispositifs soumis à certaines conditions de vente, de revente ou d'utilisation               	R. 5211-72 - R. 5211-73            
                           	SECTION 13               	Délivrance supplémentaire exceptionnelle de dispositifs médicaux               	R. 5211-74            
                           	CHAPITRE II               	Matériovigilance               	L. 5212-1 - L. 5212-3            
                           	               	               	R. 5212-1 - R. 5212-51            
                           	SECTION 1               	Dispositions générales               	R. 5212-1 - R. 5212-3            
                           	SECTION 2               	Organisation de la matériovigilance               	R. 5212-4 [abrogé] - R. 5212-13            
                           	SECTION 3               	Obligations des intervenants en matériovigilance               	R. 5212-14 - R. 5212-24            
                           	SECTION 4               	Obligation de maintenance et de contrôle de qualité des dispositifs médicaux et revente des dispositifs médicaux d'occasion               	R. 5212-25 - R. 5212-35-6            
                           	SECTION 5               	Règles particulières de la vigilance exercée sur certains dispositifs médicaux               	R. 5212-36 - R. 5212-42            
                           	SECTION 6               	Application au service de santé des armées               	R. 5212-43            
                           	SECTION 7               	Remise en bon État d'usage               	R. 5212-44 - R. 5212-51            
                           	CHAPITRE III               	Publicité               	L. 5213-1 - L. 5213-7            
                           	               	               	R. 5213-1 - R. 5213-11            
                           	SECTION 1               	Dispositions générales               	R. 5213-1 - R. 5213-4            
                           	SECTION 2               	Autorisation préalable               	R. 5213-5 - R. 5213-11            
                           	CHAPITRE IV               	Interdiction de certains matériaux dans les dispositifs médicaux               	L. 5214-1 - L. 5214-2            
                           	CHAPITRE V               	Lutte contre les ruptures d'approvisionnement de dispositifs médicaux               	L. 5215-1            
                           	TITRE II               	DISPOSITIFS MÉDICAUX DE DIAGNOSTIC IN VITRO               	L. 5221-1 - L. 5223-5            
                           	               	               	R. 5221-1 - R. 5223-11            
                           	CHAPITRE I               	Régime juridique des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro               	L. 5221-1 - L. 5221-8            
                           	               	               	R. 5221-1 - D. 5221-39 [abrogé]            
                           	SECTION 1               	Champ d'application               	R. 5221-1 - R. 5221-3            
                           	SECTION 2               	Définitions               	R. 5221-4 - R. 5221-5            
                           	SECTION 3               	Classification des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro               	R. 5221-6 - R. 5221-7            
                           	SECTION 4               	Conditions de mise sur le marché et de mise en service               	R. 5221-8 - R. 5221-14            
                           	SECTION 5               	Exigences essentielles concernant la sécurité et la santé               	R. 5221-15 - R. 5221-17            
                           	SECTION 6               	Procédures de certification de conformité               	R. 5221-18 - R. 5221-29            
                           	SECTION 7               	Organismes habilités               	R. 5221-30 - R. 5221-33            
                           	SECTION 8               	Déclaration               	R. 5221-34 - R. 5221-37            
                           	SECTION 9               	Taxes               	D. 5221-38 - D. 5221-39 [abrogés]            
                           	CHAPITRE II               	Mesures de vigilance               	L. 5222-1 [abrogé] - L. 5222-4            
                           	               	               	R. 5222-1 - R. 5222-19            
                           	SECTION 1               	Dispositions générales               	R. 5222-1 - R. 5222-2            
                           	SECTION 2               	Organisation de la réactovigilance               	R. 5222-3 [abrogé] - R. 5222-11            
                           	SECTION 3               	Obligations des intervenants en réactovigilance               	R. 5222-12 - R. 5222-18            
                           	SECTION 4               	Revente des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro d'occasion               	R. 5222-18-1 - R. 5222-18-6            
                           	SECTION 5               	Application au service de santé des armées               	R. 5222-19            
                           	CHAPITRE III               	Publicité               	L. 5223-1 - L. 5223-5            
                           	               	               	R. 5223-1 - R. 5223-11            
                           	SECTION 1               	Dispositions générales               	R. 5223-1 - R. 5223-4            
                           	SECTION 2               	Autorisation préalable               	R. 5223-5 - R. 5223-11            
                           	TITRE III               	AUTRES PRODUITS ET OBJETS               	L. 5231-1 - L. 5233-1            
                           	               	               	R. 5231-1 - R. 5232-22            
                           	CHAPITRE I               	Objets concernant les nourrissons et les enfants               	L. 5231-1 - L. 5231-4            
                           	               	               	R. 5231-1            
                           	SECTION UNIQUE               	               	R. 5231-1            
                           	CHAPITRE II               	Produits et objets divers               	L. 5232-1 - L. 5232-5            
                           	               	               	D. 5232-1 - R. 5232-22            
                           	SECTION 1               	Prestataires de services et distributeurs de matériels               	D. 5232-1 - D. 5232-15            
                           	SECTION 2               	Vigilance exercée sur les produits de santé mentionnés aux 18o et 19o de l'article L. 5311-1               	R. 5232-16 - R. 5232-18            
                           	SECTION 3               	Informations sur les perturbateurs endocriniens dans les produits               	R. 5232-19 - R. 5232-22            
            


               	CHAPITRE III               	Défibrillateurs automatisés externes               	L. 5233-1            
                           	LIVRE III            
            


               	AGENCE NATIONALE DE SÉCURITÉ DU MÉDICAMENT ET DES PRODUITS DE SANTÉ            
                           	               	               	L. 5311-1 - L. 5324-1            
                           	               	               	R. 5311-1 - R. 5323-2            
                           	TITRE I               	MISSIONS ET PRÉROGATIVES               	L. 5311-1 - L. 5313-4            
                           	               	               	R. 5311-1 - R. 5313-8            
                           	CHAPITRE I               	Missions               	L. 5311-1 - L. 5311-3            
                           	               	               	R. 5311-1 - R. 5311-2            
                           	SECTION UNIQUE               	               	R. 5311-1 - R. 5311-2            
                           	CHAPITRE II               	Prérogatives               	L. 5312-1 - L. 5312-5            
                           	               	               	R. 5312-1 - R. 5312-4            
                           	SECTION 1               	Dispositif de veille et d'alerte en matière de médicament               	R. 5312-1            
                           	SECTION 2               	Mise en œuvre des sanctions financières               	R. 5312-2 - R. 5312-4            
                           	CHAPITRE III               	Inspection               	L. 5313-1 - L. 5313-4            
                           	               	               	R. 5313-1 - R. 5313-8            
                           	SECTION 1               	Dispositions générales               	R. 5313-1 - R. 5313-7            
                           	SECTION 2               	Pouvoirs d'enquête               	R. 5313-8            
                           	TITRE II               	ORGANISATION               	L. 5321-1 - L. 5324-1            
                           	               	               	R. 5321-1 - R. 5323-2            
                           	CHAPITRE I               	Dispositions générales et financières               	L. 5321-1 - L. 5321-4            
                           	               	               	R. 5321-1 - D. 5321-8 [abrogé]            
                           	SECTION 1               	Régime financier et comptable               	R. 5321-1 - R. 5321-4            
                           	SECTION 2               	Vacations et frais de déplacement               	R. 5321-5            
                           	SECTION 3               	Transparence               	R. 5321-6            
                           	SECTION 4               	Droits perçus à l'occasion de l'accomplissement d'opérations par l'agence               	D. 5321-7 - D. 5321-8 [abrogé]            
                           	CHAPITRE II               	Conseil d'administration et directeur               	L. 5322-1 - L. 5322-3            
                           	CHAPITRE II               	Conseil d'administration et directeur général               	R. 5322-1 - R. 5322-18            
                           	SECTION 1               	Conseil d'administration               	R. 5322-1 - R. 5322-13            
                           	SECTION 2               	Directeur général               	R. 5322-14 - R. 5322-16            
                           	SECTION 3               	Conseil scientifique               	R. 5322-17 - R. 5322-18            
                           	CHAPITRE III               	Personnel               	L. 5323-1 - L. 5323-5            
                           	               	               	R. 5323-1            
                           	CHAPITRE IV               	Commissions               	L. 5324-1            
                           	CHAPITRE IV               	Liens avec les entreprises               	R. 5323-2            
                           	LIVRE IV            
                           	SANCTIONS PÉNALES ET FINANCIÈRES            
                           	               	               	L. 5411-1 - L. 5473-3            
                           	               	               	R. 5411-1 - R. 5471-1            
                           	TITRE I               	RECHERCHE ET CONSTAT DES INFRACTIONS               	L. 5411-1 - L. 5414-3            
                           	               	               	R. 5411-1 - R. 5413-1            
                           	CHAPITRE I               	Inspecteurs ayant la qualité de pharmacien               	L. 5411-1 - L. 5411-4            
                           	CHAPITRE I               	Pharmaciens inspecteurs de santé publique               	R. 5411-1            
                           	SECTION UNIQUE               	               	R. 5411-1            
                           	CHAPITRE II               	Inspecteurs de l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé               	L. 5412-1            
                           	               	               	R. 5412-1            
                           	SECTION UNIQUE               	               	R. 5412-1            
                           	CHAPITRE III               	Inspecteurs ayant la qualité de médecin               	L. 5413-1            
                           	CHAPITRE III               	Médecins inspecteurs de santé publique               	R. 5413-1            
                           	CHAPITRE IV               	Autres personnes habilitées               	L. 5414-1 - L. 5414-3            
                           	TITRE II               	MÉDICAMENTS À USAGE HUMAIN               	L. 5421-1 - L. 5426-4            
                           	               	               	R. 5421-1            
                           	CHAPITRE I               	Dispositions générales               	L. 5421-1 - L. 5421-12 [abrogé]            
                           	               	               	R. 5421-1            
                           	CHAPITRE I BIS               	Médicaments falsifiés               	L. 5421-13 - L. 5421-15            
                           	CHAPITRE II               	Publicité               	L. 5422-1 [abrogé] - L. 5422-18            
                           	CHAPITRE III               	Fabrication et distribution en gros               	L. 5423-1 - L. 5423-9            
                           	CHAPITRE IV               	Distribution au détail               	L. 5424-1 - L. 5424-19            
                           	CHAPITRE V               	Inspection de la pharmacie               	L. 5425-1            
                           	CHAPITRE VI               	Préparations de thérapie génique et préparations de thérapie cellulaire xénogénique               	L. 5426-1 - L. 5426-4            
                           	TITRE III               	AUTRES PRODUITS ET SUBSTANCES PHARMACEUTIQUES RÉGLEMENTÉS               	L. 5431-1 - L. 5439-4            
                           	               	               	R. 5431-1 - R. 5438-4            
                           	CHAPITRE I               	Produits cosmétiques               	L. 5431-1 - L. 5431-9            
                           	               	               	R. 5431-1 - R. 5431-3            
                           	CHAPITRE II               	Substances vénéneuses               	L. 5432-1 - L. 5432-5            
                           	CHAPITRE III [abrogé]               	Réactifs               	L. 5433-1 [abrogé]            
                           	CHAPITRE III               	Réactifs               	R. 5433-1 - R. 5433-4            
                           	SECTION UNIQUE               	               	R. 5433-1 - R. 5433-4            
                           	CHAPITRE IV               	Contraceptifs               	L. 5434-1 - L. 5434-2            
                           	CHAPITRE V               	Produits aptes à provoquer une interruption volontaire de grossesse               	L. 5435-1            
                           	CHAPITRE VI [abrogé]               	Insecticides et acaricides               	L. 5436-1 - L. 5436-3 [abrogés]            
                           	CHAPITRE VII               	Produits de tatouage               	L. 5437-1 - L. 5437-5            
                           	               	               	R. 5437-1 - R. 5437-4            
                           	CHAPITRE VIII               	Matières premières à usage pharmaceutique               	L. 5438-1 - L. 5438-8            
                           	               	               	R. 5438-1 - R. 5438-4            
                           	SECTION UNIQUE               	               	R. 5438-1 - R. 5438-4            
                           	CHAPITRE IX               	Micro-organismes et toxines               	L. 5439-1 - L. 5439-4            
                           	TITRE IV               	MÉDICAMENTS VÉTÉRINAIRES               	L. 5441-1 - L. 5442-15            
                           	               	               	R. 5441-1 - R. 5442-5            
                           	CHAPITRE I               	Préparation industrielle et vente en gros               	L. 5441-1 - L. 5441-16            
                           	               	               	R. 5441-1 - R. 5441-5            
                           	SECTION UNIQUE               	               	R. 5441-1 - R. 5441-5            
                           	CHAPITRE II               	Préparation extemporanée et vente au détail               	L. 5442-1 - L. 5442-15            
                           	               	               	R. 5442-1 - R. 5442-5            
                           	SECTION UNIQUE               	               	R. 5442-1 - R. 5442-5            
                           	TITRE V               	AGENCE NATIONALE DE SÉCURITÉ DU MÉDICAMENT ET DES PRODUITS DE SANTÉ               	L. 5451-1 - L. 5451-4            
                           	CHAPITRE UNIQUE               	               	L. 5451-1 - L. 5451-4            
                           	TITRE VI               	DISPOSITIFS MÉDICAUX, DISPOSITIFS MÉDICAUX DE DIAGNOSTIC IN VITRO ET AUTRES PRODUITS ET OBJETS RÉGLEMENTÉS DANS L'INTÉRÊT DE LA SANTÉ PUBLIQUE               	L. 5461-1 - L. 5463-2            
                           	               	               	R. 5461-1 - R. 5463-4            
                           	CHAPITRE I               	Dispositifs médicaux               	L. 5461-1 - L. 5461-9            
                           	               	               	R. 5461-1 - R. 5461-4            
                           	SECTION 1               	Sanctions pénales               	L. 5461-2 - L. 5461-8            
                           	               	               	R. 5461-1 - R. 5461-3            
                           	SECTION 2               	Sanctions financières               	L. 5461-9            
                           	               	               	R. 5461-4            
                           	CHAPITRE II               	Dispositifs médicaux de diagnostic in vitro               	L. 5462-1 - L. 5462-8            
                           	               	               	R. 5462-1 - R. 5462-4            
                           	SECTION 1               	Sanctions pénales               	L. 5462-2 - L. 5462-7-1            
                           	               	               	R. 5462-1 - R. 5462-3            
                           	SECTION 2               	Sanctions financières               	L. 5462-8            
                           	               	               	R. 5462-4            
                           	CHAPITRE III               	Autres produits et objets               	L. 5463-1 - L. 5463-2            
                           	               	               	R. 5463-1 - R. 5463-4            
                           	SECTION 1               	Biberons à tube               	R. 5463-1            
                           	SECTION 2               	Baladeur musical               	R. 5463-2 - R. 5463-4            
                           	TITRE VII               	MISE EN ŒUVRE DES SANCTIONS FINANCIÈRES               	L. 5471-1 - L. 5473-3            
                           	               	               	R. 5471-1            
                           	CHAPITRE I               	Sanctions financières prononcées par l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé               	L. 5471-1 - L. 5471-2            
                           	CHAPITRE UNIQUE               	Sanctions financières prononcées par l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé               	R. 5471-1            
                           	CHAPITRE II               	Sanctions financières prononcées par l'Agence régionale de santé               	L. 5472-1 - L. 5472-3            
                           	CHAPITRE III               	Sanctions financières prononcées par l'autorité administrative chargée de la concurrence et de la consommation               	L. 5473-1 - L. 5473-3            
                           	LIVRE V            
                           	MAYOTTE, ÎLES WALLIS-ET-FUTUNA ET TERRES AUSTRALES ET ANTARCTIQUES FRANÇAISES, NOUVELLE-CALÉDONIE ET POLYNÉSIE FRANÇAISE            
                           	               	               	L. 5511-1 - L. 5542-2            
                           	               	               	R. 5521-1 - R. 5521-2            
                           	TITRE I               	COLLECTIVITÉ TERRITORIALE DE MAYOTTE               	L. 5511-1 - L. 5511-5 [abrogé]            
                           	CHAPITRE UNIQUE               	               	L. 5511-1 - L. 5511-5 [abrogé]            
                           	TITRE II               	ÎLES WALLIS-ET-FUTUNA               	L. 5521-1 - L. 5524-2            
                           	               	               	R. 5521-1 - R. 5521-2            
                           	CHAPITRE I               	Produits pharmaceutiques               	L. 5521-1 - L. 5521-7            
                           	               	               	R. 5521-1 - R. 5521-2            
                           	CHAPITRE II               	Dispositifs médicaux et autres produits et objets réglementés dans l'intérêt de la santé publique               	L. 5522-1 - L. 5522-2            
                           	CHAPITRE III               	Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé               	L. 5523-1            
                           	CHAPITRE IV               	Dispositions pénales               	L. 5524-1 - L. 5524-2            
                           	TITRE III               	TERRES AUSTRALES ET ANTARCTIQUES FRANÇAISES               	L. 5531-1            
                           	CHAPITRE I               	Produits pharmaceutiques               	L. 5531-1            
                           	TITRE IV               	NOUVELLE-CALÉDONIE ET POLYNÉSIE FRANÇAISE               	L. 5541-1 - L. 5542-2            
                           	CHAPITRE I               	Produits pharmaceutiques               	L. 5541-1 - L. 5541-5            
                           	CHAPITRE II               	Service de santé des armées               	L. 5542-1 - L. 5542-2            
                           	SIXIÈME PARTIE            
                           	ÉTABLISSEMENTS ET SERVICES DE SANTÉ            
                           	               	               	L. 6111-1 - L. 6441-1            
                           	               	               	R. 6111-1 - R. 6441-2            
                           	LIVRE I            
                           	ÉTABLISSEMENTS DE SANTÉ            
                           	               	               	L. 6111-1 - L. 6163-10            
                           	               	               	R. 6111-1 - R. 6164-5            
                           	TITRE I               	ORGANISATION DES ACTIVITÉS DES ÉTABLISSEMENTS DE SANTÉ               	L. 6111-1 - L. 6117-2            
                           	               	               	R. 6111-1 - R. 6115-2            
                           	CHAPITRE I               	Missions des établissements de santé               	L. 6111-1 - L. 6111-7            
                           	               	               	R. 6111-1 - R. 6111-64            
                           	SECTION 1               	Organisation de la lutte contre les événements indésirables associés aux soins dans les établissements de santé               	R. 6111-1 - R. 6111-11-1            
                           	SECTION 2               	Déclaration des infections nosocomiales et recueil des informations les concernant               	R. 6111-12 [abrogé] - R. 6111-17            
                           	SECTION 3               	Stérilisation des dispositifs médicaux               	R. 6111-18 - R. 6111-21-1            
                           	SECTION 4               	Sécurité des établissements de santé en cas de défaillance du réseau d'énergie               	R. 6111-22            
                           	SECTION 5               	Mise à la disposition du public par les établissements de santé des résultats des indicateurs de qualité et de sécurité des                     soins               	D. 6111-23            
                           	SECTION 6               	Hôpitaux de proximité               	R. 6111-24 - R. 6111-25            
                           	SECTION 7               	Soins aux détenus               	R. 6111-27 - R. 6111-40-6            
                           	SECTION 8               	Permanence des soins en établissement de santé               	R. 6111-41 - R. 6111-49            
                           	SECTION 9               	Prestation d'hébergement temporaire non médicalisé               	R. 6111-50 - R. 6111-54            
                           	SECTION 10               	Hébergement temporaire non médicalisé des femmes enceintes               	R. 6111-55 - R. 6111-64            
                           	CHAPITRE II               	Service public hospitalier               	L. 6112-1 - L. 6112-7            
                           	               	               	R. 6112-1 - R. 6112-7            
                           	SECTION 1               	Règles relatives à l'habilitation des établissements privés à assurer le service public hospitalier               	R. 6112-1 - R. 6112-3            
                           	SECTION 2               	Obligations des établissements assurant le service public hospitalier               	R. 6112-4 - R. 6112-5            
                           	SECTION 3               	Sanctions               	R. 6112-6            
                           	SECTION 4               	Association au service public hospitalier               	R. 6112-7            
                           	CHAPITRE III               	Évaluation, accréditation et analyse de l'activité des établissements               	L. 6113-1 - L. 6113-14            
                           	               	               	R. 6113-1 - R. 6113-59            
                           	SECTION 1               	Analyse de l'activité médicale               	R. 6113-1 - R. 6113-11-4            
                           	SECTION 2               	Évaluation et certification               	R. 6113-12 - R. 6113-16 [abrogé]            
                           	SECTION 3 [abrogée]               	Accords d'amélioration des pratiques hospitalières               	D. 6113-17 - D. 6113-21 [abrogés]            
                           	SECTION 4               	Échanges d'information entre les établissements de santé, les agences régionales de santé, l'État et les organismes d'assurance                     maladie               	R. 6113-22 [abrogé] - R. 6113-32            
                           	SECTION 5               	Agence technique de l'information sur l'hospitalisation               	R. 6113-33 - R. 6113-52            
                           	SECTION 6               	Études nationales de coûts               	R. 6113-53 - R. 6113-59            
                           	CHAPITRE IV               	Contrats pluriannuels d'objectifs et de moyens               	L. 6114-1 - L. 6114-5            
            


               	CHAPITRE IV               	Contrats pluriannuels d'objectifs et de moyens conclus avec les établissements de santé et certains services de santé               	D. 6114-1 - R. 6114-17            
                           	SECTION 1               	Contrats conclus avec les établissements de santé               	D. 6114-1 - R. 6114-10            
                           	SECTION 2               	Contrats conclus avec certains services de santé               	D. 6114-11 - R. 6114-17            
                           	CHAPITRE V               	Mise à disposition temporaire de professionnels de santé auprès des établissements de santé               	L. 6115-1            
                           	               	               	R. 6115-1 - R. 6115-2            
                           	CHAPITRE VI               	Contrôle               	L. 6116-1 - L. 6116-3            
                           	CHAPITRE VII               	Dispositions pénales               	L. 6117-1 - L. 6117-2            
                           	TITRE II               	ÉQUIPEMENT SANITAIRE               	L. 6121-1 [abrogé] - L. 6125-2            
                           	               	               	R. 6121-1 [abrogé] - D. 6124-501            
                           	CHAPITRE I               	Mesures diverses relatives à l'organisation sanitaire               	L. 6121-1 [abrogé] - L. 6121-12 [abrogé]            
                           	CHAPITRE I               	Dispositions générales               	R. 6121-1 [abrogé] - R. 6121-12 [abrogé]            
                           	SECTION 1               	Alternatives à l'hospitalisation complète               	R. 6121-1 [abrogé] - R. 6121-5 [abrogé]            
                           	SECTION 2               	Objectifs quantitatifs de l'offre de soins               	D. 6121-6 - D. 6121-10            
                           	SECTION 3               	Activités relevant du schéma interrégional de santé               	D. 6121-11 [abrogé]            
                           	SECTION 4 [abrogée]               	Dispositions relatives au schéma d'organisation des soins de La Réunion et de Mayotte               	R. 6121-12 [abrogé]            
                           	CHAPITRE II               	Autorisations               	L. 6122-1 - L. 6122-21            
                           	               	               	R. 6122-1 - R. 6122-46 [abrogé]            
                           	SECTION 1               	Comité national de l'organisation sanitaire et sociale               	R. 6122-1 - R. 6122-22 [abrogé]            
                           	SECTION 2               	Comité régional de l'organisation sanitaire               	R. 6122-8 - R. 6122-14 [abrogés]            
                           	SECTION 4               	Autorisations               	R. 6122-23 - D. 6122-44-1            
                           	SECTION 5 [abrogée]               	Autorisations à La Réunion et Mayotte               	R. 6122-45 - R. 6122-46 [abrogés]            
                           	CHAPITRE III               	Conditions d'implantation de certaines activités de soins et des équipements matériels lourds               	L. 6123-1            
                           	               	               	R. 6123-1 - R. 6123-212            
                           	SECTION 1               	Médecine d'urgence               	R. 6123-1 - R. 6123-32-13 [abrogé]            
                           	SECTION 2               	Soins critiques               	R. 6123-33 - R. 6123-38-2            
                           	SECTION 3               	Obstétrique, néonatologie et réanimation néonatale               	R. 6123-39 - R. 6123-53            
                           	SECTION 4               	Insuffisance rénale chronique               	R. 6123-54 - R. 6123-68            
                           	SECTION 5               	Chirurgie cardiaque               	R. 6123-69 - R. 6123-74            
                           	SECTION 6               	Greffes d'organes et greffes de cellules hématopoïétiques               	R. 6123-75 - R. 6123-85-2            
                           	SECTION 7               	Activité de soins de traitement du cancer               	R. 6123-86 - R. 6123-94-2            
                           	SECTION 8               	Neurochirurgie               	R. 6123-96 - R. 6123-103            
                           	SECTION 9               	Activité interventionnelle sous imagerie médicale en neuroradiologie               	R. 6123-104 - R. 6123-110            
                           	SECTION 10               	Traitement des grands brûlés               	R. 6123-111 - R. 6123-117            
                           		SECTION 11               	Activité de soins médicaux et de réadaptation               	R. 6123-118 - R. 6123-126            
                           	SECTION 12               	Examen des caractéristiques génétiques d'une personne et identification d'une personne par empreintes génétiques à des fins                     médicales               	R. 6123-127            
                           	SECTION 13               	Activité interventionnelle sous imagerie médicale en cardiologie               	R. 6123-128 - R. 6123-133-2            
                           	SECTION 14               	Activité de médecine nucléaire               	R. 6123-134 - R. 6123-138            
                           	SECTION 15               	Activité d'hospitalisation à domicile               	R. 6123-139 - R. 6123-148            
                           	SECTION 16               	Activité de médecine               	R. 6123-149 - R. 6123-159            
                           	SECTION 17               	Radiologie               	R. 6123-160 - R. 6123-172            
                           	SECTION 18               	Psychiatrie               	R. 6123-173 - R. 6123-200            
                           	SECTION 19               	Activité de soins de chirurgie               	R. 6123-201 - R. 6123-212            
                           	CHAPITRE IV               	Conditions techniques de fonctionnement               	L. 6124-1 - L. 6124-5            
                           	               	               	D. 6124-1 - D. 6124-501            
                           	SECTION 1               	Activités de soins               	D. 6124-1 - D. 6124-290            
                           	SECTION 2 [abrogée]               	Structures d'hébergement               	D. 6124-201 [abrogé]            
                           	SECTION 3               	Structures de soins alternatives à l'hospitalisation               	D. 6124-301 - D. 6124-305            
                           	SECTION 3 BIS               	Établissements d'hospitalisation à domicile               	D. 6124-306 - D. 6124-312 [abrogés]            
                           	SECTION 4               	Dispositions particulières à certains établissements de santé privés               	D. 6124-401 - D. 6124-481            
                           	SECTION 5               	Structures d'hébergement               	D. 6124-501            
                           	CHAPITRE V               	Dispositions pénales               	L. 6125-1 - L. 6125-2            
                           	TITRE III               	COOPÉRATION               	L. 6131-1 - L. 6135-1            
                           	               	               	R. 6131-1 [abrogé] - D. 6136-8            
                           	CHAPITRE I               	Coordination de l'évolution du système de santé par l'Agence régionale de santé               	L. 6131-1 - L. 6131-6            
                           	CHAPITRE I               	Conférences sanitaires               	R. 6131-1 - R. 6131-16 [abrogés]            
                           	SECTION 1               	Composition des conférences sanitaires               	R. 6131-1 - R. 6131-8 [abrogés]            
                           	SECTION 2               	Fonctionnement des conférences sanitaires               	R. 6131-9 - R. 6131-16 [abrogés]            
                           	CHAPITRE II               	Groupements hospitaliers de territoire               	L. 6132-1 - L. 6132-7            
                           	               	               	R. 6132-1 - R. 6132-35 [abrogé]            
                           	SECTION 1               	Dispositions générales               	R. 6132-1 - R. 6132-8            
                           	SECTION 2               	Instances du groupement hospitalier de territoire               	R. 6132-9 [abrogé] - D. 6132-13-13            
                           	SECTION 3               	Conférence territoriale de dialogue social               	R. 6132-14            
                           	SECTION 4               	Fonctions mutualisées               	R. 6132-15 - R. 6132-19-6            
                           	SECTION 5               	Fonctionnement               	R. 6132-20 - R. 6132-21-1            
                           	SECTION 6               	Dispositions applicables à l'Assistance publique-hôpitaux de Paris, aux hospices civils de Lyon et à l'Assistance publique-hôpitaux                     de Marseille               	R. 6132-22 - R. 6132-23            
                           	SECTION 7               	Autorisations               	R. 6132-24 - R. 6132-35 [abrogé]            
                           	CHAPITRE III               	Groupements de coopération sanitaire               	L. 6133-1 - L. 6133-10            
                           	               	               	R. 6133-1 - R. 6133-30            
                           	SECTION 1               	Constitution et évolution               	R. 6133-1 - R. 6133-24            
                           	SECTION 2               	Organisation et administration               	R. 6133-25 - R. 6133-29            
                           	SECTION 3               	Compétences pouvant être transférées à un groupement par décision du directeur général de l'Agence régionale de santé               	R. 6133-30            
                           	CHAPITRE IV               	Conventions de coopération               	L. 6134-1 - L. 6134-2            
                           	               	               	R. 6134-1 - R. 6134-6            
                           	SECTION UNIQUE               	               	R. 6134-1 - R. 6134-6            
                           	CHAPITRE V               	Fédérations médicales interhospitalières               	L. 6135-1            
                           	CHAPITRE V [VI]               	Communautés psychiatriques de territoire               	D. 6136-1 - D. 6136-8            
                           	TITRE IV               	ÉTABLISSEMENTS PUBLICS DE SANTÉ               	L. 6141-1 - L. 6149-2            
                           	               	               	R. 6141-1 [abrogé] - R. 6149-1            
                           	CHAPITRE I               	Organisation générale               	L. 6141-1 - L. 6141-8            
                           	               	               	R. 6141-1 [abrogé] - R. 6141-66            
                           	SECTION 1 [abrogée]               	Conseil supérieur des hôpitaux               	R. 6141-1 - R. 6141-9 [abrogés]            
                           	SECTION 2               	Création, transformation et suppression des établissements publics de santé               	R. 6141-10 - R. 6141-13            
                           	SECTION 3               	Catégories d'établissements               	R. 6141-14 - R. 6141-52            
                           	SECTION 4               	Fondations hospitalières               	R. 6141-53 - R. 6141-66            
                           	CHAPITRE II               	Organisation hospitalière et universitaire               	L. 6142-1 - L. 6142-17            
                           	               	               	R. 6142-1 - D. 6142-57            
                           	SECTION 1               	Conventions constitutives des centres hospitaliers et universitaires et des centres de soins, d'enseignement et de recherche                     dentaires               	R. 6142-1 - R. 6142-31            
                           	SECTION 2               	Conventions d'association avec un organisme public ou privé               	R. 6142-32 - R. 6142-41            
                           	SECTION 3               	Comité de la recherche en matière biomédicale et de santé publique               	R. 6142-42 - R. 6142-48            
                           	SECTION 4               	Haut Comité hospitalo-universitaire               	D. 6142-49 - D. 6142-57            
                           	CHAPITRE III               	Conseil de surveillance, directeur et directoire               	L. 6143-1 - L. 6143-8            
                           	               	               	R. 6143-1 - R. 6143-41            
                           	SECTION 1               	Conseil de surveillance               	R. 6143-1 - R. 6143-16            
                           	SECTION 2               	Directeur et directoire               	D. 6143-33 - R. 6143-36-1 [abrogé]            
                           	SECTION 3               	Président de la commission médicale d'établissement, vice-président du directoire               	D. 6143-37 - D. 6143-37-5            
                           	SECTION 4               	Régime de publicité des actes               	R. 6143-38            
                           	SECTION 5               	Déséquilibre financier               	D. 6143-39 - D. 6143-40 [abrogé]            
                           	SECTION 6               	Saisine de la chambre régionale des comptes               	R. 6143-41            
                           	CHAPITRE IV               	Organes représentatifs et expression des personnels               	L. 6144-1 - L. 6144-7            
                           	               	               	R. 6144-1 - R. 6144-89 [abrogé]            
                           	SECTION 1               	Commission médicale d'établissement               	R. 6144-1 - R. 6144-39 [abrogé]            
                           	SECTION 2               	Comité technique d'établissement               	R. 6144-40 - D. 6144-81 [abrogé]            
                           	SECTION 3               	Dispositions communes aux commissions médicales d'établissement et aux comités sociaux d'établissement               	R. 6144-82 - D. 6144-85 [abrogé]            
                           	SECTION 4 [abrogée]               	Droit à l'expression directe et collective des personnels des hôpitaux locaux et des syndicats interhospitaliers               	R. 6144-86 - R. 6144-89 [abrogés]            
                           	CHAPITRE V               	Organisation financière               	L. 6145-1 - L. 6145-17            
                           	               	               	R. 6145-1 - R. 6145-83            
                           	SECTION 1               	État des prévisions de recettes et de dépenses, comptabilité, et dispositions générales               	R. 6145-1 - D. 6145-63            
                           	SECTION 2               	Programme d'investissement               	D. 6145-64            
                           	SECTION 3               	Plan global de financement pluriannuel               	R. 6145-65 - R. 6145-69            
                           	SECTION 4               	Emprunts               	D. 6145-70 - D. 6145-73 [abrogé]            
                           	SECTION 5               	Filiales et prises de participation               	R. 6145-74 - R. 6145-83            
                           	CHAPITRE VI               	Organisation interne               	L. 6146-1 - L. 6146-12            
                           	               	               	D. 6146-1-A - R. 6146-26            
                           	SECTION 1               	Les pôles d'activité clinique et médico-technique               	D. 6146-1-A - R. 6146-9-2-1            
                           	SECTION 1 BIS               	Pôle interétablissement               	R. 6146-9-3            
                           	SECTION 2               	Commission des soins infirmiers, de rééducation et médico-techniques               	R. 6146-10 - R. 6146-16            
                           	SECTION 3               	Participation des professionnels de santé libéraux aux missions des établissements publics de santé               	R. 6146-17 - R. 6146-24            
                           	SECTION 4               	Recours à des personnels médicaux, odontologistes et pharmaceutiques pour des missions de travail temporaire dans les établissements                     publics de santé               	R. 6146-25 - R. 6146-26            
                           	CHAPITRE VII               	Dispositions particulières à certains établissements et organismes               	L. 6147-1 - L. 6147-17            
                           	               	               	R. 6147-1 - R. 6147-150            
                           	SECTION 1               	Dispositions particulières à l'Assistance publique-hôpitaux de Paris, aux hospices civils de Lyon et à l'Assistance publique-hôpitaux                     de Marseille               	R. 6147-1 - R. 6147-10            
                           	SECTION 2               	Dispositions d'organisation financière particulières à l'Assistance publique-hôpitaux de Paris               	R. 6147-11 - R. 6147-16            
                           	SECTION 3               	Centre hospitalier national d'ophtalmologie des Quinze-Vingts               	R. 6147-57 - R. 6147-61            
                           	SECTION 4               	Établissements publics de santé nationaux accueillant des personnes incarcérées ou placées en rétention de sûreté               	R. 6147-66 - R. 6147-92            
                           	SECTION 5               	Centre d'accueil et de soins hospitaliers de Nanterre               	R. 6147-93 - R. 6147-101 [abrogé]            
                           	SECTION 6               	Établissement public de santé territorial de Saint-Pierre-et-Miquelon               	R. 6147-102 - R. 6147-111            
                           	SECTION 7               	Relations entre le service de santé des armées et les autres acteurs du système de santé               	R. 6147-112 - R. 6147-150            
                           	CHAPITRE VIII               	Domaine et investissement immobilier des établissements de santé               	L. 6148-1 - L. 6148-8            
                           	CHAPITRE VIII               	Domaine et investissement immobilier des établissements publics de santé               	R. 6148-1 - R. 6148-2            
                           	CHAPITRE IX               	Simplification et liberté d'organisation               	L. 6149-1 - L. 6149-2            
                           	               	               	R. 6149-1            
                           	TITRE V               	PERSONNELS MÉDICAUX ET PHARMACEUTIQUES               	L. 6151-1 - L. 6156-7            
                           	               	               	D. 6151-1 - R. 6156-80            
                           	CHAPITRE I               	Personnels enseignants et hospitaliers               	L. 6151-1 - L. 6151-3            
                           	               	               	D. 6151-1 - D. 6151-3            
                           	SECTION 1               	Dispositions communes               	D. 6151-1            
            


               	SECTION 2               	Consultanat               	D. 6151-2 - D. 6151-3            
                           	CHAPITRE II               	Praticiens hospitaliers               	L. 6152-1 - L. 6152-6            
            


               	               	               	R. 6152-1 - R. 6152-963            
                           	SECTION 1               	Statut des praticiens hospitaliers               	R. 6152-1 - R. 6152-333            
                           	SECTION 2 [abrogée]               	Statut des praticiens des hôpitaux à temps partiel               	R. 6152-201 - D. 6152-277 [abrogés]            
                           	SECTION 3               	Règles applicables aux praticiens contractuels               	R. 6152-334 - R. 6152-394            
                           	SECTION 4               	Ancien statut des praticiens contractuels               	R. 6152-400 - R. 6152-436            
                           	SECTION 5               	Statut des assistants des hôpitaux               	R. 6152-501 - R. 6152-552            
                           	SECTION 6               	Statut des praticiens attachés               	R. 6152-600 - R. 6152-637            
                           	SECTION 7               	Dispositions relatives aux praticiens recrutés en application du 3o de l'article L. 6152-1               	R. 6152-700 - R. 6152-720            
                           	SECTION 8               	Dispositions communes               	R. 6152-801 - R. 6152-831            
                           	SECTION 9               	Praticiens associés               	R. 6152-901 - R. 6152-933            
                           	SECTION 10               	Praticiens associés contractuels temporaires               	R. 6152-934 - R. 6152-963            
                           	CHAPITRE III               	Étudiants en médecine, odontologie, maïeutique et pharmacie               	L. 6153-1 - L. 6153-6            
                           	               	               	R. 6153-1 - R. 6153-110            
                           	SECTION 1               	Statut des étudiants de troisième cycle des études de médecine, d'odontologie, de maïeutique et de pharmacie               	R. 6153-1 - R. 6153-45 [abrogé]            
                           	SECTION 2               	Fonctions hospitalières des étudiants en médecine               	R. 6153-46 - R. 6153-62-1            
                           	SECTION 3               	Fonctions hospitalières des étudiants en odontologie               	R. 6153-63 - R. 6153-76-1            
                           	SECTION 4               	Fonctions hospitalières des étudiants en pharmacie               	R. 6153-77 - R. 6153-91-1            
                           	SECTION 4 BIS               	Compétences vaccinales des étudiants en pharmacie en milieu hospitalier et extrahospitalier               	R. 6153-91-2            
                           	SECTION 5               	Indexation des indemnités liées à la permanence et aux astreintes               	D. 6153-92            
                           	SECTION 6               	Application au service de santé des armées               	R. 6153-93 - R. 6153-97            
                           	SECTION 7               	Fonctions en milieux hospitalier et extrahospitalier des étudiants en maïeutique               	R. 6153-98 - R. 6153-110            
                           	CHAPITRE IV               	Activité libérale des praticiens               	L. 6154-1 - L. 6154-7            
                           	               	               	R. 6154-1 - R. 6154-27            
                           	SECTION 1               	Modalités d'exercice               	R. 6154-1 - R. 6154-10-4            
                           	SECTION 2               	Commissions de l'activité libérale               	R. 6154-11 - R. 6154-22            
                           	SECTION 3               	Protection sociale des praticiens               	R. 6154-25 - R. 6154-27            
                           	CHAPITRE V               	Développement professionnel continu               	L. 6155-1 - L. 6155-5 [abrogé]            
                           	CHAPITRE VI               	Dialogue social               	L. 6156-1 - L. 6156-7            
                           	               	               	R. 6156-1 - R. 6156-80            
                           	SECTION 1               	Droit syndical et critères de représentativité               	L. 6156-1 - L. 6156-3            
                           	SECTION 1               	Conseil supérieur des personnels médicaux, odontologistes et pharmaceutiques des établissements publics de santé               	R. 6156-1 - R. 6156-41            
                           	SECTION 2               	Conseil supérieur des personnels médicaux, odontologistes et pharmaceutiques des établissements publics de santé               	L. 6156-4 - L. 6156-5            
                           	SECTION 2               	Commission statutaire nationale               	R. 6156-42 - R. 6156-78            
                           	SECTION 3               	Commission statutaire nationale               	L. 6156-6            
                           	SECTION 3               	Commissions régionales paritaires               	R. 6156-79 - R. 6156-80            
                           	SECTION 4               	Dispositions communes               	L. 6156-7            
                           	TITRE VI               	ÉTABLISSEMENTS DE SANTÉ PRIVÉS               	L. 6161-1 - L. 6163-10            
                           	               	               	R. 6161-1 - R. 6164-5            
                           	CHAPITRE I               	Dispositions générales               	L. 6161-1 - L. 6161-11            
                           	               	               	R. 6161-1 - R. 6161-43            
                           	SECTION 1               	Dispositions applicables à tous les établissements de santé privés               	R. 6161-1 - R. 6161-1-1 [abrogé]            
                           	SECTION 2               	Établissements de santé privés d'intérêt collectif               	D. 6161-2 - D. 6161-4            
                           	SECTION 3 [abrogée]               	Contrat de concession du service public hospitalier               	R. 6161-14 - R. 6161-31 [abrogés]            
                           	SECTION 4 [abrogée]               	Association au service public hospitalier               	R. 6161-32 - R. 6161-35 [abrogés]            
                           	SECTION 5               	Dispositions applicables à certains établissements ne participant pas au service public hospitalier               	R. 6161-36 [abrogé] - R. 6161-37            
                           	SECTION 6               	Participation des professionnels de santé libéraux aux missions et activités de soins de certains établissements de santé                     privés               	R. 6161-38 - R. 6161-42            
                           	SECTION 3 [7]               	Dispositions d'organisation financière applicables à certains établissements privés à but non lucratif               	R. 6161-43            
                           	CHAPITRE II               	Centres de lutte contre le cancer               	L. 6162-1 - L. 6162-13            
                           	               	               	D. 6162-1 - D. 6162-14            
                           	SECTION 1               	Conseil d'administration               	D. 6162-1 - D. 6162-7            
                           	SECTION 2               	Conseil d'administration de l'Institut Gustave-Roussy               	D. 6162-8 - D. 6162-9            
                           	SECTION 3               	État des prévisions de recettes et de dépenses et comptabilité               	D. 6162-10 - D. 6162-12            
                           	SECTION 4               	Fonctionnement de l'Institut Gustave-Roussy               	D. 6162-13 - D. 6162-14            
                           	CHAPITRE III               	Les coopératives hospitalières de médecins               	L. 6163-1 - L. 6163-10            
                           	CHAPITRE IV               	Conférence médicale d'établissement               	R. 6164-1 - R. 6164-5            
                           	LIVRE II            
                           	BIOLOGIE MÉDICALE            
                           	               	               	L. 6211-1 - L. 6242-5            
                           	               	               	D. 6211-1 - R. 6241-4            
                           	TITRE I               	DÉFINITIONS ET PRINCIPES GÉNÉRAUX               	L. 6211-1 - L. 6214-3            
                           	               	               	D. 6211-1 - D. 6214-1            
                           	CHAPITRE I               	Examen de biologie médicale               	L. 6211-1 - L. 6211-23            
                           	               	               	D. 6211-1 - D. 6211-23            
                           	SECTION 1               	Définitions et champ d'application               	L. 6211-1 - L. 6211-6-1            
                           	               	               	D. 6211-1 - D. 6211-7            
                           	SECTION 2               	Conditions et modalités de réalisation               	L. 6211-7 - L. 6211-23            
                           	               	               	D. 6211-8 - D. 6211-23            
                           	CHAPITRE II               	Laboratoire de biologie médicale               	L. 6212-1 - L. 6212-6            
                           	CHAPITRE II               	Laboratoires de biologie médicale               	R. 6212-1 - R. 6212-2            
                           	SECTION 1               	Compatibilité des contrats de coopération avec le schéma régional de santé               	R. 6212-1            
                           	SECTION 2               	Dispositions relatives à l'administration et la prescription de vaccins               	R. 6212-2            
                           	CHAPITRE III               	Biologiste médical               	L. 6213-1 - L. 6213-12            
                           	               	               	R. 6213-1 - R. 6213-27            
                           	SECTION 1               	Conditions d'exercice               	L. 6213-1 - L. 6213-6-1            
                           	               	               	R. 6213-1 - R. 6213-12            
                           	SECTION 2               	Modalités d'exercice               	L. 6213-7 - L. 6213-12            
                           	               	               	D. 6213-13 - R. 6213-27            
                           	CHAPITRE IV               	Dispositions particulières aux laboratoires de biologie médicale relevant de l'autorité du ministre de la défense               	L. 6214-1 - L. 6214-3            
                           	               	               	D. 6214-1            
                           	TITRE II               	ORGANISATION               	L. 6221-1 - L. 6224-6            
                           	               	               	R. 6221-1 - R. 6224-7            
                           	CHAPITRE I               	Accréditation et contrôle de qualité               	L. 6221-1 - L. 6221-13            
                           	               	               	R. 6221-1 - D. 6221-45            
                           	SECTION 1               	Accréditation               	R. 6221-1 - R. 6221-19-1            
                           	SECTION 2               	Contrôle de qualité               	D. 6221-20 - D. 6221-23            
                           	SECTION 3               	Dispositions transitoires applicables aux laboratoires de biologie médicale non accrédités au sens de l'article L. 6221-1                     en application du chapitre III de l'ordonnance no 2010-49 du 13 janvier 2010 relative à la biologie médicale               	D. 6221-24 - D. 6221-45            
                           	CHAPITRE II               	Conditions d'ouverture et de fonctionnement               	L. 6222-1 - L. 6222-8            
                           	CHAPITRE II               	Conditions d'ouverture et de fonctionnement des laboratoires de biologie médicale               	R. 6222-1 - D. 6222-11            
                           	SECTION 1               	Dispositions générales               	R. 6222-1 - R. 6222-3            
                           	SECTION 2               	Dérogation à la territorialité des sites d'un laboratoire de biologie médicale               	R. 6222-4            
                           	SECTION 3               	Conditions de maintien des sites               	R. 6222-5            
                           	SECTION 4               	Déclaration d'ouverture du laboratoire et de modification de son fonctionnement               	D. 6222-6 - R. 6222-10            
                           	SECTION 5               	Dispositions particulières relatives au nombre de laboratoires de biologie médicale de certains établissements de santé               	D. 6222-11            
                           	CHAPITRE III               	Structures juridiques               	L. 6223-1 - L. 6223-8            
                           	               	               	R. 6223-1 - D. 6223-94            
                           	SECTION 1               	Dispositions communes aux sociétés exploitant un laboratoire de biologie médicale               	R. 6223-1 - R. 6223-10            
                           	SECTION 2               	Exploitation par une société civile professionnelle               	R. 6223-11 - R. 6223-61            
                           	SECTION 3               	Exploitation par une société d'exercice libéral               	R. 6223-62 - R. 6223-69            
                           	SECTION 4               	Exploitation par une société coopérative               	R. 6223-70 - R. 6223-77            
                           	SECTION 5               	Sociétés de participations financières de profession libérale de biologistes médicaux               	R. 6223-78 - R. 6223-93            
                           	SECTION 6               	Dispositions particulières aux laboratoires de biologie médicale privés               	D. 6223-94            
                           	CHAPITRE IV               	Dispositions particulières concernant les laboratoires de biologie médicale relevant de l'autorité du ministre de la défense               	L. 6224-1 - L. 6224-6            
                           	SECTION 1               	Accréditation               	L. 6224-1 - L. 6224-5            
                           	SECTION 2               	Conditions d'ouverture et de fonctionnement               	L. 6224-6            
                           	CHAPITRE IV               	Dispositions particulières aux laboratoires de biologie médicale relevant de l'autorité du ministre de la défense               	R. 6224-1 - R. 6224-7            
                           	TITRE III               	INSPECTIONS               	L. 6231-1 - L. 6231-3            
                           	               	               	R. 6231-1 - R. 6231-2            
                           	CHAPITRE UNIQUE               	Mesures applicables aux laboratoires de biologie médicale ou [aux] sites de laboratoire de biologie médicale en cas de danger imminent               	R. 6231-1 - R. 6231-2            
                           	TITRE IV               	SANCTIONS               	L. 6241-1 - L. 6242-5            
                           	               	               	R. 6241-1 - R. 6241-4            
                           	CHAPITRE I               	Sanctions administratives et disciplinaires               	L. 6241-1 - L. 6241-6            
                           	SECTION 1               	Sanctions administratives               	L. 6241-1 - L. 6241-4-1            
                           	SECTION 2               	Sanctions disciplinaires               	L. 6241-5 - L. 6241-6            
                           	CHAPITRE UNIQUE               	Sanctions administratives               	R. 6241-1 - R. 6241-4            
                           	CHAPITRE II               	Sanctions pénales               	L. 6242-1 - L. 6242-5            
                           	LIVRE III            
                           	AIDE MÉDICALE URGENTE, PERMANENCE DES SOINS, TRANSPORTS SANITAIRES, TÉLÉSANTÉ ET AUTRES SERVICES DE SANTÉ            
                           	               	               	L. 6311-1 - L. 6329-1            
                           	LIVRE III            
                           	AIDE MÉDICALE URGENTE, PERMANENCE DES SOINS, TRANSPORTS SANITAIRES ET AUTRES SERVICES DE SANTÉ            
                           	               	               	R. 6311-1 - D. 6323-41            
                           	TITRE I               	AIDE MÉDICALE URGENTE, PERMANENCE DES SOINS, TÉLÉSANTÉ ET TRANSPORTS SANITAIRES               	L. 6311-1 - L. 6316-2            
                           	TITRE I               	AIDE MÉDICALE URGENTE, PERMANENCE DES SOINS ET TRANSPORTS SANITAIRES               	R. 6311-1 - R. 6316-11 [abrogé]            
                           	CHAPITRE I               	Aide médicale urgente               	L. 6311-1 - L. 6311-4            
                           	               	               	R. 6311-1 - D. 6311-40            
                           	SECTION 1               	Unités participant au service d'aide médicale urgente               	R. 6311-1 - R. 6311-13            
                           	SECTION 2               	Utilisation des défibrillateurs automatisés externes par des personnes non médecins               	R. 6311-14 - R. 6311-16            
                           	SECTION 3               	Actes professionnels pouvant être accomplis par des ambulanciers dans le cadre de l'aide médicale urgente               	R. 6311-17            
                           	SECTION 3 BIS               	Actes de soin d'urgence relevant de la compétence des sapeurs-pompiers               	R. 6311-18 - R. 6311-18-4            
                           	SECTION 4               	Centre d'enseignement des soins d'urgence et formation aux gestes et soins d'urgence               	D. 6311-19 - D. 6311-24            
                           	SECTION 5               	Cellules d'urgence médico-psychologique               	R. 6311-25 - R. 6311-32            
                           	SECTION 6               	Service d'accès aux soins               	D. 6311-33 - D. 6311-40            
                           	CHAPITRE II               	Transports sanitaires               	L. 6312-1 - L. 6312-5            
                           	               	               	R. 6312-1 - R. 6312-43            
                           	SECTION 1               	Agrément des transports sanitaires               	R. 6312-1 - R. 6312-28-1            
                           	SECTION 2               	Autorisation de mise en service de véhicules de transports sanitaires terrestres               	R. 6312-29 - R. 6312-43            
                           	CHAPITRE II BIS               	Évacuations d'urgence de victimes par les associations agréées de sécurité civile               	R. 6312-44 - R. 6312-48            
                           	CHAPITRE III               	Dispositions pénales               	L. 6313-1            
                           	CHAPITRE III               	Comité départemental de l'aide médicale urgente, de la permanence des soins et des transports sanitaires               	R. 6313-1 - R. 6313-9            
                           	SECTION 1               	Composition et fonctionnement               	R. 6313-1 - R. 6313-3            
                           	SECTION 2               	Sous-comité médical               	R. 6313-4            
                           	SECTION 3               	Sous-comité des transports sanitaires               	R. 6313-5 - R. 6313-7-1            
            


               	SECTION 3 BIS               	Commission de conciliation paritaire               	R. 6313-7-2 - R. 6313-7-6            
                           	SECTION 4               	Dispositions propres à Paris et à certains départements               	R. 6313-8 - R. 6313-9            
                           	CHAPITRE IV               	Permanence des soins               	L. 6314-1 - L. 6314-3            
                           	CHAPITRE IV               	Dispositions pénales               	R. 6314-1 - R. 6314-6            
                           	SECTION 1               	Dispositions communes aux transports terrestre et aérien               	R. 6314-1 - R. 6314-3 [abrogé]            
                           	SECTION 2               	Dispositions particulières au transport terrestre               	R. 6314-4 - R. 6314-6            
                           	CHAPITRE V               	Continuité des soins en médecine ambulatoire               	L. 6315-1            
                           	CHAPITRE V               	Permanence des soins               	R. 6315-1 - R. 6315-10            
                           	SECTION 1               	Permanence des soins en médecine générale               	R. 6315-1 - R. 6315-6-1            
                           	SECTION 2               	Permanence des soins dentaires               	R. 6315-7 - R. 6315-10            
                           	CHAPITRE VI               	Télésanté               	L. 6316-1 - L. 6316-2            
                           	               	               	R. 6316-1 - R. 6316-11 [abrogé]            
                           	SECTION 1               	Télémédecine               	L. 6316-1            
                           	SECTION 1               	Définition des actes de télémédecine               	R. 6316-1            
                           	SECTION 2               	Télésoin               	L. 6316-2            
                           	SECTION 2               	Conditions de mise en œuvre de la télésanté               	R. 6316-2 - R. 6316-6            
                           	SECTION 3               	Organisation               	R. 6316-7 - R. 6316-11 [abrogés]            
                           	TITRE II               	AUTRES SERVICES DE SANTÉ               	L. 6321-1 [abrogé] - L. 6329-1            
                           	               	               	D. 6321-1 [abrogé] - D. 6323-41            
                           	CHAPITRE I               	Réseaux de santé               	L. 6321-1 - L. 6321-2 [abrogés]            
                           	               	               	D. 6321-1 - D. 6321-7 [abrogés]            
                           	SECTION UNIQUE               	               	D. 6321-1 - D. 6321-7 [abrogés]            
                           	CHAPITRE II               	Chirurgie esthétique               	L. 6322-1 - L. 6322-3            
                           	               	               	R. 6322-1 - D. 6322-48            
                           	SECTION 1               	Autorisation               	R. 6322-1 - R. 6322-29            
                           	SECTION 2               	Délai de réflexion               	D. 6322-30 - D. 6322-30-1            
                           	SECTION 3               	Conditions techniques de fonctionnement               	D. 6322-31 - D. 6322-47            
                           	SECTION 4               	Visite de conformité               	D. 6322-48            
                           	CHAPITRE III               	Centres de santé               	L. 6323-1 - L. 6323-2 [abrogé]            
                           	CHAPITRE III               	Centre de santé               	D. 6323-1 - D. 6323-25-2            
                           	SECTION 1               	Conditions de création et de fonctionnement des centres de santé               	D. 6323-1 - R. 6323-15            
                           	SECTION 2               	Interruption volontaire de grossesse par voie médicamenteuse               	R. 6323-23 - R. 6323-25            
                           	SECTION 3               	Parcours de prévention de l'obésité infantile - Dispositions communes aux centres et maisons de santé               	D. 6323-25-1 - D. 6323-25-2            
                           	CHAPITRE III BIS               	Maisons de santé               	L. 6323-3            
                           	CHAPITRE III TER               	Maisons de naissance               	L. 6323-4 - L. 6323-4-6            
                           	               	               	R. 6323-26 - R. 6323-33            
                           	SECTION 1               	Missions des maisons de naissance               	R. 6323-26 - R. 6323-28            
                           	SECTION 2               	Relations avec l'établissement de santé partenaire               	R. 6323-29 - R. 6323-31            
                           	SECTION 3               	Procédure d'autorisation et suivi de l'activité               	R. 6323-32 - R. 6323-33            
                           	CHAPITRE III QUATER               	Dotation de financement des services de santé               	L. 6323-5            
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Code de la santé publique

PREMIÈRE PARTIE :  LÉGISLATIVE

(Ord. no 2000-548 du 15 juin 2000,  ratifiée par L. no 2002-303 du 4 mars 2002, art. 92) 

PREMIÈRE PARTIE PROTECTION GÉNÉRALE DE LA SANTÉ
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COMMENTAIRE

C'est par le décret no 53-1001 du 5 octobre 1953, validé par la loi no 58-356 du 3 avril 1958, que furent codifiés les différents textes de santé publique, en particulier la loi de santé publique du 15 février 1902 relative à la protection de la santé publique. Le code de la santé publique a pris sa numérotation indiciaire actuelle et s'est vu doter d'une division supplémentaire en six parties avec l'ordonnance no 2000-548 du 15 juin 2000 relative à la partie législative du code de la santé publique, édictée sur le fondement de l'article 1er de la loi no 99-1071 du 16 décembre 1999 portant habilitation du gouvernement à procéder par ordonnances, à l'adoption de la partie législative de certains codes. 

C'est aussi avec cette ordonnance que les droits de la personne ont fait leur entrée dans le même code, en exergue, et non plus à l'occasion de chaque réglementation spécifique. Avec la loi no 2002-303 du 4 mars 2002, ces droits de la personne ont pris une nouvelle dimension, nécessitant de leur consacrer tout un livre, à savoir le premier. Les lois bioéthiques successives justifieront elles aussi un livre (le deuxième), tandis que les questions environnementales, toujours plus reliées à celles de santé publique, ont pris place dans un livre troisième. 

La personne, son corps, son environnement : il restait, dans cette première partie, à placer les instruments matériels et institutionnels permettant de faire fonctionner ce triptyque. C'est le livre quatrième, relatif à l'administration générale de la santé. 
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CHAPITRE PRÉLIMINAIRE DROITS DE LA PERSONNE

(L. no 2002-303 du 4 mars 2002, art. 3)
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Art. L. 1110-1 Le droit fondamental à la protection de la santé doit être mis en œuvre par tous moyens disponibles au bénéfice de toute personne. Les (Ord. no 2021-1470 du 10 nov. 2021, art. 1er) « professionnels et les établissements de santé », les organismes d'assurance maladie ou (Ord. no 2021-1470 du 10 nov. 2021, art. 1er) « tous autres organismes ou dispositifs participant à la prévention, aux soins ou à la coordination des soins », et les autorités sanitaires contribuent, avec (L. no 2022-217 du 21 févr. 2022, art. 130) « les collectivités territoriales et leurs groupements, dans le champ de leurs compétences respectives fixées par la loi, et avec » les usagers, à développer la prévention, garantir l'égal accès de chaque personne aux soins nécessités par son état de santé et assurer la continuité des soins et la meilleure sécurité sanitaire possible.

Les dispositions mod. par les dispositions de l'Ord. no 2021-1470 du 10 nov. 2021 demeurent applicables, dans leur rédaction antérieure à celle résultant de l'Ord. préc., aux dispositifs d'appui existants mentionnés au II de l'art. 23 de la L. no 2019-774 du 24 juill. 2019 jusqu'à l'intégration de ces derniers dans un dispositif d'appui à la coordination mentionné à l'art. L. 6327-2 ou à l'art. L. 6327-6 et, au plus tard, jusqu'à la date fixée au II de l'art. 23 de la L. préc. (Ord. préc., art. 5).
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COMMENTAIRE

« Droit à la santé » ou « droit à la protection de la santé » ? L'expression « droit à la santé » semble venir d'une traduction trop littérale de l'expression anglaise right to health, elle-même impropre. Revendiquer un droit à la santé relève de l'absurde, chacun ayant la santé qu'il a reçue à la naissance. On ne trouve que très peu d'exemples de textes prônant un droit à la santé (ainsi, l'art. 83 de la Const. du Venezuela : La salud es un derecho social fundamental, obligación del Estado, que lo garantizará como parte del derecho a la vida). Au contraire, la plupart des constitutions posent le principe d'un « droit à la protection de la santé » (ou right to health care), à l'instar du préambule de la Constitution de 1946 (la notion « garantit à tous (…) la protection de la santé) », mais encore de la Déclaration universelle des droits de l'homme de 1948, qui en décline quelques implications : « Toute personne a droit à un niveau de vie suffisant pour assurer sa santé, son bien-être et ceux de sa famille, notamment pour l'alimentation, l'habillement, le logement, les soins médicaux ainsi que pour les services sociaux nécessaires » (art. 25). Aux termes du Pacte international relatif aux droits économiques, sociaux et culturels du 16 décembre 1966 (art. 11), les Parties « reconnaissent le droit qu'a toute personne de jouir du meilleur état de santé physique et mentale qu'elle soit capable d'atteindre ». On retrouve ici le caractère personnel déterminant de la santé héritée à la naissance, assortie toutefois d'autres éléments à la charge des États : les « mesures (…) en vue d'assurer le plein exercice de ce droit », telles que la protection de la santé infantile, l'amélioration de l'hygiène y compris au travail, la prophylaxie, etc.

La Cour européenne des droits de l'homme prit assez tôt ses distances avec cette expression qu'elle entourait de guillemets : « quant à la partie du grief tiré du "droit à la santé", la Cour relève que ce droit ne rentre pas dans les droits garantis par la Convention et ses Protocoles » (CEDH 11 juill. 2006, no 17640/02).

En somme, le « droit à la santé » n'est autre qu'une expression commode désignant le droit à la protection de la santé, avec ses composantes comme le droit d'accès aux soins et, plus récemment, celui à un environnement sain (Charte de l'environnement de 2004, art. 1er).

Un droit créance. Cela précisé, l'expression droit « à » la santé permet de faire ressortir une incontestable « fondamentalisation » du droit de la santé (Bioy, Santé et liberté, duo ou duel ?, RDSS 2023. 455 [image: images/plume.jpg]). Car le droit à la protection de la santé a connu, comme d'autres branches du droit, un formidable mouvement de subjectivisation. A un droit objectif articulé autour de l'organisation des soins s'est ajouté un droit subjectif à la protection de la santé, dont le point d'orgue fut en France la loi no 2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et à la qualité du système de santé, dite « Kouchner ».

La Cour européenne des droits de l'homme, rappelant la jurisprudence antérieure, juge que « si le droit à la santé ne figure pas en tant que tel parmi les droits garantis par la Convention et ses Protocoles », il n'en crée pas moins des « obligations positives découlant » des articles 2 et 8 de la Convention, ce qui par exemple interdit les négligences administratives se traduisant en négligences médicales (CEDH 23 févr. 2021, no 63687/14, § 73). Ce droit implique également la mise en place d'une organisation juridictionnelle apte à en garantir l'effectivité (ex. : CEDH 19 déc. 2017, no 56080/13, § 219). Il en résulte à cet égard « une obligation procédurale (qui) est une obligation non de résultat mais de moyens » (CEDH 23 févr. 2021, no 63687/14, § 221). On renverra sur ces points à une bibliographie abondante. En droit administratif notamment, cela se traduit déjà par un développement considérable du contentieux de la carence de la police administrative sanitaire, y compris en matière de santé environnementale (V. Brimo, Les potentialités du contentieux de la carence administrative en matière de santé et d'environnement, AJDA 2021. 1256 [image: images/plume.jpg]).
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I. PORTÉE

1. Valeur constitutionnelle. L'objectif de protection de la santé publique (Préamb. de la Const. de 1946, al. 11) constitue un principe de valeur constitutionnelle. • Cons. const. 15 janv. 1975, [image: images/juge.jpg] no 74-54 DC (décis. dite IVG), consid. 10 : GDCC, 16e éd., Dalloz, 2018, no 15 ; GADS, 3e éd., Dalloz, 2021, no 24 • Cons. const. 22 juill. 1980, [image: images/juge.jpg] no 80-117 DC, consid. 4. [image: images/losange.jpg] Le droit à la santé et au repos est au nombre des exigences constitutionnelles. • Soc. 29 juin 2011, [image: images/juge.jpg] no 09-71.107 P : D. 2011. 1830 [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2012. 901, obs. Lokiec et Porta [image: images/plume.jpg] ; RDT 2011. 474, Controverse B. Van Craeynest et P. Masson [image: images/plume.jpg] ; ibid. 481, étude Mazars, Laulom et Dejours [image: images/plume.jpg] • 31 janv. 2012, [image: images/juge.jpg] no 10-19.807 P : D. 2012. 445 [image: images/plume.jpg] ; ibid. 901, obs. Lokiec et Porta [image: images/plume.jpg] ; ibid. 1765, chron. Bailly, Wurtz, Fanélie Ducloz, Flores, Pécaut-Rivolier et Contamine [image: images/plume.jpg] ; Dr. soc. 2012. 536, obs. Antonmattei [image: images/plume.jpg] ; RTD eur. 2013. 292-28, obs. Le Baut-Ferrarese [image: images/plume.jpg] • 24 avr. 2013, [image: images/juge.jpg] no 11-28.398 • Cons. const. 16 mai 2012, [image: images/juge.jpg] no 2012-248 QPC, consid. 4. [image: images/losange.jpg] Il n'en résulte pas pour autant que « le droit à la santé » soit au nombre des libertés fondamentales au sens de l'art. L. 521-2 CJA. • CE, ord., 8 sept. 2005, [image: images/juge.jpg] no 284803 A : AJDA 2006. 376, note Laudijois [image: images/plume.jpg] ; D. 2006. 124, note Bioy [image: images/plume.jpg] ; Mél. Favoreu 2007. 1577, étude Gay ; AJ pénal 2005. 377, obs. Herzog-Evans [image: images/plume.jpg] ; RSC 2006. 423, obs. Poncela [image: images/plume.jpg].

2. Concrétisation. Un projet de création d'un CHU au nord de Paris (Saint-Ouen, 93) prévoyant de regrouper deux autres CHU (Bichat à Paris 18e et Beaujon à Clichy dans le 92) ne peut être qualifié d'utilité publique lorsqu'il revient en réalité à diminuer l'offre de soins (notamment le nombre total de lits) sur un territoire déjà sous-doté. Il porte atteinte au droit fondamental à la protection de la santé. • TA Montreuil, 10 juill. 2023, [image: images/juge.jpg] no 2207973 : AJDA 2023. 1727, concl. Löns [image: images/plume.jpg].

3. Conv. EDH. Même si le droit à la santé – qui est reconnu dans de nombreux instruments internationaux – ne fait pas partie en tant que tel des droits garantis par la Convention et ses Protocoles, l'obligation positive de prendre les mesures nécessaires à la protection de la vie (Conv. EDH, art. 2) doit s'interpréter comme valant dans le contexte de toute activité, publique ou non, susceptible de mettre en jeu le droit à la vie, y compris dans le domaine de la santé publique. • CEDH, gr. ch., 19 déc. 2017, [image: images/juge.jpg] no 56080/13, § 165 : AJDA 2018. 150, chron. Burgorgue-Larsen [image: images/plume.jpg] • CEDH 23 févr. 2021, [image: images/juge.jpg] no 63687/14 : § 73. [image: images/losange.jpg] Les États ont, parallèlement à leurs obligations positives sous l'art. 2 de la Conv. EDH, une obligation positive sous son art. 8, d'une part, de mettre en place une réglementation obligeant les hôpitaux publics et privés à adopter des mesures appropriées pour protéger l'intégrité physique de leurs patients et, d'autre part, de mettre à la disposition des victimes de négligences médicales une procédure apte à leur procurer, le cas échéant, une indemnisation de leur dommage corporel. • CEDH 2 mai 2017, [image: images/juge.jpg] no 30373/13, § 84.  [image: images/losange.jpg] … Mais aussi une sanction pénale ou disciplinaire contre les professionnels de santé négligents. • CEDH 8 juill. 2004, [image: images/juge.jpg] no 53924/00, § 90 : AJDA 2004. 1809, chron. Flauss [image: images/plume.jpg] ; D. 2004. 2456, et les obs., note Pradel [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2535, obs. Berro-Lefèvre [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2754, obs. Roujou de Boubée [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2801, chron. Serverin [image: images/plume.jpg] ; RSC 2005. 135, obs. Massias [image: images/plume.jpg] ; RTD civ. 2004. 714, obs. Hauser [image: images/plume.jpg] ; ibid. 799, obs. Marguénaud [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Il y a atteinte au droit au respect de la vie issu de l'art. 2 Conv. EDH lorsqu'il est prouvé que les autorités d'un État ont mis la vie d'une personne en danger en lui refusant les soins médicaux qu'elles se sont engagées à fournir à l'ensemble de la population. • CEDH, gr. ch., 10 mai 2001, [image: images/juge.jpg] no 25781/94, § 219 • CEDH, gr. ch., 9 avr. 2013, [image: images/juge.jpg] no 13423/09, § 88. [image: images/losange.jpg] Même lorsqu'une négligence médicale a été établie, la Cour ne conclut normalement à la violation du volet matériel de l'art. 2 Conv. EDH que si le cadre réglementaire applicable ne protégeait pas dûment la vie du patient ; dès lors qu'un État a pris les dispositions nécessaires pour assurer un haut niveau de compétence chez les professionnels de la santé et pour garantir la protection de la vie des patients, on ne peut admettre que des questions telles qu'une erreur de jugement de la part d'un professionnel de la santé ou une mauvaise coordination entre des professionnels de la santé dans le cadre du traitement d'un patient en particulier suffisent en elles-mêmes à obliger un État contractant à rendre des comptes en vertu de l'obligation positive de protéger le droit à la vie ; il n'en irait autrement qu'en cas de refus d'accès aux soins, de dysfonctionnement systématique ou structurel des services hospitaliers, d'une négligence mettant consciemment en danger la vie du patient. • CEDH, gr. ch., 19 déc. 2017, [image: images/juge.jpg] no 56080/13, § 187-194 : AJDA 2018. 150, chron. Burgorgue-Larsen [image: images/plume.jpg].

4. CEDH, recevabilité. Pour se prévaloir de l'art. 34 Conv. EDH, un requérant doit pouvoir se prétendre victime d'une violation de la Convention ; la notion de « victime » s'interprète de façon autonome et indépendante des notions internes telles que celles concernant l'intérêt ou la qualité pour agir. L'intéressé doit démontrer qu'il a subi directement et personnellement les effets de la mesure contestée (en l'espèce, la gestion par le gouvernement français de la crise sanitaire liée à la covid-19). Cela interdit de se plaindre in abstracto de violations, la Convention ne reconnaissant pas l'actio popularis. • CEDH 3 déc. 2020, [image: images/juge.jpg] no 18108/20 : AJDA 2020. 2398 [image: images/plume.jpg].

5. Liberté fondamentale (CJA, art. L. 521-2). Le droit au respect de la vie constitue une liberté fondamentale. Une carence caractérisée d'une autorité administrative dans l'usage des pouvoirs que lui confère la loi pour mettre en œuvre le droit de toute personne de recevoir, sous réserve de son consentement libre et éclairé, les traitements et les soins appropriés à son état de santé, tels qu'appréciés par le médecin, peut faire apparaître une atteinte grave et manifestement illégale à une liberté fondamentale lorsqu'elle risque d'entraîner une altération grave de l'état de santé de la personne intéressée. En revanche, si l'autorité administrative est en droit, lorsque des incertitudes subsistent quant à l'existence ou à la portée de risques pour la santé des personnes, de prendre des mesures de protection sans avoir à attendre que la réalité et la gravité de ces risques soient pleinement démontrées, l'existence de telles incertitudes fait, en principe, obstacle à ce que soit reconnue une atteinte grave et manifestement illégale à une liberté fondamentale. • CE 4 avr. 2020, [image: images/juge.jpg] no 439904 B (refus d'achat par le centre hospitalier d'hydroxychloroquine contre la covid-19) : AJDA 2020. 756 [image: images/plume.jpg] ; ibid. 1178, note Chicot [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] V. aussi • CE 7 avr. 2020, [image: images/juge.jpg] no 439937.

6. Obligation de prudence découlant de l'art. L. 1110-1 (non). S'agissant des poursuites pénales intentées contre le ministre chargé de la Santé au début de la pandémie de covid-19, sur le fondement des art. 223-1 s. C. pén. et en particulier l'art. 223-7 visant l'infraction d'abstention de combattre un sinistre, l'art. L. 1110-1 CSP se borne à fixer, pour l'ensemble des intervenants du système de santé, un simple objectif de mise en œuvre du droit à la protection de la santé, sans prévoir d'obligation de prudence ou de sécurité objective, immédiatement perceptible et clairement applicable. Les poursuites sont donc infondées. • Cass., ass. plén., 20 janv. 2023, [image: images/juge.jpg] no 22-82.535 B : D. 2023. 178 [image: images/plume.jpg].

7. Limites de l'office du juge. Il n'appartient pas au juge, dans le cadre de son office consistant à apprécier si l'abstention de l'administration pénitentiaire de prendre certaines mesures est constitutive d'un manquement au regard du droit à la protection de la santé, de se substituer aux pouvoirs publics pour déterminer une politique publique ou de leur enjoindre de le faire. • TA Paris, 6 juin 2024, [image: images/juge.jpg] Assoc. Collectif Inter hôpitaux et a., no 2222852/6-3 : RDSS 2024. 806, concl. Cicmen [image: images/plume.jpg].

II. SOINS AUX DÉTENUS

8. Droit aux soins en détention (CEDH). L'art. 3 Conv. EDH impose à l'État que, eu égard aux exigences pratiques de l'emprisonnement, la santé et le bien-être du prisonnier soient assurés de manière adéquate, notamment par l'administration de soins médicaux. • CEDH 26 oct. 2000, [image: images/juge.jpg] no 30210/96, § 94 : AJDA 2000. 1006, chron. Flauss [image: images/plume.jpg] ; RFDA 2001. 1250, chron. Labayle et Sudre [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2003. 85, étude Andriantsimbazovina [image: images/plume.jpg] ; RSC 2001. 881, obs. Tulkens [image: images/plume.jpg] ; RTD civ. 2001. 442, obs. Marguénaud [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Pour un exemple de violation de l'art. 3 Conv. EDH par la France. • CEDH 21 déc. 2010, [image: images/juge.jpg] no 36435/07. [image: images/losange.jpg] L'appréciation des conditions d'accès aux soins s'effectue au cas par cas. • CEDH 2 sept. 2010, [image: images/juge.jpg] no 36295/02, § 63 s. • CEDH 23 mai 2013, [image: images/juge.jpg] no 44187/04, § 50. [image: images/losange.jpg] Ainsi, lorsque les autorités nationales décident de placer et de maintenir une personne infirme en prison, elles doivent veiller à ce que les conditions de sa détention répondent aux besoins spécifiques découlant de son infirmité. • CEDH 27 juill. 2010, [image: images/juge.jpg] no 15952/09. [image: images/losange.jpg] Il en va de même d'un détenu souffrant de graves troubles mentaux et présentant des risques suicidaires, qui appelle des mesures particulières. • CEDH 16 oct. 2008, [image: images/juge.jpg] no 5608/05 : GADS, 3e éd., Dalloz, 2021, no 107. [image: images/losange.jpg] Pour une condamnation de la France : • CEDH 19 févr. 2015, [image: images/juge.jpg] no 10401/12 : D. 2015. 434 [image: images/plume.jpg] ; ibid. 569, obs. Léna [image: images/plume.jpg] ; ibid. 1122, obs. Céré, Herzog-Evans et Péchillon [image: images/plume.jpg] ; AJ pénal 2015. 219, note Céré [image: images/plume.jpg] ; JCP 2015. 481, note Pastre-Belda. [image: images/losange.jpg] Il n'est pas nécessaire d'en arriver au constat d'une urgence médicale ou d'une douleur sévère et prolongée pour qualifier un traitement d'inhumain. • CEDH 15 juin 2010, [image: images/juge.jpg] no 34334/04, § 114 • 23 mai 2013, [image: images/juge.jpg] no 44187/04, § 46. [image: images/losange.jpg] Le droit aux soins comprend le droit d'un patient à poursuivre le traitement hormonal qu'il avait entrepris avant son emprisonnement, pour changer d'identité de genre. • CEDH 11 juill. 2024, [image: images/juge.jpg] no 31842/20. [image: images/losange.jpg] De façon générale, la dégradation de la santé du détenu ne joue pas en soi un rôle déterminant quant au respect de l'art. 3. Cette dégradation doit être imputable à des lacunes dans les soins médicaux dispensés. • CEDH 27 nov. 2014, [image: images/juge.jpg] no 18785/13, § 69 • 12 juin 2008, [image: images/juge.jpg] no 39780/06, § 53. [image: images/losange.jpg] V. le cas du suicide d'un détenu schizophrène, sous l'angle du droit à la vie (art. 2). • CEDH 8 oct. 2015, [image: images/juge.jpg] no 32432/13 (absence de condamnation) : AJDA 2016. 232 ; AJ pénal 2016. 158, obs. Céré [image: images/plume.jpg].

9. Droit aux soins en détention (juridictions internes). Comme en dispose l'art. D. 189 C. pr. pén. et comme le rappelle l'art. 22 de la L. no 2009-1436 du 24 nov. 2009, tout prisonnier a le droit d'être détenu dans des conditions conformes à la dignité humaine, de sorte que les modalités d'exécution des mesures prises ne le soumettent pas à une épreuve qui excède le niveau inévitable de souffrance inhérent à la détention ; en raison de la situation d'entière dépendance des personnes détenues vis-à-vis de l'administration pénitentiaire, l'appréciation du caractère attentatoire à la dignité des conditions de détention dépend notamment de leur vulnérabilité, appréciée compte tenu de leur âge, de leur état de santé, de leur handicap et de leur personnalité, ainsi que de la nature et de la durée des manquements constatés et des motifs susceptibles de justifier ces manquements, eu égard aux exigences qu'impliquent le maintien de la sécurité et du bon ordre dans les établissements pénitentiaires, la prévention de la récidive et la protection de l'intérêt des victimes ; des conditions de détention qui porteraient atteinte à la dignité humaine révéleraient l'existence d'une faute de nature à engager la responsabilité de la puissance publique. • CE 6 déc. 2013, [image: images/juge.jpg] no 363290 A : AJ pénal 2014. 143, note Péchillon [image: images/plume.jpg] ; AJDA 2014. 237, concl. Hédary [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2013. 2461 [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Le changement d'affectation d'un détenu, dont il n'est pas prouvé qu'il aurait pour effet de le priver de l'accès aux soins nécessités par son état de santé, ne constitue pas un traitement inhumain et dégradant au sens de l'art. 3 Conv. EDH. • CE 9 avr. 2008, [image: images/juge.jpg] no 308221 B : AJDA 2008. 1827, note Costa [image: images/plume.jpg] ; RSC 2009. 431, chron. Poncela [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] En référé-liberté, eu égard à la vulnérabilité des détenus et à leur situation d'entière dépendance vis-à-vis de l'administration, il appartient à celle-ci de prendre les mesures propres à protéger leur vie ainsi qu'à leur éviter tout traitement inhumain ou dégradant. Lorsque la carence de l'autorité publique crée un danger caractérisé et imminent pour la vie des personnes, les expose à être soumises, de manière caractérisée, à un traitement inhumain ou dégradant ou conduit à ce qu'elles soient privées, de manière caractérisée, des traitements et des soins appropriés à leur état de santé portant ainsi une atteinte grave et manifestement illégale à ces libertés fondamentales, et que la situation permet de prendre utilement des mesures de sauvegarde dans un délai de quarante-huit heures, le juge des référés peut prescrire les mesures provisoires de nature à faire cesser la situation résultant de cette carence. • CE, ord., 7 mai 2020, [image: images/juge.jpg] no 440151 B : AJDA 2020. 976 [image: images/plume.jpg] ; ibid. 1298, note Schmitz [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Pour des espèces où n'apparaît aucune carence : • CE 21 avr. 2020, [image: images/juge.jpg] no 440007 • 22 avr. 2020, [image: images/juge.jpg] no 440056.  [image: images/losange.jpg] La situation sanitaire liée à la covid-19 ne justifie pas non plus un placement en cellule individuelle. • CE 11 mai 2020, [image: images/juge.jpg] no 440338 • 15 mai 2020, [image: images/juge.jpg] no 440367. [image: images/losange.jpg] Mais une carence est relevée en l'absence de distribution de masques à l'occasion des visites d'avocats au parloir. • CE 7 mai 2020, [image: images/juge.jpg] no 440151 B : AJDA 2020. 976 [image: images/plume.jpg] ; ibid. 1298, note Schmitz [image: images/plume.jpg].

10. Hygiène et dignité. La prolifération de rats, punaises de lit (§ 106), l'insuffisance de l'éclairage naturel (§ 107), l'humidité et le manque de chauffage (§ 152), l'absence de cloisonnement des installations sanitaires, la vétusté généralisée des locaux portent directement atteinte à la santé physique et mentale des personnes, détenus et personnels : condamnation de la France, indemnisation des détenus. • CEDH 30 janv. 2020, [image: images/juge.jpg] no 9671/15 : GADS, 3e éd., Dalloz, 2021, no 108 ; RFDA 2020. 496, note Portier [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Il appartient au juge national, chargé d'appliquer la Conv. EDH, de tenir compte de la Décis. no 9671/15 sans attendre une éventuelle modification des textes législatifs ou réglementaires, et à ce titre de garantir à la personne placée dans des conditions indignes de détention un recours préventif et effectif permettant d'empêcher la continuation de la violation de l'art. 3 de la Conv. EDH. Cela s'applique également à la détention provisoire. • Crim. 8 juill. 2020, [image: images/juge.jpg] no 20-81.739 P : D. 2020. 1774, note Falxa [image: images/plume.jpg] ; ibid. 1643, obs. Pradel [image: images/plume.jpg] ; RFDA 2021. 87, note Perrier [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Le juge administratif des référés ne peut ordonner que des mesures à caractère provisoire, sauf lorsqu'aucune mesure de cette nature n'est susceptible de sauvegarder l'exercice effectif de la liberté fondamentale à laquelle il est porté atteinte. Et même dans cette hypothèse, il ne peut qu'ordonner les mesures d'urgence qui lui apparaissent de nature à sauvegarder, dans un délai de quarante-huit heures, la liberté fondamentale. Il peut également décider de déterminer dans une décision ultérieure prise à brève échéance les mesures complémentaires qui s'imposent et qui peuvent également être très rapidement mises en œuvre. Ces décisions sont subordonnées au constat que la situation litigieuse permette de prendre utilement et à très bref délai les mesures de sauvegarde nécessaires. Enfin, compte tenu du cadre temporel dans lequel se prononce le juge des référés, les mesures qu'il peut ordonner doivent s'apprécier en tenant compte des moyens dont dispose l'autorité administrative compétente et des mesures qu'elle a déjà prises. • CE 19 oct. 2020, [image: images/juge.jpg] no 439372 A : AJDA 2020. 1991 [image: images/plume.jpg] ; D. 2020. 2121, obs. de Montecler [image: images/plume.jpg].

11. Détention incompatible avec les soins. Le maintien en détention malgré des troubles de santé incompatibles avec celle-ci constitue un traitement inhumain au sens de l'art. 3 Conv. EDH. • CEDH 23 févr. 2012, [image: images/juge.jpg] no 27244/09 : RDSS 2012. 678, note Hennion-Jacquet [image: images/plume.jpg] • 16 avr. 2015, [image: images/juge.jpg] no 63054/13 (§ 87). [image: images/losange.jpg] Le devoir de soigner la personne malade au cours de sa détention met à la charge de l'État les obligations particulières de veiller à ce que le détenu soit capable de purger sa peine, de lui administrer les soins médicaux nécessaires et d'adapter, le cas échéant, les conditions générales de détention à la situation particulière de son état de santé. • CEDH 9 sept. 2010, [image: images/juge.jpg] no 1033/07, § 73. [image: images/losange.jpg] On ne saurait en déduire une obligation générale de remettre en liberté ou bien de transférer dans un hôpital civil un détenu, même si ce dernier souffre d'une maladie particulièrement difficile à soigner. • CEDH 10 juill. 2007, [image: images/juge.jpg] no 67263/01, § 40 et s. : D. 2003. 303, note Moutouh [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Mais la Cour ne saurait exclure que, dans des conditions particulièrement graves, une bonne administration de la justice pénale exige des mesures de nature humanitaire. • CEDH 16 juin 2004, [image: images/juge.jpg] no 58749/00, § 76 : RSC 2005. 630, obs. Massias [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] … Comme la libération de la personne concernée sous certaines conditions, dans des cas exceptionnels où l'état de santé du détenu est absolument incompatible avec sa détention. • CEDH 7 juin 2001, [image: images/juge.jpg] no 64666/01 : D. 2001. 2335, note Céré [image: images/plume.jpg] ; D. 2002. 683, note Renucci [image: images/plume.jpg] • 19 juill. 2007, [image: images/juge.jpg] no 64140/00, § 104. – V. aussi la jurisprudence ss. l'art. 720-1-1 C. pr. pén.

12. Droit aux soins en garde à vue ou en détention provisoire. Inconstitutionnalité de l'art. 147-1 C. pr. pén., en ce qu'il ne prévoit aucun recours devant le juge judiciaire, permettant au justiciable d'obtenir qu'il soit mis fin aux atteintes à sa dignité résultant des conditions de sa détention provisoire. • Cons. const. 2 nov. 2020, [image: images/juge.jpg] no 2020-858/859 QPC : GADS, 3e éd., Dalloz, 2021, no 110 ; AJDA 2020. 2158, note Bonnet et Gahdoun [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Le droit à la vie exige aussi un accès aux soins en garde à vue. • CEDH 27 nov. 2014, [image: images/juge.jpg] no 1157/10, § 46 s. [image: images/losange.jpg] … Tout comme en détention provisoire. • CEDH 27 nov. 2014, [image: images/juge.jpg] no 51857/13, § 65 s. [image: images/losange.jpg] En tout état de cause, la détention provisoire est justifiée malgré des problèmes de santé, lorsqu'elle est l'unique moyen d'empêcher une pression sur les victimes ainsi que sur leurs familles, de prévenir le renouvellement de l'infraction, de garantir le maintien du mis en examen à la disposition de la justice, de mettre fin au trouble exceptionnel et persistant à l'ordre public provoqué par la gravité de l'infraction, les circonstances de sa commission ou l'importance du préjudice qu'elle a causé, les obligations d'un contrôle judiciaire ou l'assignation à résidence avec surveillance électronique étant insuffisantes pour parvenir à ces objectifs. • Crim. 3 oct. 2012, [image: images/juge.jpg] no 12-85.054.

13. Recours compensatoire. La souffrance causée à un individu détenu dans des conditions si mauvaises qu'elles sont constitutives d'un traitement inhumain ou dégradant au sens de l'art. 3 Conv. EDH ne peut être réparée par le simple constat d'une violation : elle appelle le versement d'une indemnité (§ 47) ; le montant de la réparation susceptible d'être accordée est un élément constitutif de l'effectivité du recours (§ 48) ; en l'espèce, insuffisance du montant alloué. • CEDH 19 nov. 2020, [image: images/juge.jpg] no 25338/16 : AJDA 2020. 2385 [image: images/plume.jpg].

14. Gardes à vue. Les « kits d'hygiène », comprenant des lingettes rafraîchissantes, de la pâte dentifrice à croquer et, pour les femmes, des serviettes hygiéniques, doivent être systématiquement proposés aux personnes gardées à vue, de même que, dans le contexte de pandémie de covid-19, des masques et du gel hydroalcoolique.• CE, ord., 22 nov. 2021, [image: images/juge.jpg] no 456924 : AJDA 2021. 2314 [image: images/plume.jpg] ; D. 2021. 2137, et les obs. [image: images/plume.jpg]

15. Détenus aliénés. Le seul fait qu'un détenu atteint de troubles mentaux ne soit pas intégré dans un établissement approprié n'a pas pour effet automatique de rendre sa détention irrégulière au regard de l'art. 5, § 1 : un équilibre raisonnable doit être ménagé entre les intérêts opposés en cause. • CEDH 27 janv. 2015, [image: images/juge.jpg] no 43368/08 (§ 43). [image: images/losange.jpg] De plus, la souffrance due à une maladie qui survient naturellement, qu'elle soit physique ou mentale, peut en elle-même relever de l'art. 3 Conv. EDH, si elle se trouve ou risque de se trouver exacerbée par des conditions de détention dont les autorités peuvent être tenues pour responsables. • CEDH 5 mars 2013, [image: images/juge.jpg] no 44084/10 (§ 101). [image: images/losange.jpg] Les soins dispensés en milieu carcéral doivent être d'un niveau comparable à celui que les autorités de l'État se sont engagées à fournir à l'ensemble de la population, sans nécessairement égaler ceux des meilleurs établissements de santé extérieurs. • CEDH, gr. ch., 23 mars 2016, [image: images/juge.jpg] no 47152/06 (§ 137) : D. 2017. 1727, obs. Bonfils et Gouttenoire [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] L'absence de personnel médical parlant la langue du détenu peut accentuer la souffrance en empêchant toute prise en charge médicale appropriée. • CEDH, gr. ch., 31 janv. 2019, [image: images/juge.jpg] no 18052/11 : D. 2019. 524, note Sferlazzo-Boubli [image: images/plume.jpg].

16. Détention et covid-19. Les autorités ont l'obligation de mettre en place certaines mesures visant à éviter l'infection, à limiter la propagation une fois qu'elle a atteint la prison, et de fournir des soins médicaux adéquats en cas de contamination. Les mesures préventives doivent être proportionnées au risque en cause, mais elles ne doivent pas constituer une charge excessive pour les autorités compte tenu des exigences liées à l'emprisonnement, et en l'espèce de l'ampleur de la pandémie. • CEDH 1er mars 2022, [image: images/juge.jpg] no 19090/20. 

17. Rétentions administratives. Compte tenu du taux d'occupation faible des centres de rétention, rejet de la demande d'injonction tendant à la fermeture des centres de rétention administrative des étrangers en situation irrégulière du fait de l'épidémie de covid-19. • CE, ord., 27 mars 2020, [image: images/juge.jpg] no 439720 B : AJDA 2020. 700 [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Sur les mesures prises pour éviter la propagation de l'épidémie au sein du centre de rétention administrative de Vincennes : • CE 7 mai 2020, [image: images/juge.jpg] no 440255 B : AJDA 2020. 974 [image: images/plume.jpg].

18. Nourrisson en rétention administrative avec sa mère. La situation de particulière vulnérabilité de l'enfant mineur est déterminante et prévaut sur la qualité d'étranger en séjour irrégulier de son parent. Le maintien durant onze jours d'un nourrisson de quatre mois avec sa mère en rétention administrative au centre Mesnil-Amelot, près des pistes de l'aéroport de Roissy, sans séparation visuelle avec l'espace réservé aux hommes, constitue un traitement contraire à l'art. 3 Conv. EDH, alors même que la mère a refusé d'embarquer en vue de son expulsion. • CEDH 22 juill. 2021, [image: images/juge.jpg] no 57035/18 : AJDA 2021. 1592 [image: images/plume.jpg] ; AJ fam. 2021. 567, obs. Saulier [image: images/plume.jpg] ; AJ pénal 2021. 476, obs. Lacaze [image: images/plume.jpg].[image: images/losange.jpg] Aussi • CEDH 12 juill. 2016, no 24587/12, s'agissant d'un enfant de sept mois : AJDA 2016. 1423 [image: images/plume.jpg] ; ibid. 1738, chron. Burgorgue-Larsen [image: images/plume.jpg] ; Rev. crit. DIP 2017. 226, note Klötgen [image: images/plume.jpg].

III. SOINS AUX INTERNÉS PSYCHIATRIQUES

19. Soins durant l'internement. En principe, la « détention » d'une personne considérée comme atteinte de troubles mentaux ne sera « régulière » au regard de l'art. 5, § 1 e), que si elle se déroule dans un hôpital, une clinique ou un autre établissement approprié. • CEDH, gr. ch., 17 janv. 2012, [image: images/juge.jpg] no 36760/06 (§ 147) : RDSS 2011. 863, note Lucas [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] L'art. 3 Conv. EDH s'applique de la même manière à toutes les formes de privation de liberté, sans aucune différence fondée sur le but de la mesure incriminée, qu'il s'agisse d'une détention ordonnée dans le cadre d'une procédure pénale ou d'un internement visant à protéger la vie ou la santé de l'intéressé. • CEDH, gr. ch., 17 janv. 2012, [image: images/juge.jpg] no 36760/06 (§ 206) : RDSS 2011. 863, note Lucas [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] L'absence de ressources financières invoquée par le Gouvernement ne constitue pas un argument pertinent pour justifier le maintien du requérant dans des conditions de vie indignes. • Même arrêt (§ 210). 

20. Décès durant l'internement. Au titre de son obligation de protéger le droit à la vie, l'État doit non seulement adopter des mesures raisonnables garantissant la sécurité des individus dans les lieux publics, mais aussi s'assurer qu'il dispose d'un système judiciaire efficace et indépendant offrant des voies de droit permettant à bref délai, dans les cas de blessure grave ou de décès, d'établir les faits, de contraindre les responsables à rendre des comptes et de fournir aux victimes une réparation adéquate. • CEDH, gr. ch., 17 juill. 2014, [image: images/juge.jpg] no 47848/08, § 132 : AJDA 2014. 1763, chron. Burgorgue-Larsen [image: images/plume.jpg] ; Journal de médecine légale, févr. 2015, p. 44, note Markus (V. sur la législation française en matière de recours contre les mesures d'hospitalisation d'office, note 6 [image: images/picto.svg] ss. art. L. 3211-12). [image: images/losange.jpg] Une ONG est recevable à agir au nom d'un patient interné, même sans mandat, même après le décès de ce patient, dès lors que conclure autrement reviendrait à empêcher que des graves allégations de violation de la Convention puissent être examinées au niveau international, avec le risque que l'État défendeur échappe à sa responsabilité internationale par l'effet même de son droit interne. • Même arrêt (§ 112).




Art. L. 1110-1-1 (L. no 2005-102 du 11 févr. 2005, art. 7) Les professionnels de santé et du secteur médico-social reçoivent, au cours de leur formation initiale et continue, une formation spécifique concernant l'évolution des connaissances relatives aux pathologies à l'origine des handicaps et les innovations thérapeutiques, technologiques, pédagogiques, éducatives et sociales les concernant, l'accueil et l'accompagnement des personnes handicapées, ainsi que l'annonce du handicap. 




Art. L. 1110-2 La personne malade a droit au respect de sa dignité.

BIBL. ▶ BOUDET-GIZARDIN, Violences gynécologiques et obstétricales : comment restaurer la confiance réciproque entre patientes et professionnels de santé ?, JDSAM 2023, no 37, p. 10. – QUESNE, Étude juridique et éthique du traitement des cadavres durant la pandémie de covid-19, RGDM 2022, no 83, p. 157. – LANTERO et ROMAN, L'obstétrique et le juge administratif, au-delà de l'accident, RFDA 2022. 743 [image: images/plume.jpg]. – DELVOLVÉ, L'encadrement normatif de la science, RFDA 2018. 487 [image: images/plume.jpg]. – MOQUET-ANGER, La dignité et le droit de la santé, RFDA 2015. 1075 [image: images/plume.jpg]. – GLÉNARD, La dignité de la personne humaine : un ordre de valeurs ?, RFDA 2015. 869 [image: images/plume.jpg]. – DUPRAT, Protection de la santé publique et liberté, RGDM sept. 2005, no spécial, p. 85. – GIRARD et VAUCHEZ, La dignité de la personne humaine : Recherche sur un processus de juridicisation, PUF, 2005. – PONSEILLE, Le droit de la personne malade au respect de sa dignité, RGDM 2003, no 11, p. 159.


COMMENTAIRE

Le principe de respect de la dignité humaine a fait son entrée dans le code de la santé publique avec la loi du 4 mars 2002, se posant en fondement des libertés que le même code protégeait déjà, en particulier le droit au consentement aux soins. L'article L. 1110-2 doit être relié aux autres dispositions protégeant la dignité de la personne humaine, malade ou non, et avec lesquelles il fait parfois double emploi. C'est le cas en droit interne, avec le Préambule de la Constitution de 1946, mais aussi et surtout avec l'article 16 du code civil, qui interdit toute atteinte à la dignité humaine, depuis la loi no 94-653 du 29 juillet 1994 relative au respect du corps humain. C'est aussi le cas en droit européen (Conv. EDH, art. 3), et en droit de l'Union européenne (Charte UE, art. 1er). L'article R. 4127-2 du code de déontologie médicale impose aussi au médecin « d'exercer sa mission dans le respect de la vie humaine, de la personne et de sa dignité ». Les autres codes de déontologie des professions de santé comportent aussi des dispositions similaires. 

Il faut enfin rappeler les termes d'un attendu fondateur en la matière, issu de l'arrêt dit Teyssier, qui s'appuie, pour sanctionner un chirurgien n'ayant pas recueilli le consentement de son patient, sur le « respect de la personne humaine » (Cass. 28 janv. 1942, Parcelier c/ Teyssier : Bergoignan-Esper et Sargos, GADS, Dalloz 2021, no 1). 

Quant au principe de respect de la dignité après la mort, il se retrouve également dans le code civil (art. 16-1-1), et doit être lu en relation avec l'interdiction de toute recherche sur personne décédée sans consentement de son vivant (CSP, art. L. 1121-14). 

Cela explique un usage contentieux très faible de l'article L. 1110-2, s'agissant d'une disposition plus proclamatrice que normative. 

[image: images/fincomm.jpg]
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I. VALEUR JURIDIQUE DU PRINCIPE nos 1 à 3 

II. APPLICATIONS nos 4 à 6 

I. VALEUR JURIDIQUE DU PRINCIPE

1. Valeur constitutionnelle. La sauvegarde de la dignité de la personne humaine contre toute forme d'asservissement et de dégradation est un principe à valeur constitutionnelle, découlant du préambule de la Constitution de 1946. • Cons. const. 27 juill. 1994, [image: images/juge.jpg] no 94-343/344 DC, consid. no 2 : GADS, 3e éd., Dalloz, 2021, no 2. [image: images/losange.jpg] L'exigence de respect du principe constitutionnel de sauvegarde de la dignité de la personne humaine fonde le devoir d'information vis-à-vis de son patient. • Civ. 1re, 9 oct. 2001, [image: images/juge.jpg] no 00-14.564 P : D. 2001. 3470, rapp. Sargos [image: images/plume.jpg], note Thouvenin [image: images/plume.jpg] ; JCP 2002. II. 10045, note Cachard ; CCC 2002, no 22, note Leveneur (1re esp.) ; Gaz. Pal. 2001. 1818, note Guigue ; LPA 6 déc. 2001, note Clément (C.) ; ibid. 13 mars 2002, note Marmoz.

2. Principe général du droit de l'Union européenne. Le respect des droits fondamentaux s'imposent tant à l'Union européenne qu'à ses États membres ; leur protection constitue un intérêt légitime de nature à justifier, en principe, une restriction aux obligations imposées par le droit de l'Union européenne, même en vertu d'une liberté fondamentale garantie par le traité telle que la libre prestation de services (point 35 : exploitation de jeux de simulation d'actes homicides dits « lasersport »). • CJCE, 14 oct. 2004, [image: images/juge.jpg] no C-36/02 : AJDA 2005. 152, note Von Walter [image: images/plume.jpg] ; Dr adm. janv. 2005, no 11, note Cassia ; Europe 2004, no 407, note Simon ; JCP 2004. II. 10199, note Zarka. – Ce principe est désormais repris à l'art. 1er de la Charte des droits fondamentaux de l'UE.

3. « Principe déontologique fondamental ». Le respect de la personne humaine fait partie des principes déontologiques fondamentaux qui s'imposent au médecin dans ses rapports avec son patient. • CE, ass., 2 juill. 1993, [image: images/juge.jpg] Milhaud, no 124960 A : RDSS 1994. 52, concl. Kessler [image: images/plume.jpg] ; RFDA 1993. 1002, concl. Kessler [image: images/plume.jpg] ; AJDA 1993. 530, chron. Maugüé et Touvet [image: images/plume.jpg] ; D. 1994. 74, note Peyrical [image: images/plume.jpg] ; JCP 1993. II. 22133, note Gonod ; GADS, 3e éd., Dalloz, 2021, no 13.

II. APPLICATIONS

4. Photographies. La prise de photographies pré, per et postopératoires d'un enfant présentant une tumeur, extrait par césarienne à 23 semaines et décédé peu après, ne permet pas de caractériser une atteinte au droit à la dignité malgré le refus de la mère, s'agissant de documents uniquement versés au dossier médical. • CAA Nantes, 23 févr. 2012, [image: images/juge.jpg] no 10NT01752 : AJDA 2012. 1510, note Degommier [image: images/plume.jpg]. 

5. Détenus malades. Une circulaire permettant le menottage dans le dos ainsi que l'entrave et la présence de l'escorte à l'occasion de la consultation médicale, qui n'a vocation à être mise en œuvre que dans la mesure où apparaîtraient des risques sérieux d'évasion et de trouble à l'ordre public, ne prévoit aucun traitement excédant par lui-même le niveau de contrainte strictement nécessaire au déroulement d'une consultation médicale dans des conditions de sécurité satisfaisantes, ne porte pas atteinte à la dignité humaine, et n'autorise aucun traitement inhumain et dégradant au sens de l'art. 3 Conv. EDH. • CE 30 mars 2005, [image: images/juge.jpg] no 276017 A. [image: images/losange.jpg] Sur la dignité des détenus malades sous l'angle de l'accès aux soins, V. supra, jurisprudence ss. l'art. L. 1110-1. 

BIBL. ▶ Fallon, Le prisonnier, l'euthanasie et la convention européenne des droits de l'homme, AJDA 2015. 437 [image: images/plume.jpg].

6. Dignité après la mort. Les principes déontologiques fondamentaux relatifs au respect de la personne humaine, qui s'imposent au médecin dans ses rapports avec son patient, ne cessent pas de s'appliquer avec la mort de celui-ci. • CE, ass., 2 juill. 1993, [image: images/juge.jpg] Milhaud, no 124960 A : préc. note 3 [image: images/picto.svg]. [image: images/losange.jpg] Pour une application, sur le même fondement, à des prélèvements post mortem d'organes sur personne majeure, sans informer les parents de l'ampleur de ces prélèvements, V. • TA Amiens, 14 déc. 2000 : [image: images/juge.jpg] D. 2001. 3310, note Égéa [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] En revanche, la prise de photographies pré, per et postopératoires d'un enfant présentant une tumeur, extrait par césarienne à 23 semaines et décédé peu après, ne permet pas de caractériser une atteinte au droit à la dignité malgré le refus de la mère, dès lors que ces photographies ont uniquement été versées au dossier médical. • CAA Nantes, 23 févr. 2012, [image: images/juge.jpg] no 10NT01752 : AJDA 2012. 1510, note Degommier [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Sur l'utilisation de cadavres dans le cadre d'une exposition et par application de l'art. 16-1-1 C. civ. • Civ. 1re, 16 sept. 2010, [image: images/juge.jpg] no 09-67.546 P, et • 29 oct. 2014, [image: images/juge.jpg] no 13-19.729 P : D. 2015. 242, note Epstein [image: images/plume.jpg].




Art. L. 1110-2-1 (L. no 2021-1109 du 24 août 2021, art. 30) Un professionnel de santé ne peut établir de certificat aux fins d'attester la virginité d'une personne.




Art. L. 1110-3 Aucune personne ne peut faire l'objet de discriminations dans l'accès à la prévention ou aux soins.

(L. no 2009-879 du 21 juill. 2009, art. 54) « Un professionnel de santé ne peut refuser de soigner une personne (L. no 2022-295 du 2 mars 2022, art. 5) « , y compris refuser de délivrer un moyen de contraception en urgence, » pour l'un des motifs visés au premier alinéa de l'article 225-1 (L. no 2012-954 du 6 août 2012, art. 3) « ou à l'article 225-1-1 » du code pénal ou au motif qu'elle est bénéficiaire de la protection complémentaire (L. no 2018-1203 du 22 déc. 2018, art. 52) « en matière de santé prévue à l'article L. 861-1 » du code de la sécurité sociale, ou du droit à l'aide prévue [prévu] à l'article L. 251-1 du code de l'action sociale et des familles. 

« Toute personne qui s'estime victime d'un refus de soins illégitime peut saisir le directeur de l'organisme local d'assurance maladie ou le président du conseil territorialement compétent de l'ordre professionnel concerné des faits qui permettent d'en présumer l'existence. Cette saisine vaut dépôt de plainte. Elle est communiquée à l'autorité qui n'en a pas été destinataire. Le récipiendaire en accuse réception à l'auteur, en informe le professionnel de santé mis en cause et peut le convoquer dans un délai d'un mois à compter de la date d'enregistrement de la plainte. 

« Hors cas de récidive, une conciliation est menée dans les trois mois de la réception de la plainte par une commission mixte composée à parité de représentants du conseil territorialement compétent de l'ordre professionnel concerné et de l'organisme local d'assurance maladie. 

« En cas d'échec de la conciliation, ou en cas de récidive, le président du conseil territorialement compétent transmet la plainte à la juridiction ordinale compétente avec son avis motivé et en s'y associant le cas échéant. 

« En cas de carence du conseil territorialement compétent, dans un délai de trois mois, le directeur de l'organisme local d'assurance maladie peut prononcer à l'encontre du professionnel de santé une sanction dans les conditions prévues à l'article L. 162-1-14-1 du code de la sécurité sociale. 

« Hors le cas d'urgence et celui où le professionnel de santé manquerait à ses devoirs d'humanité, le principe énoncé au premier alinéa du présent article ne fait pas obstacle à un refus de soins fondé sur une exigence personnelle ou professionnelle essentielle et déterminante de la qualité, de la sécurité ou de l'efficacité des soins. La continuité des soins doit être assurée quelles que soient les circonstances, dans les conditions prévues par l'article L. 6315-1 [image: images/picto.svg] du présent code. 

« Les modalités d'application du présent article sont fixées par voie réglementaire. »

BIBL. ▶ ROMAN, Les inégalités d'accès aux soins dans la jurisprudence des cours européennes (CEDH et CJUE), RDSS 2023. 840 [image: images/plume.jpg]. – BIOY et RAMDJEE, Égalité et non-discrimination en santé dans les jurisprudences constitutionnelles françaises et étrangères, RDSS 2023. 828 [image: images/plume.jpg]. – CAYOL, Les sanctions ordinales des professions de santé pour discriminations, RDSS 2023. 823 [image: images/plume.jpg]. – DESPRÈS, Retour sur le refus de soins à l'égard des bénéficiaires de la CMU-C : quelques pistes de compréhension d'un phénomène complexe, RDSS 2023. 814 [image: images/plume.jpg]. – SERENO, Les discriminations dans l'accès aux soins subies par les personnes vulnérables, JDSAM 2023, no 80, p. 67. – VIALLA et TILLY, Misera plebs : l'accès aux soins des personnes les plus démunies, JDSAM 2023, no 80, p. 75. – KNETSCH et LASSALLE, La responsabilité des professionnels de santé face au tri des patients : dilemme éthique ou question juridique ?, D. 2022. 286 [image: images/plume.jpg]. – Dossier, L'accès aux soins des personnes les plus démunies, RGDM 2021, no 80. – VIRIOT-BARRIAL, Le rôle des politiques sociales et sanitaires dans la lutte contre les discriminations en matière de santé, JDSAM 2017, no 16, p. 37. – GABRIEL, L'obligation de non-discrimination à l'égard du patient atteint du cancer, RDSS 2014/11 [image: images/plume.jpg], no HS, p. 127. – PFISTER, Le refus de soins opposé aux bénéficiaires de l'AME et de la CMU par la médecine de ville : l'exemple lyonnais, Droit, déontologie et soin, 2014/4, p. 490. – BRISSY, LAUDE et TABUTEAU, Refus de soins et actualités sur les droits des malades, Presses de l'EHESP, 2012. – VIRIOT-BARRIAL et LECA (dir.), Cahiers de droit de la santé du sud-est, no 11, Santé et discriminations, éd. LEH, 2010. – MORET-BAILLY, La loi HPST et l'accès aux soins, RDSS 2009. 820 [image: images/plume.jpg]. 


COMMENTAIRE

Un arsenal renforcé contre les discriminations. Le refus de soins discriminatoires fait déjà l'objet de dispositions déontologiques (CSP, art. R. 4127-7 pour les médecins, art. R. 4127-211 pour les chirurgiens-dentistes, etc.). Il existe par ailleurs un délit pénal de discrimination (C. pén., art. 225-1 s.), qui peut également s'appliquer au refus de soins, ainsi qu'un dispositif de sanction financière par le directeur de caisse d'assurance sociale (CSS., art. L. 162-1-14-1), qui vise précisément les professionnels de santé « pratiquant une discrimination dans l'accès à la prévention ou aux soins ». Cet arsenal juridique n'a pas suffi à endiguer une vague de refus de soins liée notamment à la mise en place de la couverture maladie universelle. 

La loi no 2002-303 du 4 mars 2002 a d'abord posé solennellement le principe d'interdiction des refus de soins discriminatoires : c'est le premier alinéa, qu'il a toutefois fallu renforcer avec la loi no 2009-879 HPST du 21 juillet 2009. Il s'agissait de répondre au constat, études à l'appui, d'un taux de refus de soins important à l'égard des patients dits « patients CMU », en particulier de la part des praticiens spécialistes ou en secteur 2. 

La procédure mise en place par la loi de 2009 précitée à travers l'article L. 1110-3 associe les ordres professionnels, pour mieux contourner l'inertie qui a pu leur être reprochée à l'égard des professionnels de santé commettant des refus de soins. Cette procédure débute par une saisine soit du directeur de caisse primaire, soit du président du conseil départemental ou interdépartemental de l'ordre, valant plainte. Elle se poursuit par une conciliation obligatoire dans les trois mois, au sein d'une commission associant caisse primaire et conseil départemental. En cas d'échec, la juridiction ordinale compétente est saisie dans les trois mois, faute de quoi le directeur de la caisse primaire prononce lui-même une sanction pécuniaire. 

Face à l'insuffisance des progrès, la loi no 2016-41 du 26 janvier 2016 de modernisation de notre système de santé a complété l'article L. 4122-1 du code de la santé publique fixant les missions des ordres professionnels médicaux. Désormais, ils sont chargés d'« évaluer », « en lien avec des associations de patients agréées », le respect de l'article L. 1110-3. C'est donc à la profession elle-même de mesurer l'importance et la nature des pratiques de refus de soins dont ses membres se rendent parfois responsables. Dans ce but, un décret (no 2016-1009 du 21 juill. 2016 relatif aux modalités d'évaluation des pratiques de refus de soins) a créé une commission ad hoc, placée auprès de chacun des ordres concernés (art. D. 4122-4-2 s.). Signe de méfiance de l'exécutif, alors que la loi prévoit un travail de concertation au sein des ordres, le décret impose une commission en marge, et donc plus indépendante, chargée d'évaluer la pratique des refus de soins en recourant à des études, des tests de situation et des enquêtes auprès des patients. Si elles sont présidées par l'ordre, les représentants des usagers et des caisses d'assurance maladie y sont majoritaires (art. D. 4122-4-3). Un rapport de la Commission d'évaluation des pratiques de refus de soins auprès du Conseil national de l'Ordre des médecins a été rendu le 30 octobre 2020 (V. https ://www.conseil-national.medecin.fr/sites/default/files/external-package/rapport/1nbojd8/rapport_commission_des_refus_de_soins_cnom_2019.pdf). Mais ce rapport bute sur le manque de moyens alloués à cette commission afin de mener les enquêtes, le décret de création n'ayant pas tranché cette question. Il en résulte, à ce stade, des prises de position très générales.

Enfin, le décret no 2020-1215 du 2 octobre 2020, relatif à la procédure applicable aux refus de soins discriminatoires et aux dépassements d'honoraires abusifs ou illégaux, précise la notion de refus de soins en y incluant toutes les manœuvres destinées à écarter certaines patientèles, sans opposer de refus explicite : « toute pratique tendant à empêcher ou dissuader une personne d'accéder à des mesures de prévention ou de soins, par quelque procédé que ce soit » (art. R. 1110-8). Les ordres professionnels concernés sont impliqués dans la commission de conciliation, qui comprend aussi des représentants de l'assurance maladie. Des délais sont instaurés afin de contourner toute inertie (art. R. 1110-11). Surtout, l'absence de conciliation au terme de cette procédure donne lieu à un avis communiqué à la juridiction disciplinaire de l'ordre concerné, dans le cadre de la plainte déposée par le patient (art. R. 1110-13). Les sanctions applicables relèvent du code de la sécurité sociale (art. R. 147-13 s.), devant la section des assurances sociales, et selon un barème fixé par le même décret.

Un arsenal efficace et efficient ?. Le projet de loi initial prévoyait une présomption de discrimination en faveur du patient (Ass. nat., Rapp. J.-M. Rolland, no 1441, 5 févr. 2009, t. 2, p. 70 s.), laquelle a toutefois été écartée : le patient doit en conséquence lui-même prouver des faits permettant de « présumer l'existence » d'un refus discriminatoire. Une proposition parlementaire, selon laquelle le refus de soins discriminatoires peut être prouvé par une sollicitation effectuée dans ce seul but (méthode dite du « testing »), a également été écartée. Un rapport de la Conférence nationale de santé (10 juin 2010, p. 20 s.) préconisait l'admission de la valeur probante du testing, et de conférer un intérêt à agir aux associations de patients agréées. Ces solutions n'ont pas été retenues, probablement parce que cette valeur probante suppose une procédure d'enquête respectueuse des droits des professionnels de santé et notamment du contradictoire. Cette contrainte implique des moyens financiers, qui n'ont pas été alloués.

La Commission nationale consultative des droits de l'homme, dans un avis du 22 mai 2018 (Agir contre les maltraitances dans le système de santé : une nécessité pour respecter les droits fondamentaux, JO 3 juin 2018, texte no 62), déplore que les refus de soins sans réorientation du patient restent toujours si nombreux. Constat nouveau toutefois, ces refus de soins s'étendent aux patients porteurs de handicaps lourds ou de pathologies dites complexes (séropositivité, polypathologies ou encore autisme), mais aussi aux patients homosexuels, non francophones ou encore aux femmes voilées. Les formes de refus de soins n'ont guère varié : du refus direct (rare) aux délais très longs imposés, en passant par des horaires spécifiques très restreints. La Commission n'hésite pas à assimiler ces refus de soins à de la maltraitance. Ces constats reposent sur des enquêtes, notamment axées sur certains publics comme les personnes homosexuelles, ou celles porteuses du VIH ou VHC (ex. Rapp. au nom de l'Assemblée Parlementaire du Conseil de l'Europe, Violence obstétricales et gynécologiques, par M. Blondin, 16 sept. 2019, doc. no 14965).

De leur côté, les juridictions disciplinaires voient désormais affluer des plaintes directes de patients (à travers les conseils départementaux), le plus souvent fondées sur les dispositions correspondantes des différents codes de déontologie (V. par ex. note ss. art. R. 4127-7) et non sur l'article L. 1110-3. Le décret no 2020-1215 du 2 octobre 2020 pourrait accroître ce contentieux devant les sections des assurances sociales.
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1. Application aux étrangers sans titre de séjour. Dans le cas d'un étranger sans titre, victime d'un accident de la circulation en Guyane et qui en raison de son état souhaitait être évacué vers un centre hospitalier de la métropole, une chambre de l'instruction ne saurait confirmer un non-lieu sans répondre au moyen de la partie civile selon lequel, bien que son évacuation ait été reconnue nécessaire par les médecins, seules les interrogations sur son identité et sa situation administrative y avaient fait obstacle. • Crim. 11 juin 2013, [image: images/juge.jpg] no 12-85.821. [image: images/losange.jpg] Pour des refus de soins sanctionnés disciplinairement, V. notes [image: images/picto.svg] ss. art. R. 4127-9. 

2. Pour des refus de soins discriminatoires sanctionnés disciplinairement, V. notes [image: images/picto.svg] ss. l'art. R. 4127-7.

3. Décret d'application. Illégalité du refus d'édicter le décret d'application prévu au dernier al. et injonction d'y procéder dans les neuf mois. • CE 9 avr. 2020, [image: images/juge.jpg] no 428680. [image: images/losange.jpg] Sur la légalité de ce décret une fois édicté. • CE 18 oct. 2021, [image: images/juge.jpg] no 447202.


Loi no 2018-1203 du 22 décembre 2018,

De financement de la sécurité sociale pour 2019.

Art. 52-IX […] 4o Les autres dispositions du présent article s'appliquent à compter du 1er novembre 2019 dans le respect des modalités suivantes :

a) L'article L. 861-1 du code de la sécurité sociale, sous réserve du 1o du présent IX, et l'article L. 861-3 du même code, dans leur rédaction résultant du présent article, ne s'appliquent pas aux décisions d'attribution de la protection complémentaire en matière de santé prévue à l'article L. 861-1 dudit code prises antérieurement au 1er novembre 2019 ;

b) Les contrats complémentaires de santé ouvrant droit au crédit d'impôt mentionné à l'article L. 863-1 du même code en cours à la date du 1er novembre 2019 restent éligibles au bénéfice de ce crédit d'impôt jusqu'à l'expiration du droit du bénéficiaire ;

c) A la demande de l'assuré bénéficiant du droit à la déduction prévue à l'article L. 863-2 du même code ayant un contrat figurant sur la liste mentionnée au dernier alinéa de l'article L. 863-6 du même code en cours au 1er novembre 2019, l'organisme complémentaire mentionné au b de l'article L. 861-4 du même code ou, le cas échéant, l'organisme de sécurité sociale calcule la durée du droit au crédit d'impôt restant à courir et le montant de la participation mentionnée à l'article L. 861-1 du même code dû pour la période correspondante. Il transmet à l'assuré une attestation de reliquat de droits comportant ces informations. Sur la base de cette information, l'assuré peut demander la résiliation de son contrat, sans frais ni pénalités. La résiliation prend effet au plus tard le premier jour du deuxième mois suivant l'envoi de cette attestation à l'organisme assureur en charge du contrat ouvrant droit au bénéfice du crédit d'impôt. Le bénéfice de la protection complémentaire en matière de santé prévue au même article L. 861-1 lui est alors ouvert pour la durée du droit restant à courir. Le troisième alinéa de l'article L. 113-15-1 du code des assurances et le dernier alinéa des articles L. 221-10-1 du code de la mutualité et L. 932-21-1 du code de la sécurité sociale sont applicables aux résiliations effectuées en application du présent c.






Art. L. 1110-3-1 (Ord. no 2010-331 du 25 mars 2010) A Mayotte, un professionnel de santé ne peut refuser de soigner une personne pour l'un des motifs visés au premier alinéa de l'article 225-1 (L. no 2012-954 du 6 août 2012, art. 3-IV) « ou à l'article 225-1-1 » du code pénal. 

Toute personne qui s'estime victime d'un refus de soins illégitime peut saisir le président du conseil territorialement compétent de l'ordre professionnel concerné des faits qui permettent d'en présumer l'existence. Cette saisine vaut dépôt de plainte. Elle est communiquée à l'autorité qui n'en a pas été destinataire. Le récipiendaire en accuse réception à l'auteur, en informe le professionnel de santé mis en cause et peut le convoquer dans un délai d'un mois à compter de la date d'enregistrement de la plainte. 

Hors cas de récidive, une conciliation est menée dans les trois mois de la réception de la plainte par une commission composée de représentants du conseil territorialement compétent de l'ordre professionnel concerné. 

En cas d'échec de la conciliation, ou en cas de récidive, le président du conseil territorialement compétent transmet la plainte à la juridiction ordinale compétente avec son avis motivé et en s'y associant le cas échéant. 

Hors le cas d'urgence et celui où le professionnel de santé manquerait à ses devoirs d'humanité, le principe énoncé au premier alinéa du présent article ne fait pas obstacle à un refus de soins fondé sur une exigence personnelle ou professionnelle essentielle et déterminante de la qualité, de la sécurité ou de l'efficacité des soins. La continuité des soins doit être assurée quelles que soient les circonstances, dans les conditions prévues par l'article L. 6315-1 [image: images/picto.svg] du présent code. 

Les modalités d'application du présent article sont fixées par décret en Conseil d'État. 




Art. L. 1110-4 (Ord. no 2017-31 du 12 janv. 2017, art. 5) « I. — Toute personne prise en charge par un professionnel de santé, un établissement ou service, un professionnel ou organisme concourant à la prévention ou aux soins dont les conditions d'exercice ou les activités sont régies par le présent code, le service de santé des armées, un professionnel du secteur médico-social ou social ou un établissement ou service social et médico-social mentionné au I de l'article L. 312-1 du code de l'action sociale et des familles a droit au respect de sa vie privée et du secret des informations la concernant. »

(L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 96) « Excepté dans les cas de dérogation expressément prévus par la loi, ce secret couvre l'ensemble des informations concernant la personne venues à la connaissance du professionnel, de tout membre du personnel de ces établissements, services ou organismes, et de toute autre personne en relation, de par ses activités, avec ces établissements ou organismes. Il s'impose à tous les professionnels intervenant dans le système de santé.

« II. — Un professionnel peut échanger avec un ou plusieurs professionnels identifiés des informations relatives à une même personne prise en charge, à condition qu'ils participent tous à sa prise en charge et que ces informations soient strictement nécessaires à la coordination ou à la continuité des soins, à la prévention ou à son suivi médico-social et social.

« III. — Lorsque ces professionnels appartiennent à la même équipe de soins, au sens de l'article L. 1110-12, ils peuvent partager les informations concernant une même personne qui sont strictement nécessaires à la coordination ou à la continuité des soins ou à son suivi médico-social et social. Ces informations sont réputées confiées par la personne à l'ensemble de l'équipe.

« Le partage, entre des professionnels ne faisant pas partie de la même équipe de soins, d'informations nécessaires à la prise en charge d'une personne requiert son consentement préalable, recueilli par tout moyen, y compris de façon dématérialisée, dans des conditions définies par décret pris après avis de la Commission nationale de l'informatique et des libertés. »

(Ord. no 2018-20 du 17 janv. 2018, art. 2) « III bis. — Un professionnel de santé, exerçant au sein du service de santé des armées ou dans le cadre d'une contribution au soutien sanitaire des forces armées prévue à l'article L. 6147-10, ou un professionnel du secteur médico-social ou social relevant du ministre de la défense peuvent, dans des conditions définies par décret en Conseil d'État, échanger avec une ou plusieurs personnes, relevant du ministre de la défense ou de la tutelle du ministre chargé des anciens combattants, et ayant pour mission exclusive d'aider ou d'accompagner les militaires et anciens militaires blessés, des informations relatives à ce militaire ou à cet ancien militaire pris en charge, à condition que ces informations soient strictement nécessaires à son accompagnement. Le secret prévu au I s'impose à ces personnes. Un décret en Conseil d'État définit la liste des structures dans lesquelles exercent les personnes ayant pour mission exclusive d'aider ou d'accompagner les militaires et anciens militaires blessés. »

(L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 96) « IV. — La personne est dûment informée de son droit d'exercer une opposition à l'échange et au partage d'informations la concernant. Elle peut exercer ce droit à tout moment.

« V. — » Le fait d'obtenir ou de tenter d'obtenir la communication de ces informations en violation du présent article est puni d'un an d'emprisonnement et de 15 000 € d'amende.

En cas de diagnostic ou de pronostic grave, le secret médical ne s'oppose pas à ce que la famille, les proches de la personne malade ou la personne de confiance définie à l'article L. 1111-6 [image: images/picto.svg] reçoivent les informations nécessaires destinées à leur permettre d'apporter un soutien direct à celle-ci, sauf opposition de sa part. (L. no 2004-810 du 13 août 2004, art. 2) « Seul un médecin est habilité à délivrer, ou à faire délivrer sous sa responsabilité, ces informations. »

Le secret médical ne fait pas obstacle à ce que les informations concernant une personne décédée soient délivrées à ses ayants droit (L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 96) « , son concubin ou son partenaire lié par un pacte civil de solidarité », dans la mesure où elles leur sont nécessaires pour leur permettre de connaître les causes de la mort, de défendre la mémoire du défunt ou de faire valoir leurs droits, sauf volonté contraire exprimée par la personne avant son décès. (L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 96) « Toutefois, en cas de décès d'une personne mineure, les titulaires de l'autorité parentale conservent leur droit d'accès à la totalité des informations médicales la concernant, à l'exception des éléments relatifs aux décisions médicales pour lesquelles la personne mineure, le cas échéant, s'est opposée à l'obtention de leur consentement dans les conditions définies aux articles L. 1111-5 et L. 1111-5-1. »

(L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 14) « En outre, le secret médical ne fait pas obstacle à ce que les informations concernant une personne décédée nécessaires à la prise en charge d'une personne susceptible de faire l'objet d'un examen des caractéristiques génétiques dans les conditions prévues au I de l'article L. 1130-4 soient délivrées au médecin assurant cette prise en charge, sauf volonté contraire exprimée par la personne avant son décès. »

(L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 96) « VI. — Les conditions et les modalités de mise en œuvre du présent article pour ce qui concerne l'échange et le partage d'informations entre professionnels de santé (Ord. no 2018-20 du 17 janv. 2018, art. 2) « , non-professionnels de santé du champ social et médico-social et personnes ayant pour mission exclusive d'aider ou d'accompagner les militaires et anciens militaires blessés » sont définies par décret en Conseil d'État, pris après avis de la Commission nationale de l'informatique et des libertés. »

V. L. no 2020-546 du 11 mai 2021, art. 11 [image: images/picto.svg], ss. l'intitulé du Chap. I bis Mesures de mise en quarantaine, de placement et de maintien en isolement, art. L. 3131-12 s. [image: images/picto.svg]
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COMMENTAIRE

Le secret comme droit, comme devoir. L'article L. 1110-4 constitue une déclinaison du droit au respect de la vie privée, lui-même découlant de l'article 4 DDH (liberté individuelle). Le devoir de respect du secret est aussi qualifié de « principe déontologique fondamental » (CSS, art. L. 162-2), même si cette qualification n'apporte aucune garantie de pérennité, comme l'a souligné le Conseil constitutionnel (Cons. const. 21 janv. 2016, no 2015-727 DC, consid. no 50). L'objet du secret en matière de santé est la confiance mutuelle au sein de la relation médicale : comme le précise la Cour de cassation dans l'arrêt fondateur en la matière (Crim. 19 déc. 1885, Watelet, V. infra, note de jurisprudence no 1), « en imposant à certaines personnes (…) l'obligation de secret comme un devoir de leur état, le législateur a entendu assurer la confiance qui s'impose dans l'exercice de certaines professions et garantir le repos des familles qui peuvent être amenées à révéler leurs secrets par suite de cette confiance nécessaire ». 

Le secret en tant que devoir, tel que posé par l'article L. 1110-4, va bien au-delà du strict « secret médical » protégeant les données de santé du patient. Le serment d'Hippocrate couvre déjà tout ce que le médecin voit ou entend, et le code de déontologie couvre tout ce que le professionnel de santé a « compris » (art. R. 4127-4 pour les médecins). 

Un droit au secret en déclin... Ce qui doit être remarqué, depuis les années 1990, tient moins à l'extension du champ du secret qu'à celle du champ des exceptions. Le partage d'informations médicales entre les différents intervenants se systématise, notamment avec la loi no 2016-41 du 26 janvier 2016, qui définit la notion d'équipe de soins (art. L. 1110-12). Les données peuvent désormais circuler au sein d'une équipe de soins émanant de plusieurs entités de soins différents – et non plus au sein d'un même établissement de santé – sans l'accord du patient. En dehors de l'équipe de soins, le partage de données reste possible, avec l'accord du patient.

Dans un système de santé où l'offre médicale se spécialise et se fragmente, le partage des données relatives au patient est devenu un enjeu de continuité et de qualité des soins. C'est aussi la raison pour laquelle la loi du 10 août 2011 avait réputé partagées les données de santé du patient au sein des maisons de santé et des pôles de santé. Cette référence au secret partagé dans les maisons et pôles de santé a disparu car la nouvelle rédaction de l'article L. 1110-4 la rendait inutile. 

Le partage d'informations vise aussi les proches et ayants droit du patient, auxquels la loi du 4 mars 2002 confère des droits, et presque un statut (art. L. 1110-4, dernier al.). 

Le partage d'informations est aussi devenu un enjeu financier, expliquant les dispositions étendant les pouvoirs de contrôle des praticiens-conseils et les dispositifs tels que le dossier médical personnel (art. L. 1111-14 s.), censé permettre une meilleure coordination des soins et l'élimination des doublons. 

Enfin, le secret compose parfois avec des impératifs majeurs de santé publique tels qu'une pandémie mondiale, lorsque s'impose la mise en place de traitements de données afin de lancer une campagne de vaccinations (V. Délib. CNIL no 2020-126 du 10 déc. 2020 portant avis sur un projet de décret autorisant la création d'un traitement de données à caractère personnel relatif à la gestion et au suivi des vaccinations contre le coronavirus SARS-CoV-2, demande d'avis no 20020767 : JO 26 déc. 2020, texte no 173). Le Conseil constitutionnel, validant la loi no 2020-546 du 11 mai 2020 prorogeant l'état d'urgence sanitaire et complétant ses dispositions (no 2020-800 DC du 11 mai 2020), a toutefois porté son attention sur les personnes habilitées à obtenir les données personnelles, et surtout sur la durée de conservation de ces données, qui doit être en rapport avec la durée de la crise sanitaire. L'article 11 de cette loi crée ainsi, « par dérogation à l'article L. 1110-4 », plusieurs systèmes d'information destinés à lutter contre la pandémie de covid-19.

… Mais restant le principe. Même en contexte de crise sanitaire, le secret reste le principe, même si les procédures qu'il implique peuvent ralentir considérablement certaines mesures de lutte contre les contaminations. En atteste cette délibération de la CNIL (no 2021-006 du 19 janv. 2021) sur le système d'information pour renforcer le dispositif de traçage des chaînes de transmission du virus : les données relatives au patient dit « patient zéro », et notamment son identité, les lieux qu'il a fréquentés, ont été sévèrement triées. La CNIL a en outre imposé le consentement exprès préalable dudit patient, qui doit « être exprimé librement, après une information précise sur les modalités de cette divulgation », ajoutant qu'il appartient aux autorités de « proposer au patient de donner son consentement à la divulgation de son identité pour chaque catégorie de destinataires et non à exprimer un consentement global », tout cela avant toute divulgation. La recherche d'un équilibre entre secret et efficacité de la lutte contre la pandémie peut parfois dérouter, dès lors que nos administrations ne disposent en tout état de cause pas des moyens humains permettant la mise en œuvre de ces procédures face à la masse de cas à traiter.

[image: images/fincomm.jpg]
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I. PORTÉE DU PRINCIPE

1. Caractère absolu en matière pénale. L'obligation de respect du secret médical est générale et absolue ; sont réprimées toutes les révélations hormis les cas où la loi les permet, sans qu'il soit nécessaire d'établir l'intention de nuire • Crim. 19 déc. 1885, Watelet : Bull. crim. no 363 ; GADS, 3e éd., Dalloz, 2021, no 114. [image: images/losange.jpg] Il n'appartient à personne d'affranchir le professionnel de santé de cette obligation, qu'il s'agisse : d'un juge. • Crim. 8 mai 1947, Decraene : Bull. crim. no 127 ; GADS, 3e éd., Dalloz, 2021, no 115. [image: images/losange.jpg] … Ou du patient lui-même. • Crim. 8 avr. 1998, [image: images/juge.jpg] no 97-83.656 P : Dr. pénal 1998. 113, obs. Véron. [image: images/losange.jpg] Un professionnel de santé est cependant fondé à révéler certaines informations médicales indispensables à sa propre défense devant le juge. • Crim. 20 déc. 1967, Theaux : Bull. crim. no 338 ; GADS, 3e éd., Dalloz, 2021, no 116. [image: images/losange.jpg] Il appartient toutefois au juge de rechercher si la production de pièces couvertes par le secret médical était, dans le cadre de l'instance disciplinaire en cause, non pas seulement nécessaire, mais strictement nécessaire à la défense de ses droits par l'intéressé. • CE 22 août 2023, [image: images/juge.jpg] no 462636.

2. Caractère relatif en matière civile. La finalité du secret professionnel étant la protection du non-professionnel qui confie ses secrets, leur révélation peut être faite non seulement à ce dernier, mais également aux personnes ayant un intérêt légitime à faire valoir cette protection. • Civ. 1re, 22 mai 2002, [image: images/juge.jpg] no 00-16.305 (en l'espèce des héritiers). [image: images/losange.jpg] Une personne souhaitant souscrire un contrat d'assurance peut accepter par avance la divulgation de certains éléments la concernant, renonçant elle-même au secret médical. • Civ. 1re, 29 oct. 2002 : [image: images/juge.jpg] Gaz. Pal. 20 juill. 2003, p. 2, note Périer ; RGDA 2003. 340, note Kullmann. [image: images/losange.jpg] En contentieux de l'incapacité, les informations couvertes par le secret médical ne peuvent être communiquées à un tiers sans que soit constaté l'accord de la victime ou son absence d'opposition à la levée de ce secret. • Civ. 2e, 19 févr. 2009 : [image: images/juge.jpg] RDSS 2009. 379, note Tauran [image: images/plume.jpg] ; JCP S 2009, no 1261, note Asquinazi-Bailleux.

3. Caractère relatif devant le juge administratif. Les dispositions de l'art. L. 366 CSP [L. 4127-1] autorisent le Premier ministre, agissant par voie de décret en Conseil d'État, à préciser les conditions dans lesquelles le médecin est soumis, conformément aux art. 226-13 et 226-14 C. pén., au respect de la règle du secret professionnel ; est légal le décret prévoyant que les proches d'un patient doivent être prévenus d'un pronostic fatal, sauf exception ou si le malade a préalablement interdit cette révélation ou désigné les tiers auxquels elle doit être faite. • CE 30 avr. 1997, [image: images/juge.jpg] no 173044 A.

4. Jurisprudence européenne. La protection des données à caractère personnel, dont celles relatives à la santé, est capitale non seulement pour protéger la vie privée des malades, mais également pour préserver leur confiance dans le corps médical et les services de santé en général ; toute législation interne doit donc ménager des garanties appropriées, pour empêcher toute communication ou divulgation de données à caractère personnel relatives à la santé qui ne serait pas conforme aux garanties prévues à l'art. 8 de la Convention. • CEDH 25 févr. 1997, [image: images/juge.jpg] no 22009/93, § 95 : RSC 1998. 385, obs. Koering-Joulin [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Par exemple, la communication des seules informations médicales pertinentes à un service administratif peut répondre à un besoin légitime d'un État de vérifier les informations fournies par une personne qui demande à bénéficier de prestations sociales en raison de son état de santé. • CEDH 27 août 1997, [image: images/juge.jpg] M. S. c/ Suède, no 20837/92, § 42 : D. 2000. 521, note Laurent-Merle [image: images/plume.jpg] ; GADS, 3e éd., Dalloz, 2021, no 118.

5. Recueil de données, lutte contre la covid-19. La collecte et l'exploitation de données, autorisées par l'art. 11 de la L. no 2020-546 du 11 mai 2020 par dérogation à l'art. L. 1110-4, est conforme à la Constitution, sous réserve que l'exclusion des noms, prénoms, numéro d'inscription au répertoire national d'identification des personnes physiques et de l'adresse des personnes soit étendue aux coordonnées de contact téléphonique ou électronique des intéressés. • Cons. const. 31 mai 2021, [image: images/juge.jpg] no 2021-819 DC : AJDA 2021. 1121 [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2291, note Verpeaux [image: images/plume.jpg] ; D. 2021. 1087 [image: images/plume.jpg] et les obs.

II. ÉTENDUE DU SECRET (ART. L. 1110-4, AL. 1er ET 2)

6. Informations couvertes. Aux termes de l'art. 11 du code de déontologie [art. R. 4127-4 CSP], le secret médical vise tout ce qui est venu à la connaissance du médecin dans l'exercice de sa profession, c'est-à-dire non seulement ce qui lui a été confié, mais aussi ce qu'il a vu, entendu et compris. • CE 7 févr. 1994, [image: images/juge.jpg] no 121290 A : D. 1995. Somm. 99, obs. Penneau [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Cela inclut les informations non médicales, connues à l'occasion de la relation médicale. • Paris, 19 janv. 1996, [image: images/juge.jpg] no 5416/95 : DP santé, étude Secret médical, no 33.

7. Informations déjà connues. Il importe peu que le fait divulgué ait déjà été évoqué par la rumeur publique, ou soit même connu dans son ensemble : venant d'un professionnel autorisé, la divulgation transforme en un fait indiscutable ce qui n'était encore que supposition. • TGI Paris, 5 juill. 1996 : D. 1998. Somm. 86, obs. Massis [image: images/plume.jpg] (à propos de l'aff. dite du « Dr. Gubler »). [image: images/losange.jpg] Aussi, de façon générale, • Crim. 16 mai 2000, [image: images/juge.jpg] no 99-85.304 P. [image: images/losange.jpg] La circonstance que des personnes du cercle de la famille, ainsi que les services de secours, ont été témoins de ce dont le praticien avait eu connaissance ne saurait justifier qu'il soit libéré du secret professionnel qui pèse sur lui. • CE 15 déc. 2010, [image: images/juge.jpg] no 330314 B.

8. Patient décédé. Le décès du patient n'autorise pas la divulgation du secret. • Paris, 27 mai 1997 : LPA 9 juill. 1997, p. 26, note Derieux et Gras (aff. dite du « Dr. Gubler »).

9. Informations connues hors exercice de la profession. Un médecin peut, sans violer le secret professionnel, témoigner sur des faits médicaux connus en dehors de l'exercice de sa profession, par exemple lors de visites purement amicales. • Civ. 2e, 6 déc. 1978, [image: images/juge.jpg] no 77-12.573 P.

10. Autres informations. Le registre de police d'une clinique, où ne figurent que les noms, prénoms et adresses des personnes hospitalisées ainsi que les dates d'entrées et de sorties, ne contient aucune indication d'ordre médical et peut donc être communiqué aux services fiscaux. • Crim. 1er févr. 1977, [image: images/juge.jpg] no 75-93.432 P • Crim. 21 mai 1979, [image: images/juge.jpg] no 78-92.205 P : RSC 1980. 439, obs. Levasseur. [image: images/losange.jpg] En vertu de l'art. L. 1225-61 C. trav., le salarié bénéficie d'un congé non rémunéré en cas de maladie ou d'accident, constaté par un certificat médical, d'un enfant de moins de 16 ans dont il a la charge ; les mentions de l'avis d'arrêt de travail établi par le médecin pour les besoins de l'obtention de ce congé, relatives à la date et à la durée dudit congé, ne sont pas couvertes par le secret médical. • Soc. 12 mai 2010, [image: images/juge.jpg] no 09-40.997.

11. Secret médical et détenus. Le détenu a, comme tout malade, droit au secret médical et à la confidentialité de son entretien avec son médecin ; une circulaire peut prévoir une surveillance indirecte des détenus par le personnel pénitentiaire ainsi qu'une fouille par palpation à la fin de la consultation ; la surveillance constante du détenu pendant la consultation médicale peut être justifiée par sa personnalité et les dangers de fuite ou d'agression contre lui-même ou des tiers, sans qu'il soit toutefois porté atteinte à la confidentialité de l'entretien médical ; il appartient à l'administration pénitentiaire de définir les modalités de surveillance directe ou indirecte et, si nécessaire, de contrainte proportionnée, conciliant sécurité et confidentialité de l'entretien avec le médecin. • CE 30 mars 2005, [image: images/juge.jpg] no 276017 A.

12. Secret des correspondances. Est fautif le contrôle systématique de la correspondance d'un patient, alors que le centre hospitalier qui héberge ce patient n'établit ni n'allègue que des circonstances particulières, tirées des exigences de l'ordre public, justifient ce contrôle. • CAA Bordeaux, 27 nov. 2005, [image: images/juge.jpg] no 94BX01716 B.

III. PERSONNES TENUES AU SECRET

13. Personnels paramédicaux. Viole le secret médical l'infirmier du secteur psychiatrique d'un centre hospitalier spécialisé qui participe à la réalisation d'un court métrage consacré à l'activité artistique comme mode de traitement des malades atteints de troubles psychiques, et fournit au réalisateur des informations qui ont permis à ce dernier d'entrer en contact avec une malade. • CE 1er juin 1994, [image: images/juge.jpg] no 150870 B : RDSS 1995. 106, obs. De Forges [image: images/plume.jpg] ; ibid. 1996. 348, obs. Mémeteau et Harichaux [image: images/plume.jpg] ; GADS, 1re éd., Dalloz, 2010, no 51-52.

14. Personnels non soignants. L'obligation qui est faite au personnel des cabinets médicaux d'observer une discrétion absolue à l'égard des malades et de leur entourage s'applique indistinctement à tous les salariés d'un cabinet médical, qu'ils aient ou non accès aux dossiers des malades. • Soc. 7 oct. 1997, [image: images/juge.jpg] no 93-41.747 P.

15. Exercice illégal. Le respect du secret médical, institué dans le seul intérêt des patients, ne cesse de s'imposer à un médecin ayant fait l'objet d'une radiation par la juridiction disciplinaire de l'ordre, mais continuant d'exercer. • CE 17 juin 1998, [image: images/juge.jpg] no 156532 A.

16. L'établissement de santé. Un établissement public hospitalier ne peut légalement communiquer à un tiers le dossier d'un patient sans l'autorisation de celui-ci ; commet donc une faute l'hôpital qui transmet le dossier d'un patient au médecin expert de la compagnie d'assurances de celui-ci sans son accord ; il en résulte un préjudice moral indemnisable, mais le patient n'est pas fondé à reprocher à l'hôpital le refus de la compagnie d'assurances de le garantir, ce refus tirant son origine non de la faute commise par le centre hospitalier, mais des fausses déclarations de l'intéressé quant à ses antécédents médicaux lors de la souscription du contrat d'assurance. • TA Nice, 9 mars 2007 : [image: images/juge.jpg] AJDA 2007. 1089, concl. Dieu [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Lorsqu'un patient, dès son arrivée dans le service, s'oppose à ce que ses parents soient informés de sa séropositivité, et que sa mère parvient malgré cela à s'emparer de sa feuille de soins mentionnant sa séropositivité, déposée sur un chariot laissé dans le couloir sans surveillance, cette accessibilité si aisée à des documents médicaux couverts par le secret médical constitue un défaut d'organisation du service, qui engage la responsabilité de l'établissement. • CAA Nantes, 15 oct. 2009, [image: images/juge.jpg] no 09NT00165.

17. Médecin-conseil d'assurances. Le médecin-conseil d'assurances qui assiste en cette qualité à une expertise amiable pratiquée sur une victime, et qui communique le rapport d'expertise qui en est résulté à l'expert judiciaire mandaté par la suite, sans l'accord de la victime, viole le devoir de secret professionnel. • Crim. 16 mars 2021, [image: images/juge.jpg] no 20-80.125 : RGDM 12/2021, no 81, p. 195, note Manaouil et Dumont. [image: images/losange.jpg] Commet une erreur de droit la juridiction disciplinaire qui juge que la communication d'un rapport d'expertise, réalisé dans le cadre de la procédure d'indemnisation amiable, par un médecin-conseil d'une compagnie d'assurances au médecin chargé d'une expertise médicale par le juge des référés d'un tribunal de grande instance aux fins d'évaluer le préjudice subi par une victime, n'est pas constitutive d'une méconnaissance du devoir de secret, alors que cette victime n'a pas donné son accord préalable à une telle transmission. En effet, il résulte de l'art. L. 1110-4 que le partage d'informations couvertes par le secret médical et nécessaires à la prise en charge d'une personne, entre professionnels de santé ne faisant pas partie de la même équipe de soins, requiert le consentement préalable de cette personne, ce à quoi l'art. 275 C. pr. civ. ne permet pas, en tout état de cause, de déroger. • CE 15 nov. 2022, [image: images/juge.jpg] no 441387 B : DP santé, Bull. no 343, janv. 2023, p. 13, note Contis ; RDSS 2023. 359, note Dantzer [image: images/plume.jpg].

18. Hiérarchie administrative. Inconstitutionnalité de l'art. 21 bis de la L. du 13 juil. 1983 mod. par l'Ord. du 25 nov. 2020, permettant à l'autorité hiérarchique d'obtenir les renseignements médicaux ou pièces médicales concernant les agents publics bénéficiant d'un congé pour invalidité temporaire imputable au service, malgré l'obligation de secret à laquelle cette autorité est elle-même astreinte : si le législateur a poursuivi un objectif constitutionnel de bon usage des deniers publics, l'organisation propre aux administrations implique d'une part que ces renseignements médicaux sont susceptibles d'être communiqués à un très grand nombre d'agents, dont la désignation n'est subordonnée à aucune habilitation spécifique et dont les demandes de communication ne sont soumises à aucun contrôle particulier. D'autre part, les dispositions contestées permettent que ces renseignements soient obtenus auprès de toute personne ou organisme. Il en résulte une atteinte disproportionnée au droit au respect de la vie privée. • Cons. const. 11 juin 2021, [image: images/juge.jpg] no 2021-917 QPC : AJDA 2021. 1243 [image: images/plume.jpg].

19. Exclusion du patient. Rien n'interdit au patient qui consulte un médecin de faire connaître à autrui le diagnostic qui a été posé par ce médecin ainsi que le traitement préconisé, même en communiquant ou en publiant les ordonnances ou prescriptions. • Crim. 18 nov. 1986, [image: images/juge.jpg] no 85-93.308 P (patientes « enquêtant » pour un magazine de consommateurs).

IV. INFORMATION DES TIERS

A. SOUTIEN DIRECT DU PATIENT (ART. L. 1110-4, AL. 7)

20. Buts légaux. La recherche d'une structure adaptée à l'état de santé de la patiente et à la volonté de comprendre les circonstances des blessures subies par celle-ci au sein d'un centre hospitalier constituent bien un soutien direct à cette dernière. • CADA 5 sept. 2019, [image: images/juge.jpg] no 20192620.

21. Buts non légaux. Lorsque la demande d'information émise par les ayants droit d'un patient mourant tend à obtenir un avis médical auprès d'un autre établissement, cette demande ne peut être regardée comme motivée par le souci d'apporter un soutien direct au patient. • CAA Nantes, 30 mars 2007, [image: images/juge.jpg] no 06NT01154.

B. CAUSES DU DÉCÈS, MÉMOIRE DU DÉFUNT, DÉFENSES DES DROITS (ART. L. 1110-4, DERNIER AL.)

22. Champ d'application. Les dispositions de l'art. L. 1110-4 ne sont pas applicables aux demandes de communication du dossier médical d'un enfant mineur décédé formulé par ses représentants légaux, en particulier par les titulaires de l'autorité parentale ; le législateur n'a pas entendu priver ces derniers du droit d'accès au dossier médical de leur enfant, droit qui n'est pas limité de leur vivant, hormis le cas où l'enfant aurait exercé le droit d'opposition prévu à l'art. L. 1111-5. • CADA, avis, 10 sept. 2009, [image: images/juge.jpg] no 20092700. [image: images/losange.jpg] Le souhait d'établir certains faits d'abus de faiblesse ayant pu avoir pour conséquence une spoliation d'héritage peut s'interpréter comme tendant, pour l'ayant droit, à faire valoir ses droits. • CADA, avis, 31 déc. 2019, [image: images/juge.jpg] no 20191577.

23. Informations communicables. Il résulte des art. L. 1110-4 et L. 1111-7, éclairés par les travaux parlementaires de la loi du 4 mars 2002 dont ils sont issus, que le législateur a entendu autoriser la communication aux ayants droit d'une personne décédée des seules informations nécessaires à la réalisation de l'objectif poursuivi par ces ayants droit, à savoir la connaissance des causes de la mort, la défense de la mémoire du défunt ou la protection de leurs droits ; un arrêté du ministre de la Santé homologuant une recommandation de bonnes pratiques, qui prévoit que la communication aux ayants droit peut porter sur l'ensemble des informations figurant dans le dossier médical, méconnaît ces principes. • CE 26 sept. 2005, [image: images/juge.jpg] CNOM, no 270234 A : AJDA 2006. 308, note Markus [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2006. 53, note Cristol [image: images/plume.jpg] ; LPA 9 janv. 2007, p. 3, note Mascret ; Rev. dr. et santé 2006, no 11, p. 297, note Giogetti-de-Saint-Jean. [image: images/losange.jpg] Pour une application : • CAA Nantes, 20 oct. 2011, [image: images/juge.jpg] no 10NT00271 : AJDA 2012. 98, chron. Degommier [image: images/plume.jpg].

24. Motivation de la demande. Si l'objectif relatif aux causes de la mort n'appelle, en général, pas de précisions supplémentaires de la part du demandeur, il en va différemment des deux autres objectifs. Invoqués tels quels, ils ne sauraient ouvrir droit à communication d'un document médical. Le demandeur doit préciser les circonstances qui le conduisent à défendre la mémoire du défunt ou la nature des droits qu'il souhaite faire valoir, afin de permettre à l'équipe médicale d'identifier le ou les documents nécessaires à la poursuite de l'objectif correspondant. • CADA, avis, 31 déc. 2019, [image: images/juge.jpg] nos 20192033 et 20192055.

25. Appréciation par l'équipe médicale. Il n'appartient pas aux médecins d'apprécier l'opportunité de la communication de tout ou partie du dossier, mais seulement l'adéquation des pièces communiquées aux motifs légaux de communication invoqués par le demandeur. • CADA, avis, 27 juin 2019, [image: images/juge.jpg] no 20185553. [image: images/losange.jpg] L'établissement peut être conduit, selon les cas, à transmettre l'ensemble du dossier ou bien à se limiter à la communication des pièces répondant strictement à l'objectif poursuivi. L'équipe médicale n'est nullement liée par une éventuelle liste de pièces réclamées par le demandeur. • CADA, avis, 31 déc. 2019, [image: images/juge.jpg] nos 20185885 et 20186064.

26. Volonté du défunt. C'est au juge du fond d'apprécier souverainement, sous réserve de dénaturation, s'il résulte de l'ensemble des éléments produits qu'un défunt avait exprimé la volonté de s'opposer à la communication à ses ayants droit des informations visées à l'art. L. 1110-4. • CE 21 sept. 2020, [image: images/juge.jpg] no 427435 B : AJDA 2020. 1759 [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2020.1149, concl. Dieu.

27. Retard à communiquer l'information. L'absence de communication aux ayants droit des informations nécessaires pour éclairer les causes du décès, comme le retard à les communiquer dans un délai raisonnable, constituent des fautes et sont présumés entraîner, par leur nature même, un préjudice moral, sauf circonstances particulières en démontrant l'absence. • CE 13 févr. 2024, [image: images/juge.jpg] no 460187 B : AJDA 2024. 294 [image: images/plume.jpg]. 

C. TIERS HABILITÉS

28. Notion d'ayant droit. La qualité d'ayant droit doit être interprétée comme renvoyant uniquement aux successeurs légaux ou testamentaires définis par les dispositions du titre I du livre III C. civ., ce qui exclut le bénéficiaire d'un contrat d'assurance sur la vie souscrit par la personne décédée. • CE 30 déc. 2015, [image: images/juge.jpg] no 380409 B. [image: images/losange.jpg] V. aussi • CADA 17 déc. 2015, [image: images/juge.jpg] no 20155510. [image: images/losange.jpg] En invitant les demandeurs à justifier de leur qualité d'ayant droit, un établissement ne méconnaît aucunement l'art. L. 1110-4. • CAA Nantes, 30 mars 2007, [image: images/juge.jpg] no 06NT01154 : préc. note 21 [image: images/picto.svg]. [image: images/losange.jpg] Il appartient à l'administration de vérifier la qualité d'ayant droit, qui peut être établie par tout moyen, par exemple par un acte de notoriété ou par un certificat d'hérédité. • CADA, avis, 31 déc. 2019, [image: images/juge.jpg] no 20190636.

29. Notion d'ayant droit, exemples. L'époux d'une personne décédée peut, en sa qualité d'ayant droit de celle-ci, avoir directement accès aux informations concernant la santé de son épouse dans la mesure où elles sont nécessaires pour permettre de connaître les causes de la mort et faire valoir ses droits. • TA Nice, 23 sept. 2005, [image: images/juge.jpg] no 0401598 : Rev. dr. et santé 2006, no 12, p. 402, concl. Dieu. [image: images/losange.jpg] Font également partie des ayants droit les petits-enfants… • CADA, avis, 31 déc. 2019, [image: images/juge.jpg] no 20191577. [image: images/losange.jpg] … Ou les successeurs testamentaires du défunt. • CADA, avis, 31 déc. 2019, [image: images/juge.jpg] no 20190636. [image: images/losange.jpg] Sont exclus les simples bénéficiaires d'une assurance sur la vie ou d'une d'assurance-décès, ou les personnes liées au défunt par un pacte civil de solidarité. • CADA, avis, 27 mars 2014, [image: images/juge.jpg] no 20140853. [image: images/losange.jpg] Le notaire chargé d'une succession n'est pas un ayant droit. • CADA, avis, 15 avr. 2004, [image: images/juge.jpg] no 20041635. [image: images/losange.jpg] Le conjoint survivant non divorcé a, au même titre que les enfants du défunt ou leurs descendants, ou, en l'absence de descendance du défunt, que les père et mère de ce dernier, la qualité d'ayant droit, ce qui prive de cette qualité les parents du défunt autres que ses enfants, père et mère, en l'absence de dispositions testamentaires contraires. • CADA, 5 avr. 2012, [image: images/juge.jpg] no 20121675.

30. Notion de personne décédée. Un patient hors d'état d'exprimer sa volonté n'est pas assimilable à une personne décédée au sens de l'art. L. 1110-4. • CADA, avis, 6 nov. 2003, [image: images/juge.jpg] no 20034269.

31. Refus illégal, responsabilité. En refusant durablement un dossier médical, qu'il était tenu de communiquer, un établissement commet une faute entraînant un préjudice moral (1000 €). • CAA Nantes, 20 oct. 2011, [image: images/juge.jpg] no 10NT00271.

32. Injonction. Pour un exemple d'injonction de communiquer le dossier aux ayants droit : • TA Nice, 12 mai 2008, [image: images/juge.jpg] no 0305874 : AJDA 2006. 1677, note Dieu [image: images/plume.jpg].

33. Compétence de la CNIL (oui). Compétence de la CNIL, parallèlement à celle de la CADA, pour assurer le droit à communication du dossier médical aux ayant droits. • CE 18 nov. 2021, [image: images/juge.jpg] no 448729 : DP Bull. no 332, janv. 2022, p. 15, note Contis (refus de communication justifié en l'espèce).

34. Refus de communiquer, faute disciplinaire. Le refus d'un médecin libéral de communiquer la totalité d'un dossier à la fille d'une patiente décédée constitue une faute disciplinaire. • CDNOM 24 sept. 2019, [image: images/juge.jpg] no 13622 (avertissement).

V. CAS SPÉCIFIQUES

A. SECRET ET JUSTICE

35. Pouvoirs du juge civil. Le juge civil ne peut, en l'absence de disposition législative spécifique l'y autorisant, ordonner une expertise judiciaire en impartissant à l'expert une mission qui porte atteinte au secret médical, sans subordonner l'exécution de cette mission à l'autorisation préalable du patient concerné, sauf à tirer toutes les conséquences du refus illégitime. • Civ. 1re, 11 juin 2009, [image: images/juge.jpg] no 08-12.742 P : Dr. fam. 2009, Comm. no 128, obs. Beigner.[image: images/losange.jpg] La circonstance qu'un établissement de santé, dans un contentieux l'opposant à un proche d'un patient, ait produit des pièces de sa propre initiative, en méconnaissance du secret médical qui s'impose à lui, n'est pas par elle-même de nature à affecter la régularité ou le bien-fondé de la décision du juge ; ce dernier doit toutefois, dans la mise en œuvre de ses pouvoirs d'instruction, veiller au respect des droits des parties, assurer l'égalité des armes entre elles, garantir, selon les modalités propres à chacun d'entre eux, les secrets protégés par la loi, en sorte qu'il ne peut régulièrement se fonder sur de telles pièces qu'à la condition d'avoir pu préalablement les soumettre au débat contradictoire. • CE 2 oct. 2017, [image: images/juge.jpg] no 399753 B : AJDA 2017. 1863 [image: images/plume.jpg]. 

36. Pouvoirs du juge administratif. Le secret médical s'oppose à ce que soient divulguées, sans l'accord du requérant, les raisons médicales de la décision administrative qu'il attaque ; toutefois, ce secret n'est pas opposable au malade et ne saurait empêcher le contrôle du juge administratif sur les motifs de ladite décision ; par suite, sans qu'il appartienne au Conseil d'État de prendre connaissance des documents médicaux concernant le requérant, il y a lieu d'inviter l'administration à communiquer au requérant les motifs d'ordre médical de sa décision, afin de permettre à ce requérant de les révéler lui-même au Conseil d'État, en vue de l'exercice par celui-ci de son pouvoir de contrôle. • CE 12 nov. 1969, [image: images/juge.jpg] no 75863 A : RDSS 1970. 306, obs. Dubouis ; RD publ. 1970. 394, note Waline ; AJDA 1969. 707, chron. Denoix de Saint Marc et Labetoulle. [image: images/losange.jpg] Au besoin, le juge prononce une injonction d'instruction. • CE, sect., 24 oct. 1969, [image: images/juge.jpg] Gougeon, no 77089 A : JCP 1970. II. 16659, note Morand. [image: images/losange.jpg] … Pouvant être assortie d'un délai d'exécution. • CE 14 déc. 1988, [image: images/juge.jpg] no 68209 • 3 mars 1995, [image: images/juge.jpg] no 112856 A • CE, avis, 6 avr. 2007, [image: images/juge.jpg] no 293238 : AJDA 2007. 2049, note Rihal [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2007. 1116, obs. Boujeka [image: images/plume.jpg].

37. Expertise judiciaire. Le secret médical ne saurait être opposé à un médecin-expert appelé à éclairer le juge sur les conditions d'attribution d'une prestation sociale, ce praticien, lui-même tenu au respect de cette règle, ne pouvant communiquer les documents médicaux examinés par lui aux parties, et ayant pour mission d'établir un rapport ne révélant que les éléments de nature à apporter la réponse aux questions posées en excluant, hors de ces limites, ce qu'il a pu connaître à l'occasion de l'expertise. • Civ. 2e, 22 nov. 2007 : [image: images/juge.jpg] D. 2008. Pan. 510, obs. Penneau [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Toutefois, le consentement du patient est indispensable : commet une erreur de droit la chambre disciplinaire qui juge que la communication d'un rapport d'expertise, réalisé dans le cadre de la procédure d'indemnisation amiable, par un médecin-conseil d'une compagnie d'assurances au médecin chargé d'une expertise médicale par le juge des référés d'un tribunal de grande instance aux fins d'évaluer le préjudice subi par une victime, sans que cette dernière n'ait donné son accord préalable à une telle transmission, n'est pas constitutive d'une faute, dès lors que l'obligation de respecter le secret médical s'appliquait aux deux médecins et que l'échange de telles données couvertes par le secret médical concourait à la bonne administration de la justice. L'art. 275 C. pr. civ. enjoignant aux parties de remettre à l'expert les documents nécessaires à sa mission ne permet pas de déroger au devoir de secret. • CE 15 nov. 2022, [image: images/juge.jpg] no 441387 B : AJDA 2022. 2209 [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] BIBL. Manaouil et Léger, Le médecin expert confronté aux confidences de la personne expertisée, Méd. et droit, 2023/3, p. 45.

38. Droits de la défense de la victime. Si les dispositions relatives au secret professionnel font obstacle à ce que l'identité d'un malade soit divulguée sans son consentement, toute partie qui se prétend victime d'un dommage doit pouvoir faire effectivement valoir ses droits en justice ; il appartient alors au juge, lorsqu'une expertise impliquant l'accès à des informations couvertes par le secret médical est nécessaire à la manifestation de la vérité, de prescrire des mesures propres à éviter la divulgation de l'identité des malades ou consultants ; le principe du droit à un procès équitable (Conv. EDH, art. 6, §1) n'est pas méconnu dès lors que les parties au litige ont la faculté de désigner un médecin qui, au cours des opérations d'expertise, pourra prendre connaissance des documents comportant les renseignements d'ordre médical examinés par l'expert. • Civ. 1re, 18 mars 1997, [image: images/juge.jpg] no 95-12.576 P : JCP 1997. II. 22829, rapp. Sargos ; D. 1997. Somm. 315, obs. Penneau [image: images/plume.jpg] ; GADS, 3e éd., Dalloz, 2021, no 3.

39. Droits de la défense du professionnel de santé. La production spontanée pour le compte d'un médecin d'un document professionnel dans lequel figuraient les noms des patients de l'établissement de soins dans lequel il exerçait ainsi que les soins qui leur étaient prodigués, au cours d'une audience du tribunal de commerce statuant en référé sur un litige opposant ce médecin à ses anciens associés, constitue une violation du secret médical. La circonstance qu'aucun public n'était effectivement présent à l'audience, que le document litigieux n'a pas été produit par le médecin lui-même mais par son avocat auquel il l'avait remis et que les personnes auxquelles il a été communiqué étaient elles-mêmes astreintes au secret professionnel sont sans incidence sur le caractère fautif des faits reprochés à l'intéressé. • CE 23 avr. 1997, [image: images/juge.jpg] no 169977 A : D. 1997. 153 [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Toutefois, si la circonstance que des documents comportant un secret médical, même anonymisés, soient produits dans le cadre d'une instance judiciaire (conseil de prud'hommes) n'a pas, par elle-même, pour effet de soustraire la partie qui les divulgue au respect du secret médical, il appartient à la chambre de discipline de rechercher si cette absence d'anonymisation de pièces couvertes par le secret médical était, dans le cadre de l'instance en cause, strictement nécessaire à la défense de ses droits par l'intéressé. • CE 27 déc. 2021, [image: images/juge.jpg] no 433620 B.

40. Avocat se défendant. Si l'avocat (poursuivi en l'espèce par son client) est délié du secret professionnel auquel il est normalement tenu, lorsque les strictes exigences de sa propre défense en justice le justifient, ce fait justificatif ne s'étend pas aux documents couverts par le secret médical qui lui ont été remis par la personne concernée et qui ne peuvent être produits en justice qu'avec l'accord de celle-ci. • Civ. 1re, 28 juin 2012, [image: images/juge.jpg] no 11-14.486 P : Gaz. Pal. 22-24 juill. 2012, nos 204-206, p. 18, note Deharo ; Gaz. Pal. 2012. 4, note Deharo. [image: images/losange.jpg] Si stricte que soit l'obligation qui découle du secret professionnel, elle ne saurait interdire à un médecin que l'on a tenté d'associer a une escroquerie en provoquant de sa part, grâce à une mise en scène trompeuse, la délivrance d'un certificat attestant faussement l'existence de maladies ou infirmités, de justifier de sa bonne foi en témoignant, au cours d'une instance judiciaire relative à cette escroquerie, sur les manœuvres qui, faussant son examen et prenant en défaut son jugement, l'ont amené à délivrer ce certificat. • Crim. 20 déc. 1967, [image: images/juge.jpg] no 66-92.779 P.

41. Secret violé par un salarié. Le secret médical couvre l'ensemble des informations concernant la personne venues à la connaissance du professionnel, de tout membre du personnel de ces établissements, services ou organismes et de toute autre personne en relation, de par ses activités, avec ces établissements ou organismes. Il s'impose à tous les professionnels intervenant dans le système de santé. Il résulte de ce texte et de l'art. L. 1234-1 C. trav. que la production en justice de documents couverts par le secret médical ne peut être justifiée que lorsqu'elle est indispensable à l'exercice des droits de la défense et proportionnée au but poursuivi. En l'espèce, une salariée contestant son licenciement produit durant l'instance prud'homale des documents qui comportaient le nom des patients, leur pathologie, le nom de leur médecin traitant et la date de l'intervention chirurgicale, sans établir que l'absence d'anonymisation de ces pièces et de la suppression des données identifiantes était indispensable pour justifier des fonctions qu'elle exerçait réellement. Licenciement justifié. • Soc. 20 déc. 2023, [image: images/juge.jpg] no 21-20.904 P : Dr. soc. 2024. 195, obs. Mouly [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Il résulte de l'art. R. 4217-4 que le secret médical a été institué dans l'intérêt du patient et non pas dans celui du médecin. C'est pourquoi l'employeur médecin, victime indirecte d'une violation du secret professionnel par son salarié assistant, n'est pas habilité à mettre en mouvement l'action publique. • Crim. 13 oct. 2020, [image: images/juge.jpg] no 19-87.341 P : D. 2020. 2010 [image: images/plume.jpg] ; JCP 2021, no 151, note Saint-Pau ; RSC 2021. 427, note Mistretta [image: images/plume.jpg].

42. Rupture du secret pour justifier un licenciement. Le secret professionnel étant institué dans le seul intérêt des patients, un salarié professionnel de santé ayant commis de graves fautes préjudiciant à la santé des patients ne peut se prévaloir d'une violation du secret médical par son employeur devant la juridiction prud'homale pour contester son licenciement. • Soc. 15 juin 2022, [image: images/juge.jpg] no 20-21.090 P : D. 2022. 1210 [image: images/plume.jpg].

B. SECRET ET CONTRÔLES ADMINISTRATIFS

43. Contrôle fiscal. Bien que les agents des services fiscaux soient eux-mêmes tenus au secret professionnel, il ne saurait être dérogé en leur faveur, sauf disposition législative expresse, à la règle édictée à l'art. 226-13 C. pén. ; s'il n'appartient qu'au juge répressif de sanctionner les infractions aux dispositions de cet art., il incombe au juge de l'impôt, lorsqu'un contribuable astreint au secret professionnel conteste la régularité de la procédure d'imposition suivie à son égard au motif que celle-ci aurait porté atteinte à ce secret, d'examiner le bien-fondé d'un tel moyen ; la révélation d'une information à caractère secret vicie la procédure d'imposition et entraîne la décharge de l'imposition contestée lorsqu'elle a été demandée par le vérificateur, ou que, alors même qu'elle ne serait imputable qu'au seul contribuable, elle fonde tout ou partie de la rectification. • CE 27 juin 2015, [image: images/juge.jpg] no 367288 : Dr. fisc. 2015. Comm. 572-575, notes Gibert et Nicolazo. [image: images/losange.jpg] Toutefois, les dispositions de l'art. 1649 quater G CGI, en imposant que les documents comptables tenus par les adhérents des associations de gestion agréées mentionnent, quelle que soit la profession exercée par l'adhérent, l'identité du client, ont entendu limiter le secret professionnel dont pouvaient notamment se prévaloir les professions médicales, afin de faciliter le contrôle de leurs revenus dans le cadre de la procédure d'imposition ; il en résulte nécessairement qu'ont accès à ces documents non seulement les agents vérificateurs mais aussi toutes les personnes auxquelles les dispositions légales donnent mission de concourir à la procédure d'imposition, notamment les membres de la commission départementale des impôts directs et des taxes sur le chiffre d'affaires. • CE 7 juill. 2004, [image: images/juge.jpg] no 253711 A : Dr. fisc. 2004. 814, concl. Séners. [image: images/losange.jpg] Les agents vérificateurs ont accès aux documents qui mentionnent l'identité du patient, sous réserve toutefois que ces derniers ne comportent aucune indication, même sommaire ou codée, concernant la nature des prestations médicales fournies ; ce droit d'accès inclut le livre-journal faisant figurer les noms des clients. • CE 21 mars 2012, [image: images/juge.jpg] no 343986. 

44. DGCCRF. N'excèdent pas leurs pouvoirs les enquêteurs de la Direction générale de la concurrence, de la consommation et de la répression des fraudes, qui demandent et obtiennent communication de neuf devis de chirurgie esthétique, dans lesquels les mentions relatives à l'identité des patients étaient cancellées. • Crim. 15 oct. 2002 : [image: images/juge.jpg] Dr. pénal 2003. 22, obs. Robert.

45. Organismes sociaux. En vertu du CSS, les praticiens-conseils du service du contrôle médical et les personnes placées sous leur autorité n'ont accès aux données de santé à caractère personnel que si elles sont strictement nécessaires à l'exercice de leur mission, dans le respect du secret médical ; ils sont donc légalement habilités à demander la communication par le professionnel de santé des informations nécessaires au bien-fondé de la prescription par ce dernier de spécialités pharmaceutiques assortie de la mention non substituable aux assurés. • Civ. 2e, 9 mai 2019, [image: images/juge.jpg] no 18-10.165 P : D. 2019. 1055 [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] La simple sollicitation de prestations sociales ne saurait impliquer, à elle seule, ni l'accord du demandeur, ni son absence d'opposition à la levée du secret médical, lequel continue de s'imposer aux médecins conseils des caisses ainsi qu'au juge. • Civ. 2e, 13 nov. 2008 : [image: images/juge.jpg] D. 2009. Somm. 1302, obs. Penneau [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2009. 185, note Tauran [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Les informations relatives à la consommation du Mediator® entre 1999 et 2009, détenues par la CNAMTS dans ses bases de données inter-régimes, revêtent un caractère médical ; cependant elles peuvent, après un traitement automatisé d'usage courant, constituer des informations anonymes et globales ne permettant pas, compte tenu de leur niveau d'agrégation, l'identification, même indirecte, des patients ou des médecins concernés ; dans ces conditions, elles sont communicables en vertu de la L. du 17 juill. 1978. • CADA 21 nov. 2013, [image: images/juge.jpg] avis no 20134348. [image: images/losange.jpg] Commet une faute l'employeur qui fait établir et produit en justice une attestation du médecin du travail comportant des éléments tirés du dossier médical du salarié, hormis les informations que le médecin du travail est légalement tenu de communiquer à l'employeur. • Soc. 30 juin 2015, [image: images/juge.jpg] no 13-28.201 P : D. 2015. 1493 [image: images/plume.jpg]. 

C. SECRET ET ASSURANCE

46. Informations délivrées à l'assureur par un médecin. Engage sa responsabilité civile pour préjudice moral le médecin traitant qui, dans le cadre d'une procédure contractuelle de conciliation entre un assuré et son assureur, communique des informations d'ordre médical, sans l'accord de son patient, au médecin conseil d'une compagnie d'assurances, est sans incidence le fait que ces informations soient transmises à un médecin. • Metz, 13 mars 2002 : JCP 2003. IV. 1365. [image: images/losange.jpg] De son côté, viole le secret médical le médecin conseil d'une compagnie d'assurances qui transmet à cette compagnie une lettre que le médecin traitant d'un assuré lui avait adressée à la demande de la veuve de cet assuré, mais sous réserve de confidentialité. • Civ. 1re, 12 janv. 1999 : [image: images/juge.jpg] D. 1999. Somm. 381, obs. Penneau [image: images/plume.jpg] ; JCP 1999. II. 10025, rapp. Sargos.

47. Sécurité intérieure, renseignement. Légalité de la circulaire du Premier ministre portant modalités d'application de l'art. L. 863-2 CSI, permettant l'accès des services de renseignement aux informations médicales détenues par les établissements de santé chargés d'une mission de service public. • CE 6 déc. 2023, [image: images/juge.jpg] no 464480.  

48. Informations délivrées à l'assureur par un hôpital. Un établissement public hospitalier ne peut légalement communiquer à un tiers le dossier d'un patient, sans l'autorisation de celui-ci ; commet une faute l'hôpital qui transmet le dossier médical d'un patient au médecin expert de la compagnie d'assurances de celui-ci sans son accord ; il en résulte un préjudice moral indemnisable, mais le patient n'est pas fondé à reprocher à l'hôpital le refus de la compagnie d'assurances de le garantir, ce refus tirant son origine non de la faute commise par le centre hospitalier, mais des fausses déclarations de l'intéressé quant à ses antécédents médicaux lors de la souscription du contrat d'assurance. • TA Nice, 9 mars 2007 : [image: images/juge.jpg] AJDA 2007. 1089, concl. Dieu [image: images/plume.jpg].

49. Litige entre assureur et assuré. Si le juge civil a le pouvoir d'ordonner à un tiers de communiquer à l'expert les documents nécessaires à l'accomplissement de sa mission, il ne peut, en l'absence de disposition législative spécifique, contraindre un établissement de santé à lui transmettre des informations couvertes par le secret sans l'accord de la personne concernée ou de ses ayants droit ; il appartient toutefois au juge d'apprécier, en cas de désaccord de la personne concernée ou de ses ayants droit, si celle-ci tend à faire respecter un intérêt légitime ou à faire écarter un élément de preuve, et d'en tirer toute conséquence quant à l'exécution du contrat d'assurance. • Civ. 1re, 7 déc. 2004, [image: images/juge.jpg] no 02-12.539 P : D. 2005. Somm. 403, obs. Penneau [image: images/plume.jpg] • 15 juin 2004, [image: images/juge.jpg] no 01-02.338 P : D. 2004. 2682, note Duval-Arnould [image: images/plume.jpg]. – V. aussi • Civ. 1re, 11 juin 2009, [image: images/juge.jpg] no 08-12.742 P : Dr. fam. 2009. Comm. no 128, obs. Beigner. [image: images/losange.jpg] Le concubin ou la concubine de l'assuré a qualité pour autoriser la production des pièces détenues par le médecin-conseil et ne saurait refuser sans intérêt légitime. • Civ. 2e, 5 juill. 2018, [image: images/juge.jpg] no 17-20.244 P : D. 2018. 1486 [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Dès lors que l'assuré a accepté par avance la divulgation d'un certificat médical indiquant la cause exacte de son décès, il a renoncé au secret médical concernant la production de cette pièce, à laquelle le règlement du sinistre était subordonné. Les ayants droit ne peuvent donc s'opposer sans motif légitime à la levée du secret médical pour faire échec à l'établissement d'une éventuelle fausse déclaration intentionnelle de l'assuré. • Civ. 2e, 25 juin 2020, [image: images/juge.jpg] no 19-15.642 : AJ contrat 2020. 445, obs. Guillot [image: images/plume.jpg].

50. Documents produits par l'assureur. Un assureur ne peut produire un document couvert par le secret médical, intéressant un litige avec son assuré, qu'à la condition que cet assuré ait renoncé au bénéfice du secret ; il appartient au juge, en cas de difficulté, d'apprécier, au besoin après une mesure d'instruction, si l'opposition de l'assuré tend à faire respecter un intérêt légitime. • Civ. 2e, 2 juin 2005, [image: images/juge.jpg] no 04-13.509 P : D. 2006. Somm. 690, obs. Penneau [image: images/plume.jpg] • Civ. 1re, 21 mars 2018, [image: images/juge.jpg] no 16-12.948.

51. Certification des comptes des hôpitaux. L'analyse de l'activité des comptes des hôpitaux rendue obligatoire par l'art. L. 6113-7 s'effectue dans le respect du secret. Si la mission confiée aux commissaires aux comptes nécessite l'accès à un échantillon de dossiers, elle peut néanmoins être accomplie à partir de données faisant l'objet de mesures de protection techniques et organisationnelles adéquates, telles que – à défaut du recours, à titre d'expert, à un médecin responsable de l'information médicale dans un autre établissement – la pseudonymisation des données, dont l'art. 25 du règlement général sur la protection des données prévoit la mise en œuvre pour protéger les droits de la personne concernée et garantir, à cette fin, que les personnes dont les données sont traitées ne puissent être identifiées. • CE 25 nov. 2020, [image: images/juge.jpg] no 428451 B : AJDA 2020. 2348 [image: images/plume.jpg] ; Dalloz IP/IT 2021. 159, obs. Sirinelli [image: images/plume.jpg].

D. SECRET ET LIBERTÉ D'EXPRESSION

52. Affaire « Gubler ». Les révélations concernant la santé de François Mitterrand par son médecin personnel, dans un ouvrage intitulé Le Grand Secret, bien que postérieures au décès de l'ancien président, constituent une violation du secret médical, justifiant quatre mois d'emprisonnement avec sursis et l'interdiction du livre. • TGI Paris, 23 oct. 1996 : JCP 1997. II. 22844, note Derieux. – Confirmé en appel : • Paris, 27 mai 1997 : JCP 1997. II. 22894, note Derieux. – Puis en cassation : • Civ. 1re, 14 déc. 1999, [image: images/juge.jpg] no 97-15.756 P : D. 2000. 372, note Beignier [image: images/plume.jpg] ; JCP 2000. II. 10241, concl. Petit. – Adde G. Mémeteau, L'honneur d'un Président, Gaz. Pal. 1996. 2. Doctr., p. 754. – Massis, Le secret du président et le juge des référés, D. 1997. Chron. 291. [image: images/losange.jpg] Toutefois, selon la Cour européenne des droits de l'homme, si l'interdiction de l'ouvrage se justifiait à titre conservatoire en référé, le maintien de cette interdiction au fond ne correspondait plus à un besoin social impérieux et s'avérait disproportionné aux buts poursuivis ; avec le temps, l'intérêt public du débat lié à l'histoire des deux septennats de Mitterrand devait l'emporter sur les impératifs de la protection des droits de celui-ci au regard du secret médical, d'autant que les révélations contenues dans l'ouvrage avaient déjà fait l'objet d'une large diffusion. • CEDH 18 mai 2004, [image: images/juge.jpg] no 58148/00, § 53 s. : D. 2004. 1838, note Guedj [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2539, obs. Fricero [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2004. 841, note Dubouis [image: images/plume.jpg] ; RTD civ. 2004. 483, obs. Hauser [image: images/plume.jpg].

53. Affaire « Dubec ». La restriction de la liberté d'expression qui résulte de la protection du secret médical n'est pas incompatible avec les stipulations de l'art. 10 de la Conv. EDH ; est sans incidence le fait qu'une partie des informations divulguées, dans un ouvrage intitulé « Le plaisir de tuer », ait déjà fait l'objet d'informations à la disposition du public. • CE 27 janv. 2016, [image: images/juge.jpg] no 392033.

54. Reportage. La reproduction d'images représentant des handicapés mentaux dans l'intimité de leur existence quotidienne à l'intérieur des établissements dans lesquels ils vivent, et ce sans l'autorisation de leurs représentants légaux, constitue, à elle seule, une atteinte illicite à l'intimité de leur vie privée. • Civ. 1re, 24 févr. 1993, [image: images/juge.jpg] no 91-13.587 P : D. 1993. 614, note Verheyde [image: images/plume.jpg] ; GADS, 2e éd., Dalloz, 2016, no 73.

V. aussi notes ss. C. civ., art. 9.

E. SECRET ET PRISON

55. Consultation sous surveillance. La mise en œuvre de mesures de sécurité particulières et le recours le cas échéant à des mesures de coercition sous la forme d'entraves ne se limitent pas au seul transport des détenus vers un établissement hospitalier, mais peuvent, si nécessaires, être étendus à la consultation et aux soins médicaux eux-mêmes ; ces mesures doivent toutefois être adaptées et proportionnées à la dangerosité du détenu et au risque d'évasion, tout en assurant la confidentialité des relations entre le détenu et le médecin, ainsi que le respect de la dignité du détenu. • CE 16 mars 2018, [image: images/juge.jpg] no 407857 A. [image: images/losange.jpg] Si l'adoption de mesures de sécurité disproportionnées est constitutive d'une faute susceptible d'engager la responsabilité de l'administration, un préjudice moral ne saurait être constitué de ce seul fait pour le détenu concerné, à qui il appartient, dès lors, d'en justifier la réalité ; il en va cependant différemment en cas d'atteinte à la dignité de l'intéressé qui, lorsqu'elle est caractérisée, est de nature à engendrer, par elle-même, un tel préjudice. • Même arrêt (en l'espèce, menottes retirées mais surveillants présents lors de la consultation : disproportion mais pas de préjudice moral ni d'atteinte à la dignité).

F. CERTIFICATS, ATTESTATIONS

56. Certificat remis à un tiers. Engage sa responsabilité civile pour préjudice moral le médecin qui a remis à l'épouse de son patient un certificat médical contenant des indications sur l'état de santé de ce dernier ; est inopérante la nécessité de protéger la femme et les enfants du patient, en faveur desquels il existe, en cas de danger réel, une obligation distincte de signalement. • Toulouse, 25 oct. 1999 : JCP 2000. IV. 1763.

57. Certificat relatif à un tiers. Il n'y a pas violation du secret médical lorsqu'un médecin psychiatre délivre à sa patiente un certificat exposant que celle-ci était soignée pour un état dépressif consécutif à la « personnalité pathologique (de son) mari dont le comportement peut être qualifié de sadisme mental », et indiquant que l'un de ses enfants avait exprimé la terreur que lui inspirait son père, dès lors que ledit mari n'est pas le patient du médecin ; est sans incidence le fait que la patiente ait produit le certificat au cours d'une instance de divorce. • Crim. 23 janv. 1996 : [image: images/juge.jpg] Dr. pénal juin 1996, no 136, obs. Véron ; D. 1996. IR 96 [image: images/plume.jpg] ; D. 1997. Somm. 320, obs. Penneau [image: images/plume.jpg].

 V. aussi jurisprudence, ss. l'art. R. 4127-28 [image: images/picto.svg], sur l'aspect disciplinaire.

58. Attestations officielles. L'attestation officielle d'exemption au service militaire, destinée à être présentée à des tiers, ne saurait mentionner la cause médicale, en l'espèce la séropositivité de l'intéressé : atteinte au droit au respect de la vie privée, sans but légitime. • CEDH 25 mai 2020, [image: images/juge.jpg] no 1122/12 : JCP 2020, p. 726, note Sudre.

G. SECRET ET SÉCURITÉ INFORMATIQUE

59. Fuite de données médicales. Amende administrative à l'encontre de deux médecins en raison du constat d'un accès libre à leurs serveurs informatiques d'imagerie médicale, permettant la consultation et le téléchargement d'images médicales (IRM, radios, scanners) suivies des données nominatives relatives aux patients. Absence de chiffrement (Règl. (UE) 2016/679 du 27 avr. 2016 (RGPD), art. 32) et négligence face aux fuites constatées (RGPD, art. 33), et donc violation de « principes élémentaires » en matière de sécurité informatique. • CNIL, décis., 7 déc. 2020, [image: images/juge.jpg] no SAN-2020-014 (3 000 €) et • 7 déc. 2020, [image: images/juge.jpg] no SAN-2020-015 (6 000 €).

H. SECRET ET PROTECTION DE L'ENFANCE

60. Signalements de privations, sévices, violences sur mineurs. Il résulte de l'art. L. 226-2-2 CASF que, par exception à l'art. 226-13 C. pén., les personnes soumises au secret professionnel qui mettent en œuvre ou apportent leur concours à la politique de la protection de l'enfance sont autorisées à partager entre elles des informations à caractère secret afin d'évaluer une situation individuelle, de déterminer et de mettre en œuvre les actions de protection et d'aide dont les mineurs et leur famille peuvent bénéficier, après en avoir informé les personnes responsables du mineur. • Crim. 8 juin 2021, [image: images/juge.jpg] no 20-86.000 P : D. 2021. 1134 [image: images/plume.jpg] ; ibid. 1602, obs. Bonfils et Gouttenoire [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2109, obs. Roujou de Boubée, Garé, Ginestet, Gozzi, Mirabail et Tricoire [image: images/plume.jpg] ; AJ pénal 2021. 421, obs. Py [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] V. C. pén., art. 226-13 et 226-14, et CASF, art. L. 226-2-2.

I. SECRET ET LUTTE CONTRE LE COVID-19

61. Directeurs d'établissements scolaires. En autorisant les directeurs des établissements d'enseignement scolaire des premier et second degrés à accéder aux informations médicales relatives aux élèves aux fins de faciliter l'organisation de campagnes de dépistage et de vaccination et d'organiser des conditions d'enseignement permettant de prévenir les risques de propagation du covid-19, le législateur a entendu poursuivre un objectif de valeur constitutionnelle de protection de la santé. Toutefois, l'accès est ouvert non seulement au statut virologique et vaccinal des élèves, mais également à l'existence de contacts avec des personnes contaminées, sans que soit préalablement recueilli leur consentement. La loi permet également au chef d'établissement d'habiliter un grand nombre de personnes à accéder à ces informations, sans que les finalités de traitement soient suffisamment définies au regard du secret. • Cons. const. 9 nov. 2021, [image: images/juge.jpg] no 2021-828 DC : AJDA 2022. 243, note Verpeaux [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2021. 2244 [image: images/plume.jpg] ; D. 2021. 2050 et les obs. [image: images/plume.jpg]

J. AUTRES

62. Accident de service. Le refus de reconnaître l'imputabilité au service d'un accident est au nombre des décisions qui doivent être motivées aux termes de l'art. L. 211-2 du CRPA. Le respect des règles relatives au secret médical ne peut exonérer l'administration de l'obligation de motiver sa décision dans des conditions de nature à permettre au juge de l'excès de pouvoir d'exercer son contrôle. Elle ne peut donc en principe divulguer des éléments couverts par le secret médical. Toutefois, la circonstance que la décision comporterait de tels éléments n'est pas, par elle-même, susceptible de l'entacher d'illégalité. • CE 16 févr. 2024, [image: images/juge.jpg] no 467533 B : AJDA 2024. 361 [image: images/plume.jpg]. 




Art. L. 1110-4-1 (L. no 2023-379 du 19 mai 2023, art. 7) Les usagers du système de santé bénéficient de la permanence des soins dans les conditions prévues au présent code.

Les établissements de santé et les autres titulaires de l'autorisation mentionnée à l'article L. 6122-1 ainsi que les médecins, les chirurgiens-dentistes, les sages-femmes et les infirmiers diplômés d'État sont responsables collectivement de la permanence des soins mentionnée aux articles L. 6111-1-3 et L. 6314-1.




Art. L. 1110-4-2 (Abrogé par Ord. no 2021-581 du 12 mai 2021, art. 1er) (L. no 2019-774 du 24 juill. 2019, art. 44) I. — La conformité d'un système d'information ou d'un service ou outil numérique en santé aux référentiels d'interopérabilité mentionnés à l'article L. 1110-4-1 est attestée dans le cadre d'une procédure d'évaluation et de certification définie par décret en Conseil d'État.

II. — Est conditionnée à des engagements de mise en conformité aux référentiels d'interopérabilité dans les conditions prévues au I l'attribution de fonds publics dédiés au financement d'opérations de conception, d'acquisition ou de renouvellement de systèmes d'information ou de services ou outils numériques en santé mentionnés aux 1o et 2o de l'article L. 1110-4-1.

III. — Les conventions d'objectifs et de gestion mentionnées à l'article L. 227-1 du code de la sécurité sociale, les contrats pluriannuels d'objectifs et de moyens mentionnés à l'article L. 1435-3 du présent code et les contrats ayant pour objet d'améliorer la qualité et la coordination des soins mentionnés à l'article L. 1435-4 du même code comprennent des engagements relatifs à l'acquisition ou à l'utilisation de systèmes d'information ou de services ou outils numériques en santé dont la conformité aux référentiels d'interopérabilité mentionnés à l'article L. 1110-4-1 dudit code est attestée dans les conditions prévues au I du présent article.

IV. — Des modalités complémentaires d'incitation à la mise en conformité des systèmes d'information et services ou outils numériques en santé aux référentiels d'interopérabilité mentionnés à l'article L. 1110-4-1 peuvent être prévues par décret en Conseil d'État.




Art. L. 1110-5 Toute personne a, compte tenu de son état de santé et de l'urgence des interventions que celui-ci requiert, le droit de recevoir (L. no 2016-87 du 2 févr. 2016, art. 1er-I-1o-a) « , sur l'ensemble du territoire, les traitements et » les soins les plus appropriés et de bénéficier des thérapeutiques dont l'efficacité est reconnue et qui garantissent la meilleure sécurité sanitaire (L. no 2016-87 du 2 févr. 2016, art. 1er-I-1o-a) « et le meilleur apaisement possible de la souffrance » au regard des connaissances médicales avérées. Les actes de prévention, d'investigation ou (L. no 2016-87 du 2 févr. 2016, art. 1er-I-1o-b) « de traitements et » de soins ne doivent pas, en l'état des connaissances médicales, lui faire courir de risques disproportionnés par rapport au bénéfice escompté. (L. no 2016-87 du 2 févr. 2016, art. 1er-I-1o-c et 2o) « Ces dispositions s'appliquent sans préjudice ni de l'obligation de sécurité à laquelle est tenu tout fournisseur de produits de santé ni de l'application du titre II du présent livre.

« Toute personne a le droit d'avoir une fin de vie digne et accompagnée du meilleur apaisement possible de la souffrance. Les professionnels de santé mettent en œuvre tous les moyens à leur disposition pour que ce droit soit respecté. »

BIBL. ▶ Données acquises de la science. SARGOS, L'intelligence du droit. À propos des 80 ans de l'arrêt Mercier, D. 2016. 1024 [image: images/plume.jpg]. – DEBARRE, Sémantique des données acquises de la science comparées aux connaissances médicales avérées, Méd. et droit 1-2/2012, no 112, p. 22. – CANSELIER, Les données acquises de la science, éd. LEH, 2010. – DOSDAT, Les normes nouvelles de la décision médicale, thèse, éd. LEH, 2008. – PAINDAVOINE, Les conférences de consensus dans le domaine de la santé, Experts 6/2007, no 75, p. 8.

▶ RBP. Dossier, Les normes en santé : avis, recommandations, guides de bonnes pratiques, JDSAM 2015, no 3, p. 36, et no 4, p. 32. – Colloque La force des avis et recommandations des autorités de santé, RGDM mars 2009, no spécial, p. 15 (Colloque du 19 juin 2008, Faculté de droit, Université Jean-Monnet, Saint-Étienne). – SMALLWOOD, La normalisation des règles de l'art médical : une nouvelle source de responsabilité pour les professionnels de santé ?, Méd. et droit 8/2006, no 79-80, p. 121.

▶ Sécurité sanitaire. BACACHE, Loi no 2011-2012 du 29 décembre 2011 relative au renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé, RTD civ. 2012. 169 [image: images/plume.jpg]. – PEIGNÉ, Du Médiator aux prothèses PIP en passant par la loi du 29 décembre 2011 relative à la sécurité sanitaire des produits de santé, RDSS 2012. 315 [image: images/plume.jpg].

▶ Sur la notion de qualité sanitaire. Dossier, Qualité et santé : vers un nouvel ordre public sanitaire ?, RDSS 2014. 991 [image: images/plume.jpg]. 

▶ Sur la vie digne jusqu'à la mort. CASTAING, La fin de vie des personnes détenues, RDSS 2020. 509 [image: images/plume.jpg]. – COUSIN, Du droit du patient de recevoir des soins antalgiques à l'obligation du médecin de prendre en charge la douleur, Méd. et droit 9/2012, no 116, p. 158. – BYK, La Cour européenne des droits de l'homme et l'obligation de l'État à assurer une mort digne, Méd. et droit 7/2011, no 109, p. 174.


COMMENTAIRE

« Connaissances médicales avérées ». La loi du 4 mars 2002, à l'origine de l'article L. 1110-5, n'a pas repris les termes du code de déontologie médicale qui obligent le médecin à prodiguer des soins conformes aux « données acquises de la science » (art. R. 4127-32). Les commentateurs s'accordent toutefois à dire que les notions de « connaissances médicales avérées » et de « données acquises de la science » sont équivalentes. D'autant que la loi de 2002 n'a pas donné lieu à modification des dispositions réglementaires préexistantes mentionnant les « données acquises de la science ». 

Quant aux dispositions réglementaires qui ont été édictées ultérieurement, elles font état des « données acquises de la science » : il en va ainsi du décret du 16 novembre 2012 (no 2012-1267) portant code de déontologie des pédicures-podologues (art. R. 4322-53), ou encore du décret no 2010-270 du 15 mars 2010 sur l'évaluation des données cliniques (art. R. 5211-36). La Haute Autorité de santé (HAS) continue également de raisonner en termes de données acquises : dans ses recommandations de bonnes pratiques, elle mentionne les « données de la science à un temps donné » ou les « règles de l'art ». 

Aussitôt posé, le principe du droit aux soins conformes connaît deux exceptions dans le même article : celle de l'interdiction de l'obstination déraisonnable (à supposer que des soins déraisonnables soient conformes aux données acquises de la science) et celle de l'arrêt des traitements en fin de vie explicitée aux articles L. 1111-10 et suivants. 

« Risques disproportionnés par rapport au bénéfice escompté ». La notion de « risque injustifié », qui résulte des différents codes de déontologie des professions de santé (pour les médecins : art. R. 4127-40), a été explicitée par la loi du 4 mars 2002 à travers celle de « risques disproportionnés par rapport au bénéfice escompté », le tout étant porté au rang de loi et donc opposable à l'ensemble des professionnels et des structures de santé. L'article L. 1121-2 du code de la santé publique l'applique aux recherches biomédicales. 

Cette disposition doit être rapprochée de l'article 16-3 du code civil selon lequel « il ne peut être porté atteinte à l'intégrité du corps humain qu'en cas de nécessité médicale pour la personne » (V. à ce sujet, Civ. 1re, 28 janv. 2010, no 09-10.992 P : GADS 2021, 3o éd., Dalloz, no 12). 

Sur le fond, l'interdiction de faire prendre au patient des risques disproportionnés est d'application générale depuis Hippocrate, à qui l'on attribue, au moins sur le fond, le précepte « primum non nocere », c'est-à-dire « d'abord, ne pas nuire », ou « first do not harm ». L'expression même tiendrait plutôt son origine d'un médecin britannique (T. Inman, Foundation for a new theory and practice of medicine, 1960). 
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I. CONNAISSANCES MÉDICALES AVÉRÉES : NOTIONS

2. Données acquises. Un médecin s'engage à donner des soins attentifs, consciencieux et, sous réserve faite de circonstances exceptionnelles, conformes aux données acquises de la science. • Civ. 1re, 20 mai 1936, Dr Nicolas c/ Épx Mercier : D. 1936. 1. 88, concl. Matter, rapp. Josserand ; S. 1937. 1. 321, note Breton ; GADS, 3e éd., Dalloz, 2021, no 35. [image: images/losange.jpg] Ces données peuvent ressortir du rapport des experts faisant état de l'avis unanime exprimé par les auteurs de manuels, traités ou articles. • Civ. 1re, 13 mai 1997, [image: images/juge.jpg] no 95-15.303. [image: images/losange.jpg] … De publications. • Civ. 1re, 4 janv. 2005, [image: images/juge.jpg] no 03-14.206 • CAA Marseille, 3 juin 2010, [image: images/juge.jpg] no 04MA02633 (« littérature médicale »). [image: images/losange.jpg] … De sociétés savantes comme la Société française d'ophtalmologie. • Civ. 1re, 15 juill. 1999, [image: images/juge.jpg] no 98-10.258. [image: images/losange.jpg] … Ou encore des consensus de la communauté médicale. • Montpellier, 10 avr. 2008, [image: images/juge.jpg] no 07/0447 • Dijon, 12 févr. 2008, [image: images/juge.jpg] no 05/02080 • CAA Bordeaux, 21 avr. 2011, [image: images/juge.jpg] no 10BX02034. [image: images/losange.jpg] L'obligation, pour le médecin, de donner au patient des soins attentifs, consciencieux et conformes aux données acquises de la science comporte le devoir de se renseigner avec précision sur son état de santé. • Civ. 1re, 5 mars 2015, [image: images/juge.jpg] no 14-13.292 : D. 2015. 623 [image: images/plume.jpg] ; JCP 2015. 555, note Bacache. 

3. Données « actuelles ». La notion de données actuelles (au moment où le juge statue) de la science est erronée. • Civ. 1re, 6 juin 2000, [image: images/juge.jpg] no 98-19.295 P : JCP 2001. II. 10447, note Mémeteau. [image: images/losange.jpg] Il ne peut être reproché à un médecin de ne pas avoir détecté un type de nécrose dont la connaissance en France n'entrait, à la date des soins, aucunement dans les données acquises de la science. • Civ. 1re, 12 nov. 1985, [image: images/juge.jpg] no 83-17.061. [image: images/losange.jpg] … Pas plus qu'il ne peut être reproché à un hôpital de ne pas avoir informé un patient d'une complication possible, qui n'était pas répertoriée dans la littérature médicale. • CAA Nantes, 15 avr. 2010, [image: images/juge.jpg] no 08NT02450. [image: images/losange.jpg] En conséquence, un expert ne saurait se fonder sur des publications postérieures aux actes médicaux litigieux pour retenir la responsabilité d'un médecin. • Civ. 1re, 13 juill. 2016, [image: images/juge.jpg] no 15-20.268.

4. « Bonne pratique ». En omettant d'administrer un traitement antibiotique après l'apparition d'une fièvre et de douleurs articulaires chez une parturiente admise en clinique après une rupture prématurée des membranes, le médecin prévenu a contrevenu aux règles de la bonne pratique médicale qui prévalaient à la date des faits, et a ainsi commis une faute caractérisée exposant l'enfant à naître à un risque d'une particulière gravité qu'il ne pouvait ignorer. • Crim. 18 mai 2010, [image: images/juge.jpg] no 09-84.433. [image: images/losange.jpg] La stérilisation des instruments dans le respect des méthodes d'asepsie modernes relève d'une notion depuis très longtemps classique ; les juges du fond ne sont pas tenus de rappeler que ces techniques se rattachent à une pratique consacrée ni qu'elle faisait déjà partie des données de la science au moment de l'intervention. • Civ. 1re, 28 févr. 1984, [image: images/juge.jpg] no 82-15.958 P.

5. Recommandations de bonnes pratiques. Les recommandations de bonnes pratiques ont pour objet de guider les professionnels de santé dans la définition et la mise en œuvre des stratégies de soins à visée préventive, diagnostique ou thérapeutique les plus appropriées, sur la base des connaissances médicales avérées à la date de leur édiction. Elles participent, à ce titre, à la réunion et à la mise à disposition de ces professionnels des données acquises de la science, y compris au niveau international, sur lesquelles doivent être fondés les soins qu'ils assurent aux patients, conformément à l'obligation déontologique qui leur incombe en vertu des dispositions du code de la santé publique qui leur sont applicables. Elles ne dispensent pas le professionnel de santé d'entretenir et perfectionner ses connaissances par d'autres moyens et de rechercher, pour chaque patient, la prise en charge qui lui paraît la plus appropriée, en fonction de ses propres constatations et des préférences du patient. • CE  23 déc. 2020, [image: images/juge.jpg] no 428284 A : AJDA 2021. 11 [image: images/plume.jpg] ; ibid. 948, étude Tiberghien [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Les données acquises de la science résultent notamment des recommandations de bonnes pratiques ; en s'abstenant de prescrire le dépistage systématique du cancer du col utérin chez ses patientes âgées de 25 à 65 ans et le renouvellement tous les trois ans de cet examen, préconisé par une recommandation, un médecin méconnaît les art. 8 [R. 4127-8] et 32 [R. 4127-32] du code de déontologie. • CE 12 janv. 2005, [image: images/juge.jpg] no 256001 A : AJDA 2005. 1008, note Markus [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] En jugeant qu'un médecin méconnaît les données acquises de la science, telles qu'elles résultent notamment des recommandations de bonnes pratiques, en prescrivant un traitement à des doses ne respectant pas celles de la posologie d'entretien, la section des assurances sociales, qui a pris en compte l'ensemble des données acquises de la science, notamment ces recommandations, et ne s'est pas estimée tenue par elles, ne commet pas d'erreur de droit. • CE 4 oct. 2010, [image: images/juge.jpg] no 326231 A. [image: images/losange.jpg] Si les recommandations de bonnes pratiques doivent être prises en compte dans la détermination des soins à apporter, elles ne s'imposent pas de façon contraignante ; les médecins sont ainsi habilités à recourir à d'autres techniques ou pratiques, dont ils peuvent, en conscience, estimer qu'elles apportent les mêmes résultats ou garanties, dès lors qu'ils maîtrisent ces techniques ou pratiques et qu'ils ne font courir à leurs patients aucun risque injustifié. • CDNOM 27 oct. 2015, [image: images/juge.jpg] no 12319.

6. Recommandations de bonnes pratiques, actes de droit souple. Sur la reconnaissance des recommandations de bonnes pratiques comme des actes de droit souple susceptibles de recours pour excès de pouvoir. • CE 16 déc. 2016, [image: images/juge.jpg] no 392557 B : AJDA 2017. 500 [image: images/plume.jpg] (sol. implicite). [image: images/losange.jpg] Sur les moyens recevables par voie d'action directe, de compétence, de procédure et de fond. • CE 27 avr. 2011, [image: images/juge.jpg] no 334396 A : AJDA 2011. 1326, concl. Landais [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2011. 483, note Peigné [image: images/plume.jpg] ; JCP Adm. 2011. 2244, note Villeneuve ; Gaz. Pal. 1er-4 juin 2011, p. 21, note Menuel Méd. et droit, janv.-févr. 2012, no 112, p. 103, note Duguet (annulation pour défaut d'impartialité). [image: images/losange.jpg] Sur les moyens recevables à l'occasion d'un refus d'abroger. • CE 7 juill. 2021, [image: images/juge.jpg] no 438712 B : AJDA 2021. 1474 [image: images/plume.jpg]. – • CE 23 déc. 2020, [image: images/juge.jpg] no 428284 A : AJDA 2021. 11 [image: images/plume.jpg] ; ibid. 948, étude Tiberghien [image: images/plume.jpg].

7. Recommandations de bonnes pratiques, obligation d'actualisation. Il appartient à la Haute autorité de santé de veiller à l'actualisation des recommandations qu'elle a élaborées, en engageant les travaux nécessaires à leur réexamen. A défaut, si leur obsolescence peut être source d'erreurs pour les professionnels auxquels elle s'adresse, il lui incombe, selon les cas, d'accompagner leur publication des avertissements appropriés, voire de les abroger en en tirant les conséquences pertinentes quant à la publicité qui leur est donnée. Dans l'hypothèse où une recommandation de bonne pratique comporterait une recommandation manifestement erronée au regard des données acquises de la science, il lui incombe, alors même que l'engagement de travaux de refonte de l'ensemble de la recommandation ne serait pas justifié, d'en tirer les conséquences, à tout le moins en accompagnant sa publication d'un avertissement. • CE 23 déc. 2020, [image: images/juge.jpg] no 428284 A : AJDA 2021. 11 [image: images/plume.jpg] ; ibid. 948, étude Tiberghien [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Au besoin, le juge peut prononcer une injonction en ce sens. • Même arrêt.

BIBL. ▶ Sur le statut juridique et le caractère contraignant des recommandations de bonne pratique : Augier-Francia, La portée juridique des recommandations publiques émises par la HAS, Rev. dr. et santé 09/2022, no 109. – Krzisch, Force normative et efficacité des recommandations de bonne pratique en matière médicale, RDSS 2014. 1087 [image: images/plume.jpg]. – Savonitto, Les recommandations de bonne pratique de la HAS, RFDA 2012. 471 [image: images/plume.jpg]. – Mascret, Les données de la science face à leur normalisation par les autorités sanitaires, Méd. et droit 11/2008, no 93, p. 165. – Callu, Les recommandations de bonnes pratiques confrontées au droit de la responsabilité médicale, Rev. dr. et santé 2007, no 15, p. 29. 

8. Données acquises à l'étranger. La notion de données acquises s'apprécie au regard de l'ensemble des données scientifiques, sans se limiter aux données établies en France. • CE 19 oct. 2001, [image: images/juge.jpg] Dumas, no 210590 A.

9. Données acquises de par la loi. Commet une faute le médecin qui, lors d'un examen prénuptial, s'abstient de prescrire l'examen sérologique de rubéole, qui est obligatoire ; il en résulte une perte d'une chance pour l'enfant d'éviter de supporter les conséquences de la rubéole contractée par sa mère en début de grossesse. • Civ. 1re, 16 juill. 1991, [image: images/juge.jpg] no 90-14.645 P : JCP 1992. II. 21947, note Dorsner-Dolivet ; RTD civ. 1992. 109, obs. Jourdain [image: images/plume.jpg].

10. Traitements interdits par décret. L'interdiction par décret (no 2020-630 du 26 mai 2020) de l'utilisation de l'hydroxychloroquine hors AMM pour les patients atteints de covid-19, n'est entachée d'aucune erreur manifeste d'appréciation, ne méconnaît ni le droit à la vie, ni le droit à la santé, ni le droit de recevoir les traitements et soins les plus appropriés à son état de santé, ni la liberté de prescription ou l'indépendance d'exercice des médecins. • CE 28 janv. 2021, [image: images/juge.jpg] no 441751 B : AJDA 2021. 243 [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] A propos de la même interdiction : si le droit à la protection de la santé, découlant du onzième alinéa du Préambule de la Constitution de 1946 et rappelé par les art. L. 1110-1 et L. 1110-5, garantit à toute personne le droit de recevoir les traitements et les soins les plus appropriés, les actes de prévention, d'investigation ou de traitements et de soins ainsi réalisés ne doivent pas, en l'état des connaissances médicales, faire courir au patient de risques disproportionnés par rapport au bénéfice escompté. • CE 28 janv. 2021, [image: images/juge.jpg] no 440244. [image: images/losange.jpg] Il en va de même de l'autorisation sous conditions restrictives de l'hydroxychloroquine hors AMM (Décr. no 2020-293 du 23 mars 2020). • CE 28 janv. 2021, [image: images/juge.jpg] no 440025 • 28 janv. 2021, [image: images/juge.jpg] no 439936 B : AJDA 2021. 243 [image: images/plume.jpg].

11. Données postérieures aux soins prodigués. Un professionnel de santé est fondé à invoquer le fait qu'il a prodigué des soins conformes à des recommandations émises postérieurement par un collège national de praticiens ; il incombe dans ce cas aux experts judiciaires d'apprécier, notamment au regard de ces recommandations, si les soins litigieux peuvent être considérés comme appropriés. • Civ. 1re, 5 avr. 2018, [image: images/juge.jpg] no 17-15.620 P.

12. Contrat d'amélioration des pratiques individuelles (CAPI). L'adhésion d'un médecin à un contrat d'amélioration des pratiques individuelles type [CSS, art. L. 162-12-21], comportant des objectifs relatifs à la prescription de médicaments génériques, ne méconnaît aucunement le droit de toute personne de recevoir les soins les plus appropriés à son état, rappelé notamment par l'art. L. 1110-5. • CE 7 avr. 2011, [image: images/juge.jpg] no 329069 B.

II. CONNAISSANCES MÉDICALES AVÉRÉES ET ERREUR NON FAUTIVE

13. Erreur de diagnostic non fautive. Aucune faute ne peut être imputée à un établissement hospitalier pour ne pas avoir envisagé d'autres traitements ou investigations que ceux qui ont été entrepris sur une tumeur, dès lors que les troubles apparus sur le patient ne permettaient pas de suspecter une extension de cette tumeur. • CE 28 mars 2008, [image: images/juge.jpg] no 281252. [image: images/losange.jpg] Dans le même sens, un médecin ne peut être déclaré fautif pour avoir dans un premier temps diagnostiqué une infection urinaire au lieu d'une péritonite, alors que les symptômes atypiques pouvaient conduire à ce diagnostic, et qu'il a procédé à un examen clinique sérieux de la patiente correspondant aux données acquises de la science à la date des soins. • Civ. 1re, 1er mars 2005, [image: images/juge.jpg] no 03-19.062.

14. Persistance fautive. En revanche, la persistance dans un diagnostic erroné malgré l'apparition d'éléments contraires est fautive. • Civ. 1re, 8 juill. 1997, [image: images/juge.jpg] no 95-17.076 P : JCP 1997. II. 22921, rapp. Sargos • Civ. 1re, 13 nov. 2008 : [image: images/juge.jpg] JCP 2009. II. 10030.

15. Stratégie thérapeutique non fautive. Ne sont pas fautifs les médecins qui face à une fracture autorisant selon les données acquises de la science le recours soit à une immobilisation plâtrée, soit à une intervention chirurgicale, optent pour l'immobilisation plâtrée, laquelle provoque toutefois une disjonction scapho-lunaire invalidante. • Civ. 1re, 6 juin 2000, [image: images/juge.jpg] no 98-19.295 P : JCP 2001. II. 10447, note Mémeteau. [image: images/losange.jpg] Compte tenu de l'absence de traitement chirurgical indiqué et de l'échec du traitement médical classique déjà suivi, n'est pas fautif le médecin qui a recours à un traitement alternatif innovant et pratiqué dans les milieux hospitaliers, et dont les effets indésirables n'étaient pas encore connus à la date des soins. • Civ. 1re, 11 déc. 2008, [image: images/juge.jpg] no 08-10.255.

III. CONNAISSANCES MÉDICALES AVÉRÉES : NON-RESPECT

16. Investigations insuffisantes. Méconnaît les données acquises de la science le médecin qui s'abstient de prescrire le dépistage systématique du cancer du col utérin chez ses patientes âgées de 25 à 65 ans, comme cela découle des données acquises de la science, telles qu'elles résultent notamment des recommandations de bonnes pratiques. • CE 12 janv. 2005, [image: images/juge.jpg] no 256001 : préc. note 5 [image: images/picto.svg]. [image: images/losange.jpg] Enfreint les données acquises de la science en matière de diagnostic prénatal le médecin qui s'abstient de proposer des investigations par une équipe spécialisée, sur un fœtus dont il avait lui-même constaté le développement insuffisant, et qui en fait était anormal. • Civ. 1re, 29 juin 2004, [image: images/juge.jpg] no 02-15.918.

17. Traitement inadapté. Est fautif le médecin qui pratique sur son patient une prostatocystectomie totale avec vessie de remplacement aux conséquences gravement invalidantes, alors qu'il n'avait aucune certitude quant au degré de malignité de la tumeur présentée par le patient et à son évolution ; n'ayant pas pris les précautions préalables qui correspondaient à un protocole connu et appliqué par la majorité de la communauté des urologues à l'époque des faits, il n'a pas apporté à son patient les soins consciencieux, attentifs et conformes aux données acquises de la science. • Civ. 2e, 1er juin 2011, [image: images/juge.jpg] no 10-15.108.

18. Soins non éprouvés. Si la nucléorthèse à l'hexatrione pratiquée sur un patient était favorablement commentée dans la littérature médicale et utilisée en milieu hospitalier, cette technique restait selon l'expert un traitement non éprouvé, quasi expérimental, dont l'indication ne figurait pas sur l'autorisation de mise sur le marché, dont les études clairsemées, déjà anciennes, portaient sur un petit nombre de patients traités ; le juge du fond ne pouvait qu'en déduire que les médecins avaient commis une faute dans le choix de leur indication thérapeutique. • Civ. 1re, 11 déc. 2008, [image: images/juge.jpg] no 08-10.255.

19. Suivi inadapté. La surveillance postopératoire doit être conforme aux données acquises de la science. • CE 3 avr. 2009, [image: images/juge.jpg] no 301663. [image: images/losange.jpg] … De même que le suivi, notamment le nombre de visites et leur espacement. • Civ. 1re, 3 juin 2010 : [image: images/juge.jpg] D. 2010. 1522, note Sargos [image: images/plume.jpg] ; JCP 2010. 788, note Porchy-Simon ; GADS, 1re éd., Dalloz, 2010, no 93.

20. Considérations financières. Manque aux règles de l'art le chirurgien-dentiste qui, après avoir extrait trois incisives, pose une prothèse mobile contre-indiquée, alors qu'il aurait fallu selon l'expert réaliser une prothèse fixe, nonobstant toute considération liée à la très faible prise en charge financière de ce type de prothèse par l'assurance sociale. • Civ. 1re, 19 déc. 2000, [image: images/juge.jpg] no 99-12.403 P. 

21. Sollicitations abusives du patient. Si l'obligation qui s'impose à titre général pour le médecin de respecter la volonté du malade l'empêche, sauf exception, de soumettre ce dernier à un traitement ou des examens contre sa volonté éclairée librement exprimée, il n'appartient en revanche qu'au médecin lui-même de déterminer les mesures qu'appelle l'état d'un malade, sans qu'en aucune façon il ne puisse accepter de se voir imposer la mise en œuvre d'une thérapeutique par la personne malade, quelle que soit la qualité de celle-ci. • CAA Lyon, 15 mai 2007, [image: images/juge.jpg] no 04LY00116 : AJDA 2007. 1470, note Kolbert [image: images/plume.jpg] (patient lui-même médecin). [image: images/losange.jpg] Par suite, la responsabilité du service hospitalier ne saurait être atténuée au motif qu'un acte médical dommageable, car non conforme aux protocoles admis à l'époque, a été sollicité par le malade lui-même. • Même arrêt.  [image: images/losange.jpg] En acceptant d'apporter à des bridges initialement bien conçus les modifications voulues par la patiente à des fins uniquement esthétiques, sans tenir compte de l'état parodontal de cette patiente, le chirurgien-dentiste n'a pas donné tous les soins attentifs et conformes aux règles de l'art. • Civ. 1re, 30 janv. 1996, [image: images/juge.jpg] no 93-21.769.

22. Faute médicale et faute professionnelle. Les erreurs reprochées à un praticien salarié, lorsqu'elles procèdent d'une grave négligence mettant en péril la santé des patients, constituent un manquement aux obligations professionnelles et une faute grave rendant impossible le maintien du salarié dans l'entreprise. • Soc. 21 mai 2014, [image: images/juge.jpg] no 13-14.635.

23. Référé-liberté et droit aux soins conformes aux connaissances. Une carence caractérisée d'une autorité administrative dans l'usage des pouvoirs que lui confère la loi pour mettre en œuvre le droit de toute personne de recevoir les traitements et les soins les plus appropriés à son état de santé peut faire apparaître, pour l'application de l'art. L. 521-2 CJA, une atteinte grave et manifestement illégale à une liberté fondamentale, lorsqu'elle risque d'entraîner une altération grave de l'état de santé de la personne intéressée. • CE 26 juill. 2018, [image: images/juge.jpg] no 422237.

IV. CONTESTATION DU CHOIX DU TRAITEMENT

24. Irrecevabilité. Si toute personne a le droit de recevoir les traitements et les soins les plus appropriés à son état de santé sous réserve de son consentement libre et éclairé, ni l'art. L. 1111-4, ni l'art. L. 1110-5, ni aucune autre disposition ne consacre, au profit du patient, un droit de choisir son traitement. • CE, réf., 8 févr. 2023, [image: images/juge.jpg] no 470823 • CE, ord., 26 juill. 2017, [image: images/juge.jpg] no 412618 A : AJDA 2017. 1591 [image: images/plume.jpg] ; ibid. 1887, chron. Odinet et Roussel [image: images/plume.jpg] ; AJ fam. 2017. 435, obs. Dionisi-Peyrusse [image: images/plume.jpg] ; RGDM 2017/12, p. 93, note Véron, et p. 109, note Bonichot et Weiss • CE 27 juill. 2018, no 422241 B : AJDA 2018. 1590 [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Dès lors qu'une prise en charge thérapeutique est assurée par l'hôpital, il n'appartient pas au juge des référés, saisi sur le fondement de l'art. L. 521-2 CJA d'une demande tendant à ce que soit ordonnée une mesure de sauvegarde du droit au respect de la vie garanti par l'art. 2 Conv. EDH, de prescrire à l'équipe médicale que soit administré un autre traitement que celui qu'elle a choisi de pratiquer. • CE, ord., 26 juill. 2017, [image: images/juge.jpg] no 412618 : préc. 

V. DROIT À UNE VIE DIGNE JUSQU'À LA MORT (ART. L. 1110-5, AL. 2)

25. Traitement désinvolte. Pour un exemple ou tant les conditions matérielles d'accueil du patient que le comportement de certains personnels à son égard n'ont pas correspondu au fonctionnement normal d'un centre de soins palliatifs, privant ce patient de son droit au respect de sa dignité alors qu'il se trouvait en fin de vie, et révélant une faute dans l'organisation et le fonctionnement du service de nature à engager la responsabilité de l'établissement à l'égard des ayants droit (3 000 euros). • TA Orléans, 28 sept. 2006 : AJDA 2006. 2415 [image: images/plume.jpg].

26. Absence de traitement de la douleur. Compte tenu de l'état de souffrance et de la pathologie du patient, et en l'absence de contre-indication à l'administration d'antalgiques, l'absence de tout traitement antalgique constitue une faute de nature à aggraver les souffrances physiques subies par le patient avant son décès (préjudice moral : 1 500 €). • CAA Bordeaux, 13 juin 2006, [image: images/juge.jpg] no 03BX01900.




Art. L. 1110-5-1 (L. no 2016-87 du 2 févr. 2016, art. 2) Les actes mentionnés à l'article L. 1110-5 ne doivent pas être mis en œuvre ou poursuivis lorsqu'ils résultent d'une obstination déraisonnable. Lorsqu'ils apparaissent inutiles, disproportionnés ou lorsqu'ils n'ont d'autre effet que le seul maintien artificiel de la vie, ils peuvent être suspendus ou ne pas être entrepris, conformément à la volonté du patient et, si ce dernier est hors d'état d'exprimer sa volonté, à l'issue d'une procédure collégiale définie par voie réglementaire.

La nutrition et l'hydratation artificielles constituent des traitements qui peuvent être arrêtés conformément au premier alinéa du présent article.

Lorsque les actes mentionnés aux deux premiers alinéas du présent article sont suspendus ou ne sont pas entrepris, le médecin sauvegarde la dignité du mourant et assure la qualité de sa vie en dispensant les soins palliatifs mentionnés à l'article L. 1110-10.
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COMMENTAIRE

Rationalisation. La loi du 22 avril 2005 relative aux droits des malades et à la fin de vie, dite Léonetti, en tant qu'elle visait la fin de vie, se répartissait de façon assez confuse entre le chapitre préliminaire et le chapitre I du titre I de la première partie. La loi du 2 février 2016 (« Clayes-Leonetti ») rationalise le texte et ajoute un élément nouveau majeur, celui du droit à la sédation profonde.

Ainsi les droits résultant désormais du code, en faveur des personnes en fin de vie et en grande souffrance, peuvent se comprendre à travers les situations suivantes, toutes se caractérisant par l'imminence de la mort.

– Le cas de l'arrêt des soins sur décision médicale. Les soins sont inutiles au regard des données acquises de la science et n'ont d'autre effet que le maintien artificiel en vie. La loi répond par l'arrêt des soins à visée curative, et permet au corps médical de passer aux soins palliatifs (art. L. 1110-5, al. 2), évitant ainsi l'obstination déraisonnable déjà réprouvée par la déontologie (art. R. 4127-37). Si le patient, comme ce sera généralement le cas, est hors d'état d'exprimer sa volonté, la loi prévoit d'informer et de consulter les proches ou la personne de confiance (art. L. 1111-6), la décision d'arrêter les soins se prenant de façon collégiale (art. L. 1110-5-1, al. 1er, auquel renvoie l'art. R. 4127-37). Cette hypothèse est reprise à l'article L. 1111-12, pour le cas des personnes en phase avancée ou terminale d'une affection grave et incurable hors d'état d'exprimer leur volonté, en l'absence de directives anticipées.

Si le patient est apte à exprimer sa volonté, la loi ne prévoit pas de recueillir son consentement à l'arrêt des soins, hypothèse qui relèverait de l'inhumain, tant pour le patient que pour le praticien. Si le patient refuse l'arrêt des soins, et consent donc à une obstination déraisonnable de la part des médecins, la loi n'apporte pas de réponse, quand bien même le code de déontologie médicale interdit l'obstination déraisonnable.

A noter que la loi de 2016 (art. L. 1110-5-1, al. 2) reprend la jurisprudence Lambert du Conseil d'État selon laquelle l'alimentation et l'hydratation artificielles relèvent des actes que le législateur a entendu inclure au nombre des traitements susceptibles d'être limités ou arrêtés (CE 24 juin 2014, Mme F...I... et a. : no 375081).

– Les soins soulageant la souffrance mais susceptibles d'abréger la vie (art. L. 1110-5-2). Les soins destinés à soulager la douleur d'une personne en phase avancée ou terminale d'une affection grave et incurable peuvent être administrés, même si ce traitement peut avoir pour effet d'abréger sa vie. Le patient (sauf s'il ne le souhaite pas) ou la personne de confiance doivent être informés.

– Le non-consentement aux soins réitéré (art. L. 1111-4). Le non-consentement aux soins à visée curative interdit au praticien de s'y opposer et lui permet de dispenser des soins palliatifs (art. L. 1110-10).

Les apports de la loi du 2 février 2016. Alors que la loi Leonetti envisageait simplement un « laisser mourir » par arrêt des soins et administration de soins palliatifs, la loi de 2016 ajoute expressément la possibilité de provoquer une sédation profonde, par administration d'opiacés (antalgiques et limitant la détresse psychique) qui ont pour effet d'entraîner le coma puis la mort. Ce geste est aussi appelé euthanasie passive. La loi nouvelle, pas plus que celle de 2005, ne permet donc aucunement l'euthanasie active, et le code de déontologie l'interdit expressément (art. R. 4127-38), au contraire de lois étrangères (Pays-Bas, Belgique, Luxembourg).

De même, la loi de 2016 ne répond qu'à certains cas de figure, en laissant d'autres de côté. En particulier, ne sont pas résolus certains cas, énumérés par le rapport Sicard (Commission de réflexion sur la fin de vie, Didier Sicard, « Penser solidairement la fin de vie », Doc. fr, 2012) :

– Le cas de la personne âgée dont l'état de santé n'implique aucune menace vitale à court terme, mais qui souhaite mourir de façon anticipée.

– Le cas de la personne malade, en fin de vie, qui ne souffre pas, mais qui refuse tout traitement.

– Le cas de la personne atteinte de handicaps profonds porteurs d'une souffrance physique et psychique, et qui, sans être sous menace vitale, souhaite en finir.

– Le cas de la personne qui perd la raison de façon irrémédiable quelle qu'en soit la cause, qui en prend conscience et qui, tant qu'elle est lucide, demande à accélérer la fin de sa vie.

– Le nouveau-né sans aucun sens cognitif, mais qui survit sans aide extérieure, dans un état végétatif. 

Le Comité consultatif national d'éthique (CCNE) a de son côté émis un avis no 121 du 1er juillet 2013 (Vialla, « Fin de vie, autonomie de la personne, volonté de mourir », Méd. et droit 2013, no 123, p. 147).

Les questions soulevées par toutes ces instances sont d'abord celle du « suicide assisté », qui consiste à mettre le patient en mesure d'absorber un produit létal, et ensuite celle de l'euthanasie active, qui suppose un geste létal de la part du professionnel de santé. Du « laisser mourir », l'état du droit évoluerait donc vers le « faire mourir ».

La nature de la décision médicale. Les affaires qui se sont succédé en matière d'arrêt des traitements ont également eu un effet juridique majeur : la juridictionnalisation de la décision médicale. Bien au-delà de la responsabilité juridique qui peut survenir après une décision médicale qui restait en dehors du droit jusque-là, la décision elle-même devient un objet juridique, et même un acte susceptible de recours. Ainsi, l'affaire Vincent Lambert a consacré la juridicité de la décision d'arrêt des traitements et sa capacité à faire grief au sens contentieux. En conséquence, d'autres décisions médicales pourraient devenir des actes juridiques susceptibles de recours en annulation et non plus seulement en responsabilité (V. Théron, L'essor des contentieux relatifs à la délivrance de traitements ou de soins, RDSS 2019. 474 [image: images/plume.jpg]).
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I. RÉGIME DE L'ARRÊT DES TRAITEMENTS nos 4 à 18 

II. CONTRÔLE JURIDICTIONNEL nos 19 à 25 

1. Constitutionnalité, QPC. Les dispositions des art. L. 1110-5-1 s., en ce qu'elles laissent le soin au pouvoir réglementaire de définir la procédure collégiale qu'elles mentionnent sans garantir le caractère collégial de la décision de limitation ou d'arrêt des traitements d'un patient hors d'état d'exprimer sa volonté, ne méconnaissent pas la Constitution. • Cons. const. 2 juin 2017, [image: images/juge.jpg] no 2017-632 QPC : AJDA 2017.1908, note Bioy ; RFDA 2017/06, p. 1177, note Roblot-Troizier [image: images/plume.jpg] ; Constitution 2017, no 2, p. 324, note Vialla ; RGDM 2017/9, no 64 p. 139, note Maillard ; RDSS 2017.1035, note Thouvenin. [image: images/losange.jpg] Décis. rendue sur QPC de • CE 6 déc. 2017, [image: images/juge.jpg] no 403944 A : AJDA 2017. 498 [image: images/plume.jpg] ; AJ fam. 2017. 218, obs. Dionisi-Peyrusse [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Toutefois, s'agissant d'une décision d'arrêt ou de limitation de traitements de maintien en vie conduisant au décès d'une personne hors d'état d'exprimer sa volonté, le droit à un recours juridictionnel effectif impose que cette décision soit notifiée aux personnes auprès desquelles le médecin s'est enquis de la volonté du patient, dans des conditions leur permettant d'exercer un recours en temps utile. • Même décision, appliquée par • CE 6 déc. 2017, no 403944 A : AJDA 2017. 2439 [image: images/plume.jpg] ; AJ fam. 2018. 6, obs. Dionisi-Peyrusse [image: images/plume.jpg] ; JCP Adm. 2018, no 2050, note Moquet-Anger. [image: images/losange.jpg] S'il incombe au législateur d'exercer pleinement la compétence que lui confie la Constitution, le grief tiré de son incompétence négative ne peut être utilement soulevé à l'appui d'une QPC qu'à l'encontre de dispositions résultant d'une loi promulguée et à la condition de contester les insuffisances du dispositif qu'elles ont instaurées. La QPC ne saurait avoir pour objet de contraindre le législateur à légiférer sur un autre sujet que celui traité par les dispositions de la loi contestée. • CE 10 oct. 2022, [image: images/juge.jpg] no 465977 B : RGDM 2022, no 85, note Saison-Demars ; AJDA 2022. 1926 [image: images/plume.jpg].

2. Conventionnalité. Sur le fond, la CEDH rappelle l'existence d'une certaine marge d'appréciation dans le contexte des obligations positives de l'État, face à des questions scientifiques, juridiques et éthiques complexes et en l'absence de consensus entre les États membres (CEDH 5 juin 2015, no 46043/14, § 144) ; il appartient aux États de ménager un équilibre entre la protection du droit à la vie du patient et celle du droit au respect de sa vie privée et de son autonomie personnelle (§ 148) ; or, en l'espèce, la loi applicable (CSP, art. L. 1110-5), telle qu'interprétée par le Conseil d'État, constitue un cadre législatif suffisamment clair, aux fins de l'art. 2 Conv. EDH, pour encadrer de façon précise la décision du médecin. • Même arrêt (§ 160). [image: images/losange.jpg] Sur la procédure précédant la prise de décision médicale, et en l'absence de consensus en la matière, l'organisation du processus décisionnel, y compris la désignation de la personne qui prend la décision finale d'arrêt des traitements, s'inscrit dans la marge d'appréciation de l'État ; en l'espèce, la procédure, longue et méticuleuse, en allant au-delà des conditions posées par la loi, a respecté les exigences découlant de l'art. 2. • Même arrêt (§ 168). [image: images/losange.jpg] Prises dans leur ensemble, les dispositions des art. L. 1110-5, L. 1111-4 et R. 4127-37, eu égard à leur objet et aux conditions dans lesquelles elles doivent être mises en œuvre, ne peuvent être regardées comme incompatibles avec les art. 2 et 8 Conv. EDH. • CE 24 juin 2014, [image: images/juge.jpg] no 375081. [image: images/losange.jpg] V. aussi • TA Châlons-en-Champagne, 16 janv. 2014, [image: images/juge.jpg] no 1400029 : AJDA 2014. 132 [image: images/plume.jpg] ; LPA 2014, no 68, p. 7, note Mémeteau. [image: images/losange.jpg] V. aussi, à propos du refus médical de maintenir l'alimentation artificielle d'un enfant en fin de vie : • CEDH 27 juin 2017, [image: images/juge.jpg] no 39793/17, § 85 s. : AJ fam. 2017. 379, obs. Dionisi-Peyrusse [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Jurisprudence européenne dans la même affaire, confirmant celle du CE. • CEDH 5 juin 2015, [image: images/juge.jpg] no 46043/14, § 105 : JCP 2015. 805, note Sudre, GADS 2021, no 30 ; AJDA 2015. 1124 [image: images/plume.jpg] ; ibid. 1732, chron. Burgorgue-Larsen [image: images/plume.jpg] ; D. 2015. 1625, et les obs., note Vialla [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2016. 752, obs. Galloux et Gaumont-Prat [image: images/plume.jpg] • CEDH 30 avr. 2019, [image: images/juge.jpg] no 21675/19 : RTD civ. 2019. 552, obs. Leroyer [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] V. aussi, à propos du refus médical de maintenir l'alimentation artificielle d'un enfant en fin de vie : • CEDH 27 juin 2017, [image: images/juge.jpg] no 39793/17, § 85 s.

3. CEDH et « euthanasie active » (législation belge). L'art. 2 Conv. EDH impose à l'État l'obligation non seulement de s'abstenir de donner la mort « intentionnellement », mais aussi de prendre les mesures nécessaires à la protection de la vie. S'il n'est pas possible de déduire de l'art. 2 un droit de mourir, il existe toutefois un consensus parmi les États sur le rôle primordial de la volonté du patient dans la prise de décision. Sans se prononcer sur l'existence ou non d'un droit à l'euthanasie, le droit à la vie consacré par cette disposition ne saurait être interprété comme interdisant en soi la dépénalisation conditionnelle de l'euthanasie (§ 138), pourvu que soient mises en place des garanties adéquates et suffisantes visant à éviter les abus. • CEDH 4 oct. 2022, no 78017/17.

I. RÉGIME DE L'ARRÊT DES TRAITEMENTS

4. Notion de « traitement ». Il résulte des art. L. 1110-5 et L. 1111-4, éclairés par les travaux parlementaires préalables à l'adoption de la L. du 22 avr. 2005, que le législateur a entendu inclure au nombre des traitements susceptibles d'être limités ou arrêtés, au motif d'une obstination déraisonnable, l'ensemble des actes qui tendent à assurer de façon artificielle le maintien des fonctions vitales du patient. • CE 24 juin 2014, [image: images/juge.jpg] no 375081 A : RFDA 2014. 657, concl. Keller, note Delvolvé [image: images/plume.jpg] ; D. 2014. 1856, note Vigneau [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2014. 1101, note Thouvenin [image: images/plume.jpg] ; RGDM 2014, no 53, p. 131, note Belrhomari. GADS, no 29, 2021, 3e éd., 2021. [image: images/losange.jpg] Idem sous l'empire de la loi du 2 févr. 2016 : la ventilation mécanique, l'alimentation et l'hydratation artificielle sont au nombre des traitements susceptibles d'être arrêtés lorsque leur poursuite traduirait une obstination déraisonnable. • CE, ord., 8 mars 2017, [image: images/juge.jpg] no 408146 A : RDSS 2017. 698, note Thouvenin [image: images/plume.jpg] ; AJDA 2017. 497 [image: images/plume.jpg] ; D. 2017. 574 [image: images/plume.jpg] ; AJ fam. 2017. 218, obs. Dionisi-Peyrusse [image: images/plume.jpg] • CE 10 janv. 2024, [image: images/juge.jpg] no 490403.  

5. Arrêt des traitements : conditions de fond. La seule circonstance qu'une personne soit dans un état irréversible d'inconscience ou de perte d'autonomie la rendant tributaire d'une alimentation et d'une hydratation artificielle ne saurait caractériser, par elle-même, une situation dans laquelle la poursuite de ce traitement apparaîtrait injustifiée au nom du refus de l'obstination déraisonnable. • CE 24 juin 2014, [image: images/juge.jpg] no 375081 A : RFDA 2014. 657, concl. Keller, note Delvolvé [image: images/plume.jpg] ; D. 2014. 1856, note Vigneau [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2014. 1101, note Thouvenin [image: images/plume.jpg] ; RGDM 2014/12 no 53, p. 131, note Belrhomari ; GADS 2016, no 29, 2021, 3e éd., 2021. • CE, ord., 8 mars 2017, [image: images/juge.jpg] no 408146 A : RDSS 2017. 698, note Thouvenin [image: images/plume.jpg] ; AJDA 2017. 497 [image: images/plume.jpg] ; D. 2017. 574 [image: images/plume.jpg] ; AJ fam. 2017. 218, obs. Dionisi-Peyrusse [image: images/plume.jpg] • CE 19 juin 2024, [image: images/juge.jpg] no 494976. [image: images/losange.jpg] Pour apprécier si les conditions d'un arrêt sont réunies, le médecin doit se fonder sur un ensemble d'éléments, médicaux et non médicaux, dont le poids respectif ne peut être prédéterminé et dépend des circonstances particulières à chaque patient. • Même décision. [image: images/losange.jpg] Les éléments médicaux doivent couvrir une période suffisamment longue, être analysés collégialement et porter notamment sur l'état actuel du patient, sur l'évolution de son état depuis la survenance de l'accident ou de la maladie, sur sa souffrance et sur le pronostic clinique ; parmi les éléments non médicaux, le médecin doit accorder une importance toute particulière à la volonté que le patient peut avoir, le cas échéant, antérieurement exprimée, quels qu'en soient la forme et le sens ; si cette volonté demeure inconnue, elle ne peut être présumée comme consistant en un refus du patient d'être maintenu en vie. Le médecin doit également prendre en compte les avis de la personne de confiance (le cas échéant), des membres de sa famille ou, à défaut, de l'un de ses proches, en s'efforçant de dégager une position consensuelle. • Même décision. – V. aussi • CE 5 janv. 2018, [image: images/juge.jpg] no 416689 A : AJDA 2018. 8 [image: images/plume.jpg] ; D. 2018. 71, obs. Vialla [image: images/plume.jpg] ; AJ fam. 2018. 117, obs. Kurek [image: images/plume.jpg] ; ibid. 68, obs. Dionisi-Peyrusse [image: images/plume.jpg] ; JCP Adm. 2018, no 2051, note Castaing • CE 24 avr. 2019, [image: images/juge.jpg] no 428117 B (affaire Vincent Lambert, 3e arrêt validant la décision d'arrêter des traitements) : AJDA 2019. 906 ; D. 2019. 1144, note Castaing ; AJ fam. 2019. 233, obs. Dionisi-Peyrusse ; RDSS 2019. 701, note Minet-Leleu. [image: images/losange.jpg] Toutefois, l'existence d'éventuelles menaces pour la sécurité du patient et de l'équipe soignante n'est pas un motif légal pour justifier l'interruption d'une procédure engagée en vue d'évaluer si la poursuite d'actes délivrés à un patient traduit une obstination déraisonnable. • CAA 16 juin 2016, [image: images/juge.jpg] no 15NC02132 : AJDA 2016. 1263 [image: images/plume.jpg] ; ibid. 1932, note Coussens-Barre [image: images/plume.jpg] ; AJ fam. 2016. 360, obs. Dionisi-Peyrusse [image: images/plume.jpg].

6. Arrêt des traitements : conditions de procédure et forme. Si toute personne doit recevoir les soins les plus appropriés, ces actes ne doivent pas être poursuivis par une obstination déraisonnable ; ils peuvent être suspendus ou ne pas être entrepris lorsqu'ils apparaissent inutiles ou disproportionnés, ou n'ont d'autre effet que le maintien artificiel de la vie ; lorsque la personne est hors d'état d'exprimer sa volonté, la décision de limiter ou d'arrêter un traitement ne peut être prise par le médecin que dans le respect des procédures définies par le code de déontologie médicale et le code de la santé publique ; il appartient au médecin de sauvegarder en tout état de cause la dignité du patient et de lui dispenser des soins palliatifs. • CE, ass., 14 févr. 2014, [image: images/juge.jpg] no 375081 A : RFDA 2014. 255, concl. Keller [image: images/plume.jpg] ; AJDA 2014. 790, chron. Bretonneau et Lessi [image: images/plume.jpg] ; ibid. 1293 [image: images/plume.jpg] ; Dr. fam. 2014, comm. 32, note Binet. [image: images/losange.jpg] Suspension d'une décision de limitation ou d'arrêt des traitements qui n'a pas été motivée ni inscrite avec ses motifs dans le dossier du patient, en méconnaissance des art. L. 1111-4 et R. 4127-37-2 : cette décision ne peut être tenue pour légale, eu égard à l'importance de la garantie prévue par le législateur. • CE, ord., 6 août 2020, [image: images/juge.jpg] no 442268.

7. Procédure collégiale : décision appartenant au seul médecin. Lorsque le patient est hors d'état d'exprimer sa volonté et n'a pas rédigé de directives anticipées, la procédure collégiale vise à recueillir l'avis de la personne de confiance désignée par le patient ou, à défaut, de sa famille ou de ses proches, ainsi que, le cas échéant, de son ou ses tuteurs, préalablement à la décision éventuelle d'arrêt de traitement, qui n'est prise que par le médecin. • CE 24 avr. 2019, [image: images/juge.jpg] no 428117 B (affaire Vincent Lambert, 3e arrêt validant la décision d'arrêter des traitements) : préc. note 5 [image: images/picto.svg]. [image: images/losange.jpg] Le fait que les membres de la famille n'aient pas eu une opinion unanime n'est pas de nature à faire obstacle à la décision médicale en l'espèce. • Même arrêt. [image: images/losange.jpg] Toutefois, en cas de divergence entre l'équipe médicale et les proches, et faute d'imagerie médicale récente dans le dossier, suspension de l'exécution de la décision d'arrêt des traitements. • CE 10 janv. 2024, [image: images/juge.jpg] no 490403.  

8. Procédure collégiale : rôle du tuteur. La procédure collégiale vise à recueillir l'avis des personnes les plus proches du patient, lesquelles n'ont pas vocation à le représenter ; le médecin en charge n'a donc pas à solliciter l'autorisation du juge des tutelles • CE 24 avr. 2019, [image: images/juge.jpg] no 428117 B (affaire Vincent Lambert : préc. note 7 [image: images/picto.svg]). 

BIBL. ▶ Gogos-Gintrand, La décision d'arrêt des traitements pour les majeurs protégés, D. 2018. 81 [image: images/plume.jpg]. 

9. Obstination déraisonnable, notion. Lorsque le patient est dans un état particulièrement dégradé et que la mise en œuvre des traitements lourds et invasifs est susceptible de l'aggraver sans présenter de réelles perspectives thérapeutiques, la mise en œuvre des soins nécessaires emporterait des risques disproportionnés par rapport au bénéfice escompté et traduirait une obstination déraisonnable. • CE, ord., 13 sept. 2024, [image: images/juge.jpg] no 497087.

10. Rejet du délit de non-assistance à personne en péril. Dans la même affaire Lambert, l'arrêt effectif des soins n'a pas constitué un délit d'omission de porter secours, dès lors qu'aucune juridiction n'avait suspendu la décision d'arrêter ces soins, et que les mesures provisoires réclamées par le Comité international des droits des personnes handicapées de l'ONU saisi par les parents du patient n'étaient pas contraignantes. • Crim. 16 nov. 2021, [image: images/juge.jpg] no 20-86.859.

11. Religion. L'invocation de motifs religieux est inopérante s'agissant de l'arrêt des traitements. • CE 5 janv. 2018, [image: images/juge.jpg] no 416689 A : AJDA 2018. 8 [image: images/plume.jpg] ; D. 2018. 71, obs. Vialla [image: images/plume.jpg] ; AJ fam. 2018. 117, obs. Kurek [image: images/plume.jpg] ; ibid. 68, obs. Dionisi-Peyrusse [image: images/plume.jpg] ; JCP Adm. 2018, no 2051, note Castaing.

12. Cas du patient reprenant conscience. La procédure collégiale ne peut être engagée ou doit être interrompue et la décision prise le cas échéant à son issue ne peut être mise en œuvre, lorsque le patient devenu en état d'exprimer sa volonté, s'oppose à cette décision. • CE, ord., 28 janv. 2021, [image: images/juge.jpg] no 448923.

13. Cas du patient en bas âge. Le régime de l'arrêt des traitements s'applique à l'absence de réanimation néonatale de nouveau-nés en situation de grande prématurité et au choix de procéder à des soins palliatifs. • CAA Marseille, 28 févr. 2019, [image: images/juge.jpg] no 17MA01092 : AJDA 2019.1949, note Lantero. [image: images/losange.jpg] A défaut de pouvoir rechercher quelle aurait été la volonté de la personne s'agissant d'un enfant de moins d'un an à la date de la décision, l'avis de ses parents, en particulier s'ils s'opposent tous les deux à l'arrêt des traitements, revêt une importance particulière ; face à cette opposition, la circonstance que l'enfant soit dans un état irréversible de perte d'autonomie la rendant tributaire de moyens de suppléance de ses fonctions vitales ne rend pas les traitements qui lui sont prodigués inutiles, disproportionnés ou n'ayant pour d'autre effet que le maintien artificiel de la vie, et la poursuite de ces traitements ne peut caractériser une obstination déraisonnable. • CE 8 mars 2017, [image: images/juge.jpg] no 408146 A : RDSS 2017. 698, note Thouvenin [image: images/plume.jpg] ; AJDA 2017. 497 [image: images/plume.jpg] ; D. 2017. 574 [image: images/plume.jpg] ; AJ fam. 2017. 218, obs. Dionisi-Peyrusse [image: images/plume.jpg] (annulation, en l'espèce, de la décision d'arrêter les traitements).

14. Cas du patient mineur. Lorsque, compte tenu de son âge, il était envisageable de s'interroger sur les souhaits de la patiente, mais que les informations contradictoires relevées dans le dossier sur les avis émis par la jeune fille ne permettent pas de déterminer quelle aurait été sa volonté, l'avis des titulaires de l'autorité parentale revêt une importance particulière. • CE 5 janv. 2018, [image: images/juge.jpg] no 416689 A : AJDA 2018. 8 [image: images/plume.jpg] ; D. 2018. 71, obs. Vialla [image: images/plume.jpg] ; AJ fam. 2018. 117, obs. Kurek [image: images/plume.jpg] ; ibid. 68, obs. Dionisi-Peyrusse [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Statuant sur la même affaire, la CEDH considère que la procédure est conforme aux art. 2, 8, 13 Conv. EDH et 6, §1, Conv. Oviedo. • CEDH 25 janv. 2018, [image: images/juge.jpg] no 1828/18 : JCP 2018, p. 151, note Gonzalez ; D. 2018. 245, note Vialla [image: images/plume.jpg] ; AJDA 2018. 578, note Bioy [image: images/plume.jpg]. 

BIBL. ▶ Gogos-Gintrand, La décision d'arrêt des traitements pour les mineurs, D. 2019. 80 [image: images/plume.jpg].

15. Cas d'une légère évolution sur patient mineur. Quelques évolutions sur un patient victime de lésions cérébrales graves, telle la capacité à déclencher spontanément le respirateur ou une moins mauvaise déglutition, même si elles ne peuvent conduire à conclure à la possibilité pour l'enfant d'acquérir à terme un degré suffisant d'autonomie respiratoire, justifient la suspension de la procédure d'arrêt des traitements eu égard à la durée de 5 mois s'étant écoulée depuis l'accident, du très jeune âge de la petite fille ainsi que de la position de ses parents. • CE 12 janv. 2023, [image: images/juge.jpg] no 469669. [image: images/losange.jpg] Toutefois, dans la même affaire, après deux mois d'observation, la décision d'arrêter les traitements apparaît comme fondée et régulière. • CE, ord., 24 avr. 2023, [image: images/juge.jpg] no 469669.

16. Refus d'administrer une chimiothérapie. Le choix de l'équipe médicale d'assurer une prise en charge palliative plutôt que d'entreprendre une chimiothérapie à visée curative n'entre pas dans le champ de l'art. L. 1110-5-1. • CE, ord., 26 juill. 2017, [image: images/juge.jpg] no 412618 A : AJDA 2017. 1887, chron. Odinet et Roussel [image: images/plume.jpg] ; JCP 2017, no 39, p. 998, note Vialla ; AJ fam. 2017. 435, obs. Dionisi-Peyrusse [image: images/plume.jpg].

17. Refus d'accorder une hospitalisation à domicile. La décision d'arrêter les traitements est fondée lorsque le projet des parents de recourir à une hospitalisation à domicile dans l'espoir d'une amélioration de l'état de leur fille paraît irréaliste aux yeux des médecins, compte tenu de la gravité de l'état de la patiente, de son caractère irréversible et de la lourdeur des soins qu'il impliquerait de délivrer en permanence. • CE 5 janv. 2018, [image: images/juge.jpg] no 416689 A : AJDA 2018. 8 [image: images/plume.jpg] ; D. 2018. 71, obs. Vialla [image: images/plume.jpg] ; AJ fam. 2018. 117, obs. Kurek [image: images/plume.jpg] ; ibid. 68, obs. Dionisi-Peyrusse [image: images/plume.jpg] ; JCP Adm. 2018, no 2051, note Castaing.

18. Réanimation d'un nouveau-né. Face à un enfant présenté à la naissance en état de mort apparente, les médecins ayant conduit les opérations de réanimation, s'ils ont à juste titre entrepris celles-ci dès la naissance de l'enfant, ne pouvaient ignorer les séquelles résultant pour cet enfant de l'anoxie cérébrale de plus d'une demi-heure antérieure à sa naissance et de l'absence d'oxygénation tout au long de ladite réanimation ; ces médecins ont poursuivi les opérations de réanimation pendant plus de 20 mn, puis même pendant que l'un d'eux allait annoncer aux requérants le décès de leur enfant ; si l'activité cardiaque de l'enfant a finalement repris, en pratiquant ainsi sans tenir compte des conséquences néfastes hautement prévisibles pour l'enfant, les médecins ont montré une obstination déraisonnable, au sens de l'art. R. 4127-37, de nature à engager la responsabilité du centre hospitalier d'Orange. • TA Nîmes, 2 juin 2009, [image: images/juge.jpg] no 0622251 : D. 2009. 2874, obs. Cheynet de Beaupré [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2010. 419, note Borghetti [image: images/plume.jpg] ; Méd. et droit 1-2/2012, no 112, p. 1, note Manaouil. [image: images/losange.jpg] Solution infirmée en appel : il appartient au juge de vérifier si la prise en charge de l'enfant a été conforme aux règles de l'art, notamment déontologiques, concernant la prise en charge et la réanimation du nouveau-né en salle de naissance ; une réanimation après un délai réestimé entre 16 et 19 mn (et non plus de 20 mn) est parfaitement raisonnable. • CAA Marseille, 12 mars 2015, [image: images/juge.jpg] no 10MA03054 : AJDA 2015. 861, chron. Hogedez [image: images/plume.jpg] ; RFDA 2015. 574, concl. Chamot [image: images/plume.jpg].

II. CONTRÔLE JURIDICTIONNEL

19. Nature de la décision du médecin. La décision prise par un médecin d'interrompre, en raison du caractère déraisonnable de l'obstination à les poursuivre, les soins donnés à un patient, ne saurait être regardée comme étant d'une nature strictement médicale, qui la ferait, comme telle, échapper au contrôle du juge. • TA Châlons-en-Champagne, 9 oct. 2015 : Médecine et droit 2016, no 137, p. 33, note Vialla. [image: images/losange.jpg] Sur le principe, de façon implicite. • CE 24 juin 2014, [image: images/juge.jpg] no 375081 : préc.

20. Contrôle juridictionnel de la décision d'un second médecin. Les décisions de limiter ou d'arrêter les traitements dont la poursuite traduirait une obstination déraisonnable sont prises par le médecin en charge du patient, et ne peuvent être mises en œuvre que par ce même médecin ou sous sa responsabilité ; dans le cas où le médecin qui a pris une telle décision n'est plus en charge du patient à la date où cette décision peut commencer à être mise en œuvre, la décision en cause cesse de produire effet et ne peut plus légalement recevoir application ; le principe de continuité des soins ne saurait avoir pour effet de contraindre le médecin qui succède au premier à mettre en œuvre la décision d'interruption de traitement prise par le premier médecin. • CE 19 juill. 2017, [image: images/juge.jpg] no 402472 A : AJDA 2017. 2012, concl. Domino [image: images/plume.jpg], confirmant • TA Châlons-en-Champagne, 9 oct. 2015 : AJDA 2015. 1887 [image: images/plume.jpg] • CAA Nancy, 16 juin 2016, [image: images/juge.jpg] no 15NC02132 A. [image: images/losange.jpg] La décision du second médecin de suspendre la procédure collégiale qu'il avait lui-même amorcée est susceptible de faire l'objet d'un recours contentieux. • Même arrêt. [image: images/losange.jpg] Sur le fond, l'existence d'éventuelles menaces pour la sécurité des membres de la famille et de l'équipe soignante ne constitue pas un motif légal pour justifier l'interruption d'une procédure engagée. • Même arrêt (annulation). [image: images/losange.jpg] En enjoignant au centre hospitalier de mettre le médecin concerné ou un autre en mesure de reprendre la procédure collégiale, la cour administrative d'appel ne contraint aucunement ce médecin à agir dans un sens déterminé. • Même arrêt.

21. Recours devant la CEDH. Les parents d'un patient en coma irréversible, dont l'équipe thérapeutique décide de l'arrêt des soins d'hydratation et d'alimentation artificielle, et dont il est établi qu'il « ne voulait pas avant son accident vivre dans de telles conditions », n'ont pas qualité pour soulever au nom et pour le compte du patient les griefs tirés des art. 2, 3 et 8 Conv. EDH. • CEDH 5 juin 2015, [image: images/juge.jpg] Vincent L. c/ France, no 46043/14, § 105 : JCP 2015. 805, note Sudre ; GADS, no 30, 2021, 3e éd., 2021. [image: images/losange.jpg] Il en va de même de l'épouse du patient, en tant que tiers intervenant à l'action devant la Cour (§ 110) ; toutefois, les mêmes griefs peuvent être invoqués par les requérants en leur propre nom. • Même arrêt (§ 112).

22. Conformité à d'autres textes internationaux. La décision de l'État de ne pas déférer à une demande de mesure provisoire formulée par le Comité des droits des personnes handicapées et tendant à la suspension de l'alimentation et de l'hydratation entérales d'un patient pendant l'examen de la communication dont il est saisi, ne porte pas atteinte à la liberté individuelle dès lors que le droit à la vie n'entre pas dans le champ de la liberté individuelle au sens de l'art. 66 Const. ; cette décision ne constitue pas non plus une voie de fait en tant qu'elle serait manifestement insusceptible d'être rattachée à un pouvoir lui appartenant, notamment au vu des décisions juridictionnelles validant l'arrêt des traitements à l'issue d'une procédure collégiale telle que prévue par l'art. L. 1110-5-1. • Cass., ass. plén., 28 juin 2019, [image: images/juge.jpg] no 19-17.330 P : RGDM 2019, no 73, p. 171, note Canedo-Paris, infirmant • Paris, 20 mai 2019, [image: images/juge.jpg] no 19/08858 : AJDA 2019. 1082 [image: images/plume.jpg] ; D. 2019. 1109 [image: images/plume.jpg] ; AJ fam. 2019. 309, obs. Dionisi-Peyrusse [image: images/plume.jpg].

23. Contrôle du respect de la procédure collégiale. Est fondée la suspension conservatoire par sa hiérarchie d'un médecin ayant cessé tout traitement sur un patient de 81 ans, victime d'un accident vasculaire cérébral hémorragique massif, au pronostic vital engagé, sans respecter la procédure prévue à l'art. R. 4127-37. • CAA Nantes, 30 juin 2010, [image: images/juge.jpg] no 09NT02723 : AJFP 2011. 169, note Sautereau [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Pour une suspension prononcée à la suite d'un référé-liberté, basée sur une motivation ne permettant pas de savoir si la procédure a été respectée : • TA Pau, ord., 10 janv. 2020, [image: images/juge.jpg] no 2000039 : JCP 2020. 138, obs. Vialla. [image: images/losange.jpg] Est fondé le licenciement d'un médecin par une clinique pour avoir administré une importante dose de potassium à une patiente très âgée dont le décès était prévisible dans les jours suivants sans en référer ni aux médecins qui avaient opéré cette patiente, ni à sa famille. • Civ. 1re, 16 mai 2006, [image: images/juge.jpg] no 03-16.253 : RCA 2006 no 7, note Radé. [image: images/losange.jpg] La mise en œuvre du protocole d'arrêt des traitements, même de manière imparfaite en raison de l'absence d'information initiale des parents, dès l'engagement de cette procédure et de notification de la nature et des motifs de la décision d'interruption des soins, exclut toute intention de porter atteinte à la personne du patient et, dès lors, n'est pas susceptible de recevoir une qualification pénale. • Crim. 5 mars 2019, [image: images/juge.jpg] no 18-80.712 : AJ pénal 2019. 269, obs. Bénéjat [image: images/plume.jpg]. 

24. Contrôle du respect du droit au recours. Il résulte des art. L. 1110-1, L. 1110-2, L. 1110-5, L. 1110-5-1, L. 1110-5-2 et L. 1111-4 tels qu'interprétés par le Conseil constitutionnel (no 2017-632 QPC du 2 juin 2017), que la décision du médecin d'arrêter ou de ne pas mettre en œuvre un traitement traduisant une obstination déraisonnable doit être notifiée à la personne de confiance ou à défaut à la famille ou aux proches, dans des conditions leur permettant d'exercer un recours en temps utile, ce qui implique en particulier que le médecin ne peut mettre en œuvre cette décision avant que les personnes concernées, qui pourraient vouloir saisir la juridiction compétente d'un recours, n'aient pu le faire ou obtenir une décision de sa part. • CE 28 nov. 2018, [image: images/juge.jpg] no 424135 B : D. 2018. 2419, obs. Vialla [image: images/plume.jpg] ; AJDA 2019. 1168, note Bioy [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2019. 164, obs. Minet-Leleu [image: images/plume.jpg] • CE 24 avr. 2019, [image: images/juge.jpg] no 428117 B : préc. note 5 [image: images/picto.svg]. [image: images/losange.jpg] Ce droit au recours n'est pas respecté lorsqu'une équipe de médecine décide qu'il ne serait pas fait appel à l'équipe de réanimation en cas de détresse vitale présentée par un patient, dès lors que cette décision n'est pas limitée dans le temps. • Même décision. [image: images/losange.jpg] C'est pourquoi l'équipe médicale est tenue de procéder à un nouvel examen de l'état de santé du patient, sans que soit requise la procédure collégiale ; si, au terme de cet examen, l'équipe médicale décide de ne pas entreprendre de traitement de réanimation en cas de détresse vitale, elle doit subordonner l'exécution de cette nouvelle décision à l'absence d'évolution favorable de la situation et, en toute hypothèse, en limiter le champ d'application dans le temps en retenant une durée ne pouvant excéder trois mois, prolongeables dans les mêmes conditions. • Même décision.[image: images/losange.jpg] V. aussi le rejet de la demande de renvoi pour cause de suspicion légitime dans l'affaire Vincent Lambert. • CE 25 mars 2019, [image: images/juge.jpg] no 427184 B : AJDA 2019. 666 [image: images/plume.jpg]. 

25. Office du juge des référés. Il appartient au juge des référés d'exercer ses pouvoirs de manière particulière, lorsqu'il est saisi en référé (CJA, art. L. 521-2) d'une décision médicale d'arrêter ou de ne pas mettre en œuvre un traitement dans la mesure où l'exécution de cette décision porterait de manière irréversible une atteinte à la vie ; il doit, le cas échéant en formation collégiale (CJA, art. L. 511-2), prendre les mesures de sauvegarde nécessaires pour faire obstacle à son exécution lorsque cette décision pourrait ne pas relever des hypothèses prévues par la loi, en procédant à la conciliation des libertés fondamentales en cause que sont le droit au respect de la vie et le droit du patient de consentir à un traitement médical et de ne pas subir un traitement qui serait le résultat d'une obstination déraisonnable. • CE 8 mars 2017, [image: images/juge.jpg] no 408146 A : RDSS 2017. 698, note Thouvenin [image: images/plume.jpg] ; AJDA 2017. 497 [image: images/plume.jpg] ; D. 2017. 574 [image: images/plume.jpg] ; AJ fam. 2017. 218, obs. Dionisi-Peyrusse [image: images/plume.jpg] (annulation, en l'espèce, de la décision d'arrêter les traitements). – V. aussi • CE, ord., 16 mai 2022, [image: images/juge.jpg] no 462044 (rejet) • CE 5 janv. 2018, [image: images/juge.jpg] no 416689 A : JCP Adm. 2018, no 2051, note Castaing (rejet) • 28 nov. 2018, [image: images/juge.jpg] no 424135 B : D. 2018. 2419, obs. Vialla [image: images/plume.jpg] • 12 avr. 2018, no 419576 (rejet) • 24 avr. 2019, [image: images/juge.jpg] no 428117 B (rejet) : AJDA 2019. 906 [image: images/plume.jpg] ; D. 2019. 1144, note Castaing [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Le juge du référé-liberté peut ordonner une nouvelle expertise lorsque, dans la même affaire (Lambert), la précédente expertise date de quatre ans et qu'entretemps est constatée une évolution positive du tableau clinique. • TA Châlons-en-Champagne, 20 avr. 2018, [image: images/juge.jpg] no 1800820 : D. 2018. 896, note Vialla [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Autre cas d'expertise ordonnée. • CE 8 mars 2021, [image: images/juge.jpg] no 449834.




Art. L. 1110-5-2 (L. no 2016-87 du 2 févr. 2016, art. 3) A la demande du patient d'éviter toute souffrance et de ne pas subir d'obstination déraisonnable, une sédation profonde et continue provoquant une altération de la conscience maintenue jusqu'au décès, associée à une analgésie et à l'arrêt de l'ensemble des traitements de maintien en vie, est mise en œuvre dans les cas suivants :

1o Lorsque le patient atteint d'une affection grave et incurable et dont le pronostic vital est engagé à court terme présente une souffrance réfractaire aux traitements ;

2o Lorsque la décision du patient atteint d'une affection grave et incurable d'arrêter un traitement engage son pronostic vital à court terme et est susceptible d'entraîner une souffrance insupportable.

Lorsque le patient ne peut pas exprimer sa volonté et, au titre du refus de l'obstination déraisonnable mentionnée à l'article L. 1110-5-1, dans le cas où le médecin arrête un traitement de maintien en vie, celui-ci applique une sédation profonde et continue provoquant une altération de la conscience maintenue jusqu'au décès, associée à une analgésie.

La sédation profonde et continue associée à une analgésie prévue au présent article est mise en œuvre selon la procédure collégiale définie par voie réglementaire qui permet à l'équipe soignante de vérifier préalablement que les conditions d'application prévues aux alinéas précédents sont remplies.

A la demande du patient, la sédation profonde et continue peut être mise en œuvre à son domicile, dans un établissement de santé ou un établissement mentionné au 6o du I de l'article L. 312-1 du code de l'action sociale et des familles.

L'ensemble de la procédure suivie est inscrite au dossier médical du patient.
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ABSENCE DE DROIT À MOURIR… nos 1 à 5 

ABSENCE DE DROIT À MOURIR…

1. … Ni selon l'art. 2 Conv. EDH. L'art. 2 Conv. EDH – garantissant le droit à la vie – ne saurait, sans distorsion de langage, être interprété comme conférant un droit diamétralement opposé, à savoir un droit à mourir ; il ne saurait davantage créer un droit à l'autodétermination en ce sens qu'il donnerait à tout individu le droit de choisir la mort plutôt que la vie, que ce soit de la main d'un tiers ou avec l'assistance d'une autorité publique (à propos d'une demande préalable d'impunité pour le mari qui assisterait sa femme, invalide, pour mourir). • CEDH 29 avr. 2002, [image: images/juge.jpg] Pretty c/ Royaume-Uni, no 2346/02 (§ 39) : GADS, 3e éd., Dalloz, 2021, no 28 ; RSC 2002. 645, note Massias [image: images/plume.jpg] ; RTD civ. 2002. 482, obs. Hauser [image: images/plume.jpg] ; ibid. 858, obs. Marguénaud [image: images/plume.jpg] ; AJDA 2003. 1383, note Le Baut-Ferrarèse [image: images/plume.jpg] ; JCP 2003. II. 10062, note Girault ; Gaz. Pal. 14 et 15 août 2002, p. 2, note Garay ; RDSS 2002. 475, note Pédrot [image: images/plume.jpg]. 

2. … Ni selon l'art. 3 Conv. EDH. L'art. 3 ne fait peser sur l'État aucune obligation positive de prendre l'engagement de ne pas poursuivre le mari de la requérante s'il venait à aider son épouse à se suicider ou de créer un cadre légal pour toute autre forme de suicide assisté. • CEDH 29 avr. 2002, [image: images/juge.jpg] no 2346/02 (§ 56) : préc. note 1 [image: images/picto.svg].

3. … Ni selon l'art. 8, § 1, Conv. EDH. La nature générale de l'interdiction du suicide assisté ne constitue pas une ingérence disproportionnée dans la vie privée. • CEDH 29 avr. 2002, [image: images/juge.jpg] no 2346/02 (§ 76) : préc. note 1 [image: images/picto.svg]. [image: images/losange.jpg] Le droit d'un individu de décider de quelle manière et à quel moment sa vie doit prendre fin, à condition qu'il soit en mesure de forger librement sa propre volonté à ce propos et d'agir en conséquence, est l'un des aspects du droit au respect de sa vie privée au sens de l'art. 8 Conv. EDH. Toutefois, même à supposer que les États aient une obligation positive d'adopter les mesures permettant de faciliter un suicide dans la dignité, l'autorité jouit d'une certaine marge d'appréciation en l'absence de consensus européen en la matière (à propos d'une demande de pentobarbital sodique sans ordonnance médicale, par dérogation à la législation, afin de se suicider sans douleur et sans risque d'échec). • CEDH 20 janv. 2011, [image: images/juge.jpg] no 31322/07, § 51, 53, 55 et 61 : D. 2011. 925, note Martinent, Reynier et Vialla [image: images/plume.jpg] ; RTD civ. 2011. 311, obs. Marguénaud [image: images/plume.jpg] ; Rev. dr. et santé 2011, no 40, note Vialla ; Méd. et droit 7/2011, no 109, p. 174, note Byk ; D. 2012. 308, note Galloux et Gaumont-Prat [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Sur le plan procédural, le refus des juridictions internes d'examiner la contestation par le requérant du refus d'autorisation de se procurer une dose létale de médicaments emporte violation de l'art. 8 Conv. EDH. • CEDH 19 juill. 2012, [image: images/juge.jpg] no 419/09 : Dr. fam. oct. 2012, no 149, note Bruggeman. 

4. Absence de droit à l'aide médicale à mourir. Le fait qu'une législation permette aux seuls patients en phase terminale dépendant d'un traitement de survie de demander l'aide à mourir, sans offrir la même possibilité aux patients n'étant pas sous traitement de survie, ne constitue pas une discrimination contraire à l'art. 14 Conv. EDH ; le droit au respect de la vie privée, garanti par l'art. 8 Conv. EDH, n'inclut pas le droit à l'aide médicale à mourir. • CEDH 13 juin 2024, [image: images/juge.jpg] no 32312/23 : AJ fam. 2024. 362, obs. Dionisi-Peyrusse [image: images/plume.jpg] ; RTD civ. 2024. 851, obs. Marguénaud [image: images/plume.jpg].

5. Personnes n'étant pas en fin de vie. S'agissant de personnes dont la mort n'est médicalement pas imminente, un État ne saurait adopter une loi autorisant l'acquisition sur prescription d'une dose létale de pentobarbital de sodium sans fournir de précisions sur les conditions de mise en œuvre du suicide assisté. Une telle législation crée une incertitude telle que, s'agissant d'un aspect si important de sa vie, il en résulte pour la requérante une angoisse considérable constituant une violation de l'art. 8 Conv. EDH. • CEDH 14 mai 2013, [image: images/juge.jpg] no 67810/10, § 66-67 : JCP 2013, no 650, note Puppinck ; RJPF 2013. 9/7, p. 14, note Cheynet de Beaupré. 




Art. L. 1110-5-3 (L. no 2016-87 du 2 févr. 2016, art. 4) Toute personne a le droit de recevoir des traitements et des soins visant à soulager sa souffrance. Celle-ci doit être, en toutes circonstances, prévenue, prise en compte, évaluée et traitée.

Le médecin met en place l'ensemble des traitements analgésiques et sédatifs pour répondre à la souffrance réfractaire du malade en phase avancée ou terminale, même s'ils peuvent avoir comme effet d'abréger la vie. Il doit en informer le malade, sans préjudice du quatrième alinéa de l'article L. 1111-2, la personne de confiance prévue à l'article L. 1111-6, la famille ou, à défaut, un des proches du malade. La procédure suivie est inscrite dans le dossier médical.

Toute personne est informée par les professionnels de santé de la possibilité d'être prise en charge à domicile, dès lors que son état le permet.

Abstention fautive.  Compte tenu de l'état de souffrance et de la pathologie du patient, et en l'absence de contre-indication à l'administration d'antalgiques, l'absence de tout traitement antalgique constitue une faute de nature à aggraver les souffrances physiques subies par le patient avant son décès (préjudice moral : 1 500 €). • CAA Bordeaux, 13 juin 2006, [image: images/juge.jpg] no 03BX01900.




Art. L. 1110-6 Dans la mesure où leurs conditions d'hospitalisation le permettent, les enfants en âge scolaire ont droit à un suivi scolaire adapté au sein des établissements de santé.




Art. L. 1110-7 L'évaluation prévue à l'article L. 6113-2 [image: images/picto.svg] et (Ord. no 2010-177 du 23 févr. 2010, art. 26-1o) « la certification » prévue à l'article L. 6113-3 [image: images/picto.svg] prennent en compte les mesures prises par les établissements de santé pour assurer le respect des droits des personnes malades et les résultats obtenus à cet égard. Les établissements de santé rendent compte de ces actions et de leurs résultats dans le cadre des transmissions d'informations aux (Ord. no 2010-177 du 23 févr. 2010, art. 9-I-1o) « agences régionales de santé ». 




Art. L. 1110-8 Le droit du malade au libre choix de son praticien et de son établissement de santé (L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 175-1o) « et de son mode de prise en charge, sous forme ambulatoire ou à domicile, en particulier lorsqu'il relève de soins palliatifs au sens de l'article L. 1110-10, » est un principe fondamental de la législation sanitaire.

Les limitations apportées à ce principe par les différents régimes de protection sociale ne peuvent être introduites qu'en considération des capacités techniques des établissements, de leur mode de tarification et des critères de l'autorisation à dispenser des soins remboursables aux assurés sociaux.

BIBL. ▶ DESGORCES, La résidence de la personne en fin de vie, RDSS 2017. 294 [image: images/plume.jpg]. – REBECQ, Le choix du médecin traitant et le principe d'exercice exclusif de la spécialité, RDSS 2005. 602 [image: images/plume.jpg]. – ROMAN, Le respect de la volonté du malade : une obligation limitée ?, RDSS 2005. 423 [image: images/plume.jpg]. – VIALLA, Les principes fondamentaux de la législation sanitaire à l'épreuve de la laïcité et du service public, Cah. dr. entr. 3/2004. 26. – V. Bibl. ss. art. L. 162-2 CSS.

▶ Libre choix et contraintes du système de santé. CATHERINE, Les droits du patient à l'épreuve des politiques économiques de santé, RGDM déc. 2010, no spécial, p. 101. – DUPONT, Le libre choix du médecin : son évolution depuis la loi du 4 mars 2002, RDSS 2007. 759 [image: images/plume.jpg]. – BADEL, Liberté et système de santé, RDSS 2005. 951 [image: images/plume.jpg].


COMMENTAIRE

Le principe de libre choix et les forces contraires. L'histoire du principe du libre choix du praticien par le patient semble être celle de son déclin. Certaines dispositions tendent certes à rendre le principe de libre choix plus effectif, notamment l'article L. 1111-3 (information sur les tarifs des prestations) ou l'article L. 1110-3 interdisant les refus de soins discriminatoires, en particulier à l'égard des patients bénéficiaires de la couverture maladie universelle. 

Parallèlement toutefois, d'autres dispositions tendent à réduire la portée du principe de libre choix du praticien, en particulier celles relatives à la mise en place du dispositif du médecin traitant (CSS, art. L. 162-5-3). 

Les contraintes liées à la maîtrise des dépenses de santé constituent la plus forte menace sur un principe qui reste qualifié de « principe déontologique fondamental » (CSS, art. L. 162-2), et qui demeure toutefois très vivace dans les relations entre praticiens : il est présent dans diverses dispositions du code de déontologie comme rempart contre les détournements de clientèle entre professionnels de santé (V. par ex. art. R. 4127-58, R. 4127-68, R. 4127-87 et R. 4117-93), ainsi que dans la jurisprudence civile, notamment en matière de cession de clientèle. 

La question du libre choix se pose aussi à l'occasion de la création de structures comme les services d'aide médicale urgente (art. L. 6311-2), les maisons de santé (art. L. 6323-3) ou les pôles de santé (art. L. 6323-4) ainsi que les autres structures d'exercice en réseau. 

Libre choix et réseaux d'assureurs et de mutuelles. Se fondant sur une conception libérale de la profession, les ordres, en particulier à l'heure actuelle celui des chirurgiens-dentistes, estiment que l'adhésion d'un praticien à des réseaux créés par les assureurs ou les mutualistes est contraire à la déontologie : 

1/ en tant que ces réseaux mettent en concurrence les chirurgiens-dentistes sur une base tarifaire, ce qui serait contraire à l'interdiction de pratiquer son art comme un commerce ; 

2/ en tant que ces réseaux ont pour objet de permettre aux mutuelles et aux assureurs d'orienter leurs adhérents et assurés (donc les patients) vers les praticiens qui en sont membres, au détriment de ceux qui ne le sont pas, ce qui porterait atteinte au principe de libre choix du praticien par le patient, ainsi qu'à l'interdiction de tout procédé publicitaire indirect et de détournement de clientèle ; 

3/ en tant que ces réseaux sont fondés sur des principes de prescription encadrée, ce qui serait contraire au principe d'indépendance professionnelle. 

Il faut relever que l'ensemble des juridictions saisies, ainsi que l'Autorité de la concurrence, ont systématiquement donné raison aux réseaux (V. note ss. cet art. et ss. les art. L. 4121-2, L. 4123-1, L. 4231-2, L. 4235-1, ainsi que ss. les dispositions des codes de déontologie de chaque profession).

Extension du principe de libre choix. La loi no 2016-41 du 26 janvier 2016 étend la portée du principe de libre choix du patient à « son mode de prise en charge, sous forme ambulatoire ou à domicile, en particulier lorsqu'il relève de soins palliatifs ». En réalité, il en résulte deux principes : celui de libre choix du praticien par le patient, et celui, nouveau, de libre choix du mode de prise en charge. Le législateur donne ainsi naissance à un principe fondamental de la législation sanitaire d'une rare étroitesse : libre choix entre soins ambulatoires et soins à domicile, pouvant s'exercer sur toute thérapeutique tolérant les deux modes de prise en charge, ce qui inclut les soins palliatifs.

Mise en œuvre : informer le patient. Le principe de libre choix du mode de prise en charge ne sera pas aisé à mettre en œuvre, car les soins ambulatoires et ceux à domicile ne sont pas équivalents en tous points. Ils diffèrent en termes de coûts (or le coût entre dans le champ du devoir d'information du patient), et en termes de risques. Le corps médical devra mettre au point des procédures d'information sur la question. Si l'article L. 1111-2, modifié par la loi de 2016 précitée, précise désormais que le patient doit être informé de sa faculté de choix entre soins ambulatoires et soins à domicile lorsque son état le permet, cette seule information sera insuffisante : le patient devra savoir quels sont les risques liés aux deux modes de prise en charge. Ce devoir d'information s'accompagne de son cortège de responsabilités en cas de carences.

[image: images/fincomm.jpg]
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I. VALEUR JURIDIQUE DU PRINCIPE DE LIBRE CHOIX

1. Valeur constitutionnelle. Aucune des dispositions contestées de la loi soumise à l'examen du Conseil constitutionnel relatives à la contre-visite médicale ne porte atteinte à la liberté de choix du praticien et à la liberté de prescription de celui-ci ; il n'y a donc pas lieu d'examiner si ces libertés constituent des principes fondamentaux ayant valeur constitutionnelle. • Cons. const. 18 janv. 1978, [image: images/juge.jpg] no 77-92 DC : JO 19 janv. 1978, p. 422. [image: images/losange.jpg] Dans le même sens, • Cons. const. 12 août 2004, [image: images/juge.jpg] no 2004-504 DC, consid. 11 : JO 17 août 2004, p. 14657. 

2. Principe général du droit. La liberté de choix du médecin par le patient et la liberté de prescription figurent au nombre des principes généraux du droit qui s'imposent à toutes les autorités réglementaires, même en l'absence de dispositions législatives. • CE 18 févr. 1998, [image: images/juge.jpg] no 171851 B : RFDA 1999. 47, note Joyau [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Le droit du malade au libre choix de son praticien est un principe fondamental de la législation sanitaire. • Civ. 1re, 6 mai 2003, [image: images/juge.jpg] no 01-03.259 P : RDSS 2003. 630, obs. Mémeteau [image: images/plume.jpg] ; JCP 2003. II. 10115, note Sainte-Rose. [image: images/losange.jpg] … Auparavant qualifié de « principe d'ordre public ». • Cass., ch. réun., 16 mai 1963 : [image: images/juge.jpg] Bull. ch. réunies, no 4 ; D. 1963. 437, obs. Larguier ; GADS, 2e éd., Dalloz, 2016, no 65.

3. Compétence du seul législateur. Le libre choix par les assurés sociaux des établissements de soins constitue l'un des principes fondamentaux de la sécurité sociale, au sens de l'art. 34 de la Constitution. • CE 2 déc. 1966, [image: images/juge.jpg] Féd. hospitalière de France et Féd. intersyndicale des maisons de santé de France et d'Outre-mer, no 65158 A : GADS, 2e éd., Dalloz, 2016, no 66.

II. APPLICATIONS

4. Appel à un médecin extérieur à l'établissement. Une polyclinique ne peut refuser l'accès de ses locaux à un pédiatre non attaché à son établissement lorsqu'une patiente fait appel aux services de ce praticien. • Civ. 1re, 6 mai 2003 : [image: images/juge.jpg] préc. note 2 [image: images/picto.svg]. [image: images/losange.jpg] Est valable la convention par laquelle une maison de retraite concède (à une SCP d'infirmières) à titre onéreux l'exercice privilégié, dans ses locaux, des actes infirmiers sur ses pensionnaires, dès lors que le libre choix de ceux-ci est préservé. • Civ. 1re, 16 janv. 2007, [image: images/juge.jpg] no 04-20.711 P : RDSS 2007. 662, note Vialla [image: images/plume.jpg].

5. Lettre d'introduction vers un confrère. En vertu du principe d'ordre public du libre choix du médecin par le malade, le client qui reçoit une lettre destinée à lui servir d'introduction auprès d'un autre praticien n'est tenu ni de consulter ce dernier, ni par suite, de lui remettre ladite lettre d'introduction ; lorsque le patient remet cette lettre à un autre praticien que celui visé, l'art. 187, al. 2, C. pén. [art. 226-15], réprimant l'atteinte au secret des correspondances, ne saurait s'appliquer. • Cass., ch. réun., 16 mai 1963 : [image: images/juge.jpg] préc. note 2 [image: images/picto.svg].

6. Droit de changer d'établissement. Le droit fondamental de la personne au libre choix de son établissement de santé inclut celui de changer d'établissement au cours de la prise en charge. • Civ. 1re, 13 déc. 2017, [image: images/juge.jpg] no 17-18.437 : D. 2018. 333, note Peterka [image: images/plume.jpg] ; AJ fam. 2018. 124, obs. Pecqueur [image: images/plume.jpg] ; ibid. 6, obs. Dionisi-Peyrusse [image: images/plume.jpg].

7. Cession de clientèle. Si la cession de la clientèle médicale, à l'occasion de la constitution ou de la cession d'un fonds libéral d'exercice de la profession, n'est pas illicite, c'est à la condition que soit sauvegardée la liberté de choix du patient ; il appartient au juge du fond de déterminer souverainement si cette liberté de choix est respectée (non en l'espèce). • Civ. 1re, 7 nov. 2000, [image: images/juge.jpg] no 98-17.731 P : D. 2001. 2400, note Auguet [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2001. 317, note Mémeteau [image: images/plume.jpg] ; GADS, 1re éd., Dalloz, 2010, no 96 ; JCP 2001. II. 10452, note Vialla ; JCP E 2001. 419, note Loiseau ; Defrénois 2001. 431, note Libchaber ; CCC 2001, no 18, note Leveneur ; ibid. Chron. 7, par Chemtob ; LPA 14 juin 2001, note Koleck-Desautel • 30 juin 2004 : [image: images/juge.jpg] D. 2005. 409 [image: images/plume.jpg] ; ibid. 403, obs. Penneau [image: images/plume.jpg].

8. Contrats d'exercice avec exclusivité. Les clauses d'exclusivité consenties par un établissement hospitalier aux médecins exerçant en son sein doivent se concilier avec le droit du malade au libre choix de son praticien et de son établissement de santé ; aucun détournement de clientèle ou concurrence déloyale n'est avéré lorsque les médecins concernés n'incitent jamais leur clientèle à faire choix de cet établissement, qu'ils ne consultent pas dans l'établissement mais dans leur cabinet de ville, et qu'ils ne font jamais état de leur collaboration avec l'établissement. • Civ. 1re, 19 sept. 2007, [image: images/juge.jpg] no 05-20.564 P : GADS, 1re éd., Dalloz, 2010, no 97 ; RDSS 2007. 1113, obs. Arhab [image: images/plume.jpg] ; D. 2008. Pan. 507, obs. Penneau [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Une polyclinique ne peut refuser l'accès de ses locaux à un pédiatre non attaché à son établissement lorsqu'une patiente fait appel aux services de ce praticien, la circonstance que l'établissement se soit attaché la collaboration exclusive de deux médecins qualifiés en pédiatrie étant inopérante. • Civ. 1re, 6 mai 2003 : [image: images/juge.jpg] préc. note 2 [image: images/picto.svg].

9. Inopérance en matière d'autorisation sanitaire. Le principe de libre choix ne peut être invoqué par une clinique privée pour contester un refus d'autorisation d'extension dans un secteur géographique où le secteur hospitalier public est dominant, dès lors que ce refus repose sur l'examen des besoins de la population en nombre de lits. • CE 5 mars 1982, [image: images/juge.jpg] no 23237 A : RDSS 1982. 630, concl. Bacquet ; JCP 1983. 20078, note Chaisemartin et Barthélemy.

10. Libre choix face à un intérêt de la santé publique. Le droit du patient au libre choix de son praticien et de son établissement de santé ne fait nullement obstacle à ce que, sur le fondement de l'art. L. 605-7 CSP [L. 5121-20], un décret crée des catégories de médicaments « réservés à l'usage hospitalier » ou « à prescription initiale hospitalière ». • CE 16 févr. 1996, [image: images/juge.jpg] no 164712 B.

11. Libre choix et réseaux de santé. Les réseaux de santé ont pour objet de favoriser l'accès aux soins, la coordination, la continuité ou l'interdisciplinarité des prises en charge sanitaires, et peuvent se constituer en association ; celle-ci peut poser des conditions d'adhésion au réseau, notamment destinées à assurer la coordination des soins, dès lors qu'elles ne portent pas atteinte au principe du libre choix du patient en l'obligeant à recourir aux soins d'un professionnel déterminé ; pas d'atteinte en l'espèce lorsque les patients atteints de diabète et les professionnels de santé sont libres d'adhérer à l'association et de la quitter, que les professionnels de santé adhérents ne réservent pas leurs soins aux seuls adhérents du réseau, et que les patients ne sont pas obligés d'adhérer au réseau pour être pris en charge. • Civ. 1re, 22 sept. 2016, [image: images/juge.jpg] no 15-23.664 P : D. 2016. 1933 [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Le réseau Santéclair, tant par sa finalité que par ses pratiques, ne contrevient à aucune règle de droit de la concurrence ou du code de déontologie, ni au principe de libre choix du praticien par le patient. • Aut. conc. 24 oct. 2016, [image: images/juge.jpg] no 16-d-23, relative à des pratiques mises en œuvre dans le secteur des actes prothétiques ou de pose d'implant par les chirurgiens-dentistes. [image: images/losange.jpg] V. aussi l'avis globalement favorable de l'Autorité de la concurrence sur les réseaux de soins : • Avisno 09-A-46 du 9 sept. 2009, relatif aux effets sur la concurrence du développement de réseaux de soins agréés.

III. DROIT DE L'UNION EUROPÉENNE

12. Libre choix et libre prestation de services. La liberté de prestation de services inclut la liberté des destinataires des services de se rendre dans un autre État membre pour y bénéficier d'un service, sans être gênés par des restrictions, même en matière de paiements ; les touristes, les bénéficiaires de soins médicaux et ceux qui effectuent des voyages d'études ou des voyages d'affaires sont à considérer comme des destinataires de services. • CJCE 31 janv. 1984, [image: images/juge.jpg] no 286/82 et 26/83, point 16 : Rec. CJCE I-377. [image: images/losange.jpg] Une prestation médicale ne perd pas sa qualification de prestation de services au motif que le patient, après avoir rétribué le prestataire étranger pour les soins reçus, sollicite ultérieurement la prise en charge de ces soins par un système de sécurité sociale. • CJCE 13 mai 2003, [image: images/juge.jpg] no C-385/99, point 103 : Rec. CJCE I-4509. [image: images/losange.jpg] … Sans qu'il y ait lieu de distinguer selon que les soins sont dispensés dans un cadre hospitalier ou en dehors d'un tel cadre. • Même arrêt • CJCE 16 mai 2006 : [image: images/juge.jpg] Rec. CJCE I-4325 ; RDSS 2006. 843, note Azoulai [image: images/plume.jpg].

13. Restrictions en principe prohibées. Est contraire au principe de libre prestation de services une réglementation qui décourage les assurés sociaux de s'adresser aux prestataires de services médicaux établis dans un autre État membre (en l'espèce, une autorisation préalable pour obtenir la prise en charge par la sécurité sociale). • CJCE 28 avr. 1998, [image: images/juge.jpg] no C-158/96 : Rec. CJCE I-1831 ; JCP 1999. II. 10002, obs. Nourissat ; RDSS 1998. 616, obs. Lhernould [image: images/plume.jpg] ; Dr. soc. 1999. 172, obs. Mavridis [image: images/plume.jpg] (point 35) • CJCE 13 mai 2003, [image: images/juge.jpg] point 44 : préc. note 12 [image: images/picto.svg]. [image: images/losange.jpg] Le fait qu'une réglementation nationale relève du domaine de la sécurité sociale n'est pas de nature à exclure l'application du principe de libre prestation de services. • CJCE 28 avr. 1998, [image: images/juge.jpg] no C-158/96, point 20 : préc.

14. Restrictions admises. Un risque d'atteinte grave à l'équilibre financier du système de sécurité sociale peut constituer, en lui-même, une raison impérieuse d'intérêt général susceptible de justifier une entrave au principe de libre prestation de services, en particulier en matière de soins hospitaliers. • CJCE 28 avr. 1998, [image: images/juge.jpg] no C-158/96, point 41 : préc. note 13 [image: images/picto.svg]. [image: images/losange.jpg] A cet égard, l'objectif de maintenir, pour des raisons de santé publique, un service médical et hospitalier équilibré et accessible à tous, peut également relever de l'une des dérogations pour des raisons de santé publique, prévues à l'art. 46 CE, dans la mesure où un tel objectif contribue à la réalisation d'un niveau élevé de protection de la santé … • Même arrêt, point 50.  [image: images/losange.jpg] … tout comme l'objectif de maintien d'une capacité de soins ou d'une compétence médicale sur le territoire national, essentiel pour la survie de la population. • Même arrêt, point 51.  [image: images/losange.jpg] Ne répond pas à ces conditions une réglementation qui exclut tout remboursement des frais occasionnés par l'hospitalisation des assurés dans les établissements de soins privés situés dans un autre État membre, à l'exception de ceux relatifs aux soins dispensés aux enfants âgés de moins de 14 ans. • CJCE 19 avr. 2007, [image: images/juge.jpg] no C-444/05 : Rec. CJCE I-3185, GADS, 2e éd., Dalloz, 2016, no 68. [image: images/losange.jpg] En tout état de cause, l'autorisation de subir un traitement dans un autre État membre ne peut être refusée que si un traitement identique ou présentant le même degré d'efficacité pour le patient peut être obtenu en temps opportun dans le pays de résidence. • CJCE 12 juill. 2001, [image: images/juge.jpg] no C-157/99 : Rec. CJCE I-5473 (pt 103).




Art. L. 1110-9 Toute personne malade dont l'état le requiert a le droit d'accéder à des soins palliatifs et à un accompagnement.

V. Décr. no 2016-5 du 5 janv. 2016 portant création du Centre national des soins palliatifs et de la fin de vie  [image: images/an.jpg], mod. par Décr. no 2022-87 du 28 janv. 2022, art. 1er.


COMMENTAIRE

Textes. La loi no 99-477 du 9 juin 1999 visant à garantir le droit à l'accès aux soins palliatifs consacre le droit pour toute personne malade dont l'état le requiert de bénéficier de soins palliatifs et d'un accompagnement. Ces deux notions sont précisées aux articles L. 1110-10 et L. 1110-11. 

Les articles L. 1110-9 et suivants doivent être lus en combinaison avec l'article L. 1110-5-2, prévoyant le droit aux soins destinés à soulager la douleur, et les articles L. 1111-11 et suivants relatifs à l'expression de la volonté des malades en fin de vie. Ces dispositions tendent à mettre en œuvre le principe de respect de la dignité humaine (art. L. 1110-2). 

La loi du 22 avril 2005 a renforcé le droit aux soins palliatifs, en prescrivant l'insertion, dans les contrats pluriannuels d'objectifs et de moyens (art. L. 6114-1), d'une obligation de consacrer un certain nombre de lits à ces soins (art. L. 6114-2), et également en prévoyant que les projets de santé de certaines structures médicales comporteront obligatoirement un volet « activité palliative » (art. L. 6143-2-2). 

Définitions officielles. Selon l'Organisation mondiale de la santé (définition rédigée en 2002), « les soins palliatifs cherchent à améliorer la qualité de vie des patients et de leur famille, face aux conséquences d'une maladie potentiellement mortelle, par la prévention et le soulagement de la souffrance (…) ainsi que le traitement de la douleur et des autres problèmes physiques, psychologiques et spirituels qui lui sont liés. Ils (…) soutiennent la vie et considèrent la mort comme un processus normal, n'entendent ni accélérer ni repousser la mort, intègrent les aspects psychologiques et spirituels des soins aux patients, proposent un système de soutien pour aider les patients à vivre aussi activement que possible jusqu'à la mort, offrent un système de soutien qui aide la famille à tenir pendant la maladie du patient et leur propre deuil, utilisent une approche d'équipe pour répondre aux besoins des patients et de leurs familles en y incluant si nécessaire une assistance au deuil, peuvent améliorer la qualité de vie et influencer peut-être aussi de manière positive l'évolution de la maladie (…) ». 

L'ancienne Agence nationale d'accréditation et d'évaluation en santé, devenue Haute Autorité de santé, insiste de son côté sur le fait que « les soins palliatifs cherchent à éviter les investigations et les traitements déraisonnables et se refusent à provoquer intentionnellement la mort » (définition de 2002). 

[image: images/fincomm.jpg]



1. Absence de soins palliatifs. Face à l'état de souffrance et la pathologie d'un patient, l'absence de tout traitement antalgique a aggravé ses souffrances physiques ; cela constitue une faute de nature à engager la responsabilité de l'établissement à l'égard des ayants droit, pour préjudice moral (1500 euros). • CAA Bordeaux, 13 juin 2006, [image: images/juge.jpg] no 03BX01900.

2. Soins palliatifs perturbés. Alors qu'une patiente avait commencé à recevoir des soins palliatifs après transfert vers une unité spécialisée, elle a continué d'être transférée, malgré la précarité de son état, trois fois par semaine à l'hôpital de Mâcon, distant d'une vingtaine de kilomètres, pour y subir des dialyses ; l'hôpital, qui n'allègue ni n'établit qu'il n'aurait pu prendre en charge l'intéressée jusqu'à son décès malgré l'absence d'unité de soins palliatifs, a fait subir à l'intéressée des souffrances importantes et inutiles, dans des conditions incompatibles avec les objectifs assignés à de tels soins ; responsabilité à l'égard du mari pour préjudice moral (1000 euros). • CAA Lyon, 17 juin 2008, [image: images/juge.jpg] no 05LY01052.


Décret no 2016-5 du 5 janvier 2016,

Portant création du Centre national des soins palliatifs et de la fin de vie.

Art. 1er (Décr. no 2022-87 du 28 janv. 2022, art. 1er) Le Centre national des soins palliatifs et de la fin de vie est créé auprès du ministre chargé de la santé.

Il a pour missions de contribuer :

1o A une meilleure connaissance des soins palliatifs et des conditions de la fin de vie. A cette fin :

a) En qualité de centre de ressources, il recueille, exploite et rend publiques des ressources statistiques, épidémiologiques et documentaires ;

b) En qualité d'observatoire, il produit des expertises indépendantes, et étayées par les données scientifiques ;

2o A la diffusion des dispositifs relatifs aux directives anticipées et à la désignation des personnes de confiance, de la démarche palliative et des pratiques d'accompagnement. A cette fin :

a) En qualité de centre de référence, il informe et communique sur ces dispositifs, démarches et pratiques en direction du grand public, des professionnels des soins palliatifs et de l'accompagnement de la fin de vie et des représentants de la société civile

b) En qualité de centre de dialogue et d'espace de débat, il contribue à l'animation du débat sociétal et éthique et à la réflexion sur l'intégration des soins palliatifs dans les parcours de santé et l'intégration de la fin de vie dans les parcours de vie.

Art. 2 (Décr. no 2022-87 du 28 janv. 2022, art. 1er) Le Centre national des soins palliatifs et de la fin de vie est représenté par son président, nommé par arrêté du ministre chargé de la santé pour une durée de cinq ans.

Le président préside la commission d'expertise définie aux articles 3 et 4.

Il peut recourir à des avis d'experts extérieurs et composer les groupes de travail qu'il estime nécessaires à la mise en œuvre du programme de travail du centre.

Le vice-président est désigné parmi les membres mentionnés aux 6o à 17o de l'article 4.

Art. 3 (Décr. no 2022-87 du 28 janv. 2022, art. 1er) Une commission d'expertise est constituée au sein du Centre national des soins palliatifs et de la fin de vie.

Elle contribue à la définition du programme de travail annuel du Centre national des soins palliatifs et de la fin de vie, suit sa mise en œuvre et décide des suites à donner aux travaux réalisés.

La commission d'expertise se réunit au moins deux fois par an.

Elle peut être saisie par le ministre chargé de la santé sur des questions relatives aux soins palliatifs et à la fin de vie.

La commission d'expertise adopte son règlement intérieur qui précise ses modalités d'organisation et de fonctionnement.

Art. 4 (Décr. no 2022-87 du 28 janv. 2022, art. 1er) La commission d'expertise mentionnée à l'article 3 comprend, outre son président, 28 membres :

1o Le directeur général de la santé ou son représentant ;

2o Le directeur général de l'offre de soins ou son représentant ;

3o Le directeur général de la cohésion sociale ou son représentant ;

4o Le directeur de la recherche, des études, de l'évaluation et des statistiques ou son représentant ;

5o Sept représentants d'usagers relevant d'associations agréées, en application de l'article L. 1114-1 [image: images/picto.svg] du code de la santé publique, dont deux représentants des bénévoles d'accompagnement et au moins un représentant des aidants, un représentant des personnes en situation de précarité et un représentant des personnes en situation de handicap ;

6o Un représentant de la Société française d'accompagnement et de soins palliatifs ;

7o Un représentant de la Société française de gériatrie et gérontologie ;

8o Un représentant de la Société française d'anesthésie et de réanimation ;

9o Un représentant de la Société de réanimation de langue française ;

10o Un représentant de la Société française de pédiatrie ;

11o Un représentant de la Société française de soins palliatifs pédiatriques ;

12o Un représentant de la Société française de psycho-oncologie ;

13o Un représentant du Collège de la médecine générale ;

14o Un représentant du Collège français de médecine d'urgence ;

15o Un représentant du Collège infirmier français ;

16o Un représentant du Collège de la masso-kinésithérapie ;

17o Un représentant de la Commission nationale de psychiatrie ;

18o Un représentant du Comité national consultatif d'éthique pour les sciences de la vie et de la santé ;

19o Un représentant du Conseil national de l'ordre des médecins ;

20o Un représentant du Haut Conseil de la santé publique ;

21o Un représentant de l'Institut national du cancer ;

22o Un représentant de la Plateforme nationale pour la recherche sur la fin de vie.

Les membres mentionnés aux 5o à 22o sont nommés par arrêté du ministre chargé de la santé pour une durée de cinq ans. Pour ces mêmes catégories de membres, un suppléant est nommé dans les mêmes conditions que les membres titulaires.

La commission d'expertise peut convier à ses réunions, à titre permanent, trois personnes supplémentaires.

Art. 5 (Décr. no 2022-87 du 28 janv. 2022, art. 1er) Le Centre national des soins palliatifs et de la fin de vie rédige un rapport d'activité annuel qu'il présente devant la commission d'expertise.

Ce rapport est transmis au ministre chargé de la santé et rendu public.

Art. 6 (Décr. no 2021-114 du 2 févr. 2021, art. 1er) Le Centre national des soins palliatifs et de la fin de vie est créé jusqu'au (Décr. no 2022-87 du 28 janv. 2022, art. 1er) « 31 décembre 2026 ».






Art. L. 1110-10 Les soins palliatifs sont des soins actifs et continus pratiqués par une équipe interdisciplinaire en institution ou à domicile. Ils visent à soulager la douleur, à apaiser la souffrance psychique, à sauvegarder la dignité de la personne malade et à soutenir son entourage.




Art. L. 1110-11 Des bénévoles, formés à l'accompagnement de la fin de vie et appartenant à des associations qui les sélectionnent, peuvent, avec l'accord de la personne malade ou de ses proches et sans interférer avec la pratique des soins médicaux et paramédicaux, apporter leur concours à l'équipe de soins en participant à l'ultime accompagnement du malade et en confortant l'environnement psychologique et social de la personne malade et de son entourage.

Les associations qui organisent l'intervention des bénévoles se dotent d'une charte qui définit les principes qu'ils doivent respecter dans leur action. Ces principes comportent notamment le respect des opinions philosophiques et religieuses de la personne accompagnée, le respect de sa dignité et de son intimité, la discrétion, la confidentialité, l'absence d'interférence dans les soins.

Les associations qui organisent l'intervention des bénévoles dans des établissements de santé publics ou privés et des établissements sociaux et médico-sociaux doivent conclure, avec les établissements concernés, une convention conforme à une convention type définie par décret en Conseil d'État. A défaut d'une telle convention ou lorsqu'il est constaté des manquements au respect des dispositions de la convention, le directeur de l'établissement, ou à défaut le (Ord. no 2010-177 du 23 févr. 2010, art. 7-1o) « directeur général de l'agence régionale de santé », interdit l'accès de l'établissement aux membres de cette association. 

Seules les associations ayant conclu la convention mentionnée à l'alinéa précédent peuvent organiser l'intervention des bénévoles au domicile des personnes malades.

Sur la convention type mentionnée dans le présent art., V. annexe 11-1 ss. art. R. 1110-4  [image: images/an.jpg].




Art. L. 1110-12 (L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 96-I-3o) Pour l'application du présent titre, l'équipe de soins est un ensemble de professionnels qui participent directement au profit d'un même patient à la réalisation d'un acte diagnostique, thérapeutique, de compensation du handicap, de soulagement de la douleur ou de prévention de perte d'autonomie, ou aux actions nécessaires à la coordination de plusieurs de ces actes, et qui : 

1o Soit exercent dans le même établissement de santé, au sein du service de santé des armées, dans le même établissement ou service social ou médico-social mentionné au I de l'article L. 312-1 du code de l'action sociale et des familles ou dans le cadre d'une structure de coopération, d'exercice partagé ou de coordination sanitaire ou médico-sociale figurant sur une liste fixée par décret ; 

2o Soit se sont vu reconnaître la qualité de membre de l'équipe de soins par le patient qui s'adresse à eux pour la réalisation des consultations et des actes prescrits par un médecin auquel il a confié sa prise en charge ; 

3o Soit exercent dans un ensemble, comprenant au moins un professionnel de santé, présentant une organisation formalisée et des pratiques conformes à un cahier des charges fixé par un arrêté du ministre chargé de la santé. 

BIBL. ▶ MORLET-HAÏDARA, Le nouveau cadre légal de l'équipe de soins et du partage des données du patient, RDSS 2016. 1103 [image: images/plume.jpg].




Art. L. 1110-13 (L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 90-I) La médiation sanitaire et l'interprétariat linguistique visent à améliorer l'accès aux droits, à la prévention et aux soins des personnes éloignées des systèmes de prévention et de soins, en prenant en compte leurs spécificités. 

Des référentiels de compétences, de formation et de bonnes pratiques définissent et encadrent les modalités d'intervention des acteurs qui mettent en œuvre ou participent à des dispositifs de médiation sanitaire ou d'interprétariat linguistique ainsi que la place de ces acteurs dans le parcours de soins des personnes concernées. Ces référentiels définissent également le cadre dans lequel les personnes éloignées des systèmes de prévention et de soins peuvent avoir accès à des dispositifs de médiation sanitaire et d'interprétariat linguistique. Ils sont élaborés par la Haute Autorité de santé. 

Les modalités d'application du présent article sont déterminées par décret. 

BIBL. ▶ SAISON, Répondre à la défiance par le recours à la médiation, RDSS 10/2021, no HS, p. 119.




CHAPITRE I INFORMATION DES USAGERS DU SYSTÈME DE SANTÉ ET EXPRESSION DE LEUR VOLONTÉ

(L. no 2002-303 du 4 mars 2002, art. 11)
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																		 Principes généraux 																	 L. 1111-1 - L. 1111-9									

	
																SECTION 2
																		 Expression de la volonté des malades refusant un traitement et des malades en fin de vie 																	 L. 1111-10 - L. 1111-12									

	
																SECTION 3
																		 Espace numérique de santé, dossier médical partagé et dossier pharmaceutique 																	 L. 1111-13 - L. 1111-24									

	
																SECTION 4
																		 Conditions de reconnaissance de la force probante des documents comportant des données de santé à caractère personnel créés ou reproduits sous forme numérique et de destruction des documents conservés sous une autre forme que numérique																	 L. 1111-25 - L. 1111-31									




SECTION 1 Principes généraux (L. no 2005-370 du 22 avr. 2005).


Art. L. 1111-1 Les droits reconnus aux usagers s'accompagnent des responsabilités de nature à garantir la pérennité du système de santé et des principes sur lesquels il repose.

BIBL. ▶ Généralités. NICOLAS, Le patient vertueux, RGDM 2023, no 87, p. 13. – DUFOUR, L'empreinte de la responsabilisation dans le financement de la santé, RDSS 2018. 1055 [image: images/plume.jpg]. – HUTEAU, La responsabilisation du patient-assuré social face à l'observance thérapeutique : légitimité et nécessité du reste à charge ?, RDSS 2017, no HS, p. 149. – LEGROS, Le paternalisme médical en droit français. Entre maintien et transformation, in Mél. en l'honneur de Jean-Marie Clément, LEH, 2014, p. 173. – LAUDE, Le patient entre responsabilité et responsabilisation, Trib. Santé, 2013/4, no 41, p. 79. – DEVICTOR, L'usager de santé idéal, Trib. Santé, 2012/4, no 37, p. 51. – GIRER, La responsabilisation du patient en sa qualité d'assuré social – Un concept vertueux ?, RGDM 2011, no 39, p. 45. – TABUTEAU, Santé et devoirs sociaux, RDSS 2009. 42 [image: images/plume.jpg].

▶ Droit de la santé et consumérisme. DERRAR, Le patient est-il (vraiment) un consommateur au sens du code de la consommation ?, Rev. dr. et Santé 05/2024, no 119, p. 310. – LEQUILLERIER, L'« ubérisation » de la santé, Dalloz IP/IT 2017. 155 [image: images/plume.jpg]. – SAMSON-PICHEREAU, Une immixtion du droit de la consommation dans le droit médical ?, RGDM 2015/12, no 57, p. 135. – PRIEUR (S.), Retour sur la relation juridique de soins en tant que relation consumériste, Mél. Mémeteau, LEH, 2015, vol. 2, p. 73. – ROUSSET, Et si le droit de la santé cessait d'exister ? Fiction ou anticipation sur l'application subséquente du droit de la consommation aux relations de santé, Mél. Callu, LexisNexis, 2013, p. 427. – HAOULIA, L'influence du droit de la santé sur le marché de la consommation, Thèse, PUAM, 2013. – KLESTA, Le patient est-il un consommateur ?, RED consom. 2010, p. 225. – LAUDE et TABUTEAU (dir.), Sécurité des patients, sécurité des consommateurs, convergences et divergences, PUF, 2009. – ROUSSET, L'influence du droit de la consommation sur le droit de la santé, éd. LEH, 2009. 

▶ Devoir de santé. PETSOKO, Le devoir individuel de santé : simple cygne noir ou véritable changement de paradigme en droit de la santé ?, LPA 6 avr. 2021, no 159, p. 3. – BÉLANGER, Devoir de santé et droit international : quelques considérations, Mél. Mémeteau, LEH, 2015, vol. 1, p. 37. – CARRICABURU, Santé publique et liberté individuelles : du droit à la santé au devoir de santé, Les Cahiers français, no 354, 2010/01, p. 54.




Art. L. 1111-1-1 (L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 88-I) Un service public, placé sous la responsabilité du ministre chargé de la santé, a pour mission la diffusion gratuite et la plus large des informations relatives à la santé et aux produits de santé, notamment à l'offre sanitaire, médico-sociale et sociale auprès du public. Les informations diffusées sont adaptées et accessibles aux personnes handicapées.

Il est constitué avec le concours des caisses nationales d'assurance maladie, de la Caisse nationale de solidarité pour l'autonomie, des agences et des autorités compétentes dans le champ de la santé publique et des agences régionales de santé.




Art. L. 1111-2 (Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020, art. 1er) « I. — » Toute personne a le droit d'être informée sur son état de santé. Cette information porte sur les différentes investigations, traitements ou actions de prévention qui sont proposés, leur utilité, leur urgence éventuelle, leurs conséquences, les risques fréquents ou graves normalement prévisibles qu'ils comportent ainsi que sur les autres solutions possibles et sur les conséquences prévisibles en cas de refus. (L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 175) « Elle est également informée de la possibilité de recevoir, lorsque son état de santé le permet, notamment lorsqu'elle relève de soins palliatifs au sens de l'article L. 1110-10, les soins sous forme ambulatoire ou à domicile. Il est tenu compte de la volonté de la personne de bénéficier de l'une de ces formes de prise en charge. » Lorsque, postérieurement à l'exécution des investigations, traitements ou actions de prévention, des risques nouveaux sont identifiés, la personne concernée doit en être informée, sauf en cas d'impossibilité de la retrouver.

Cette information incombe à tout professionnel de santé dans le cadre de ses compétences et dans le respect des règles professionnelles qui lui sont applicables. Seules l'urgence ou l'impossibilité d'informer peuvent l'en dispenser.

Cette information est délivrée au cours d'un entretien individuel.

La volonté d'une personne d'être tenue dans l'ignorance d'un diagnostic ou d'un pronostic doit être respectée, sauf lorsque des tiers sont exposés à un risque de transmission.

(Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020, art. 1er) « II. — Les droits des mineurs mentionnés au présent article sont exercés par les personnes titulaires de l'autorité parentale ou par le tuteur, qui reçoivent l'information prévue par le présent article, sous réserve des articles L. 1111-5 et L. 1111-5-1. Les mineurs ont le droit de recevoir eux-mêmes une information et de participer à la prise de décision les concernant, d'une manière adaptée à leur degré de maturité.

« III. — L'information prévue au présent article est délivrée aux personnes majeures protégées au titre des dispositions du chapitre II du titre XI du livre I du code civil d'une manière adaptée à leur capacité de compréhension.

« Cette information est également délivrée à la personne chargée d'une mesure de protection juridique avec représentation relative à la personne. Elle peut être délivrée à la personne chargée d'une mesure de protection juridique avec assistance à la personne si le majeur protégé y consent expressément.

« IV. — » Des recommandations de bonnes pratiques sur la délivrance de l'information sont établies par (L. no 2004-810 du 13 août 2004, art. 36) « la Haute Autorité de santé » et homologuées par arrêté du ministre chargé de la santé.

En cas de litige, il appartient au professionnel ou à l'établissement de santé d'apporter la preuve que l'information a été délivrée à l'intéressé dans les conditions prévues au présent article. Cette preuve peut être apportée par tout moyen. 

(L. no 2009-879 du 21 juill. 2009, art. 37) « L'établissement de santé recueille auprès du patient hospitalisé les coordonnées des professionnels de santé auprès desquels il souhaite que soient recueillies les informations nécessaires à sa prise en charge durant son séjour et que soient transmises celles utiles à la continuité des soins après sa sortie. »

Les dispositions issues de l'Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020 sont applicables aux mesures de protection juridique en cours au jour de son entrée en vigueur et aux situations dans lesquelles aucune décision n'a été prise au jour de son entrée en vigueur, soit au plus tard le 1er oct. 2020 (Ord. préc., art. 46).
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COMMENTAIRE

Les fondements du droit à l'information. La délivrance d'une information relative à l'état du patient et aux soins envisagés sur sa personne est la condition du consentement éclairé, lui-même une condition du respect de la dignité humaine. Le devoir d'information a fait son entrée dans la partie législative du code de la santé publique avec la loi du 4 mars 2002, où il ne figurait auparavant qu'au titre du consentement aux recherches biomédicales (anc. art. L. 1122-1). Ce principe figurait déjà dans tous les codes de déontologie depuis la création des ordres des professions de santé, actuellement à l'article R. 4127-35 du code de la santé publique s'agissant des médecins. Mais il y est formulé comme un devoir du professionnel de santé et non comme un droit du patient. La légalisation de ce droit a en outre permis de l'opposer aux structures de santé et aux professions de santé qui ne sont pas dotées d'un code de déontologie. Mais là encore, bien avant 2002, le juge administratif engageait la responsabilité des établissements publics de santé en raison des manquements au devoir d'information commis par ses médecins et autres professionnels de santé.

Un droit à l'information renforcé pour les personnes vulnérables. L'ordonnance no 2020-232 du 11 mars 2020 tient compte des évolutions des droits des personnes majeures protégées, en créant en particulier une obligation d'information « adaptée à leur capacité de compréhension », parallèle à l'information de la personne chargée de la protection juridique. La logique de l'information de la personne protégée par celle responsable de sa protection est inversée : l'information doit être délivrée par le professionnel de santé en première intention au majeur protégé et en même temps à son représentant. L'information de la personne chargée de l'assistance doit même faire l'objet d'un accord exprès de la personne protégée. Les soins sont ainsi considérés comme faisant partie des « actes dont la nature implique un consentement strictement personnel », ne pouvant « jamais donner lieu à assistance ou représentation de la personne protégée » (C. civ., art. 458). En outre, l'article 458 du même code, modifié par la loi no 2019-222 du 23 mars 2019, prévoit désormais que « la personne protégée prend seule les décisions relatives à sa personne dans la mesure où son état le permet ».

Il est instauré une distinction entre la personne chargée de la représentation du majeur protégé et celle chargée de l'assister, dans le cadre d'une mesure de protection étendue à la personne. Seule cette dernière est censée intervenir dans la prise de décision en conseillant la personne protégée. Et encore ne peut-elle consentir en lieu et place de la personne protégée que si cette dernière est incapable de consentir, même de façon assistée. Il en résulte de nouvelles procédures à mettre en place pour les professionnels de santé, qui devront désormais adapter l'information aux facultés de compréhension et de consentement de la personne protégée. Les formations médicales n'ayant pas encore intégré ce type d'information dans leurs cursus, le législateur a prévu l'élaboration par la Haute Autorité de santé d'une recommandation de bonne pratique. Cette disposition se répercute également sur le droit au consentement (art. L. 1111-4).

Enfin, le droit des mineurs à l'information ne change pas de logique : ce sont toujours les personnes titulaires de l'autorité parentale ou le tuteur qui reçoivent l'information (sous réserve des art. L. 1111-5 et L. 1111-5-1), et le mineur ne reçoit qu'une information « adaptée » lui permettant de « participer à la prise de décision ».

Responsabilité. L'article L. 1111-2 ne constitue pas par lui-même un régime de responsabilité : il consacre seulement un droit subjectif. C'est pourquoi il sera appliqué, en droit privé, en liaison avec l'article 1382 du code civil et en droit public, dans le cadre du régime jurisprudentiel de responsabilité administrative. La loi no 2016-41 du 26 janvier 2016 (art. 95) a par ailleurs inséré un dispositif supplémentaire destiné à améliorer la continuité des soins, en obligeant médecine de ville et médecine hospitalière à communiquer par des « lettres de liaison » synthétisant les informations permettant une prise en charge correcte. On en déduit qu'un médecin adressant son patient à un hôpital sans rédiger cette lettre pourrait voir sa responsabilité engagée si, en raison de cette carence, la prise en charge hospitalière se passait mal. Inversement, l'hôpital qui confie un patient soigné à la médecine de ville sans délivrer les informations indispensables à sa prise en charge serait fautif en cas de problème lié à ce défaut d'information. C'est donc à cette nouvelle source de paperasserie que devront s'astreindre professionnels et établissements de santé dans l'intérêt du patient.

Droit à l'information et intelligence artificielle. Un important avis du CCNE et du Comité national pilote d'éthique du numérique (no 141, nov. 2022) apporte un éclairage sur les enjeux de l'intelligence artificielle en matière d'information. Avec les « systèmes d'intelligence artificielle appliqués au diagnostic médical » (SIADM), l'exercice médical connaît une mutation, passant « du diagnostic du symptôme au diagnostic du risque » (p. 48). Cette forme de médecine doit alors envisager de nouvelles modalités d'information et de prise en charge de tout patient, incluant ce type de diagnostic dans le parcours de soins et dans la prévention. La banalisation de l'accès aux données génétiques doit s'accompagner d'une information et surtout d'une explication selon le CCNE et le CNPEN, qui devra incomber au conseil en génétique, mais aussi à un nouvel acteur de santé que les deux instances souhaitent voir instituer : l'auxiliaire numérique, ou aidant numérique. Ce dernier serait issu de l'entourage du patient, d'associations de patients, à moins que la personne de confiance soit à même de remplir ce rôle, moyennant, dans tous les cas, une formation. Cet aidant permettrait au patient de comprendre les spécificités de ce type de diagnostic nouveau, et de consentir de façon plus éclairée à ce qui ne se limiterait plus à des traitements, mais à la prise en compte de risques. Ce rôle pourrait également être confié à une nouvelle profession de santé similaire à celle des infirmiers de pratique avancée (V. aussi Bernelin, Plateformes de données de santé : enjeux d'éthique, un avis du CCNE et du CNPEN à ne pas manquer, DP santé, Bull. no 348, juin 2023).
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I. DROIT À L'INFORMATION

1. Valeur constitutionnelle. Le devoir d'information trouve son fondement dans l'exigence de respect du principe constitutionnel de sauvegarde de la dignité de la personne humaine ; c'est pourquoi un médecin ne peut être dispensé de son devoir d'information vis-à-vis de son patient au seul motif qu'un risque grave ne se réalise qu'exceptionnellement. • Civ. 1re, 9 oct. 2001, [image: images/juge.jpg] no 00-14.564 P : D. 2001. 3470, rapp. Sargos [image: images/plume.jpg] et note Thouvenin [image: images/plume.jpg] ; RTD civ. 2002. 176, obs. Libchaber [image: images/plume.jpg].

2. Information, garantie du consentement éclairé. Sur le principe du devoir d'information quant aux risques d'un traitement comme condition de la validité du consentement aux soins : • Cass. 28 janv. 1942, Parcelier c/ Teyssier : GADS, 3e éd., Dalloz, 2021, no 1. [image: images/losange.jpg] Un médecin doit informer son patient afin de lui permettre de prendre sa décision après avoir comparé les avantages et les risques qu'il court. • Civ. 1re, 19 avr. 1988, [image: images/juge.jpg] no 86-15.607 P. [image: images/losange.jpg] L'État a l'obligation d'adopter des mesures réglementaires propres à assurer le respect de l'intégrité physique des patients (Conv. EDH, art. 8), ce qui implique aussi des mesures réglementaires nécessaires pour que les médecins s'interrogent sur les conséquences prévisibles que l'intervention médicale projetée peut avoir sur l'intégrité physique de leurs patients, et qu'ils en informent préalablement ceux-ci de manière à ce qu'ils soient en mesure de donner un accord. • CEDH 2 juin 2009, [image: images/juge.jpg] no 31675/04, § 104-105.

3. Information, garantie du respect de la vie privée. Entrent dans le champ de l'art. 8 Conv. EDH les questions liées à l'intégrité morale et physique des individus, à leur participation au choix des actes médicaux qui leur sont prodigués ainsi qu'à leur consentement à cet égard, et à l'accès aux informations leur permettant d'évaluer les risques sanitaires auxquels ils sont exposés. • CEDH 2 juin 2009, [image: images/juge.jpg] no 31675/04, § 101 : préc. note 2 [image: images/picto.svg].

4. Étendue du devoir d'information : principe. Le patient doit être averti de la nature exacte de l'opération qu'il va subir, des conséquences possibles, et du choix qu'il peut avoir entre deux ou plusieurs méthodes curatives. • Cass. 28 janv. 1942, Parcelier c/ Teyssier : GADS, 3e éd., Dalloz, 2021, no 4. [image: images/losange.jpg] Sur le devoir d'informer de l'existence d'alternatives thérapeutiques : • Civ. 1re, 3 mars 1998, [image: images/juge.jpg] no 96-11.054. – V. aussi art. L. 6322-2 [image: images/picto.svg] en matière de chirurgie esthétique.

II. INFORMATION QUANT AUX RISQUES

A. RISQUES À SIGNALER AVANT LA LOI DU 4 MARS 2002 (FAITS ANTÉRIEURS AU 5 SEPT. 2001)

5. Juge judiciaire. Le médecin doit à son patient une information loyale, claire et appropriée sur les risques graves des investigations ou des soins qu'il lui propose. • Civ. 1re, 27 mai 1998, [image: images/juge.jpg] no 96-19.161 P : D. 1998. 530, note Laroche-Gisserot [image: images/plume.jpg] ; RTD civ. 1999. 111, note Jourdain [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Le seul fait que ces risques ne se réalisent qu'exceptionnellement ne dispense pas le médecin de son obligation d'information. • Civ. 1re, 7 oct. 1998, [image: images/juge.jpg] no 97-10.267 P : GADS, 3e éd., Dalloz, 2021, no 5 ; D. 1999. 145, note Porchy [image: images/plume.jpg] ; JCP 1998. II. 10179, concl. Sainte-Rose et note Sargos.

6. Juge administratif. Lorsque l'acte médical envisagé comporte des risques connus de décès ou d'invalidité, le patient doit en être informé dans des conditions qui permettent de recueillir son consentement éclairé ; la seule circonstance que les risques ne se réalisent qu'exceptionnellement ne dispense pas les praticiens de leur obligation. • CE, sect., 5 janv. 2000, [image: images/juge.jpg] nos 181899 A et 198530 (2e esp.) : JCP 2000. II. 10271, note Moreau ; AJDA 2000. 137, chron. Guyomar et Collin [image: images/plume.jpg] ; RFDA 2000. 641, concl. Chauvaux [image: images/plume.jpg] et note Bon [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2000. 357, note Dubouis [image: images/plume.jpg] ; LPA 25 févr. 2000, p. 16, note Clément ; Dr. adm. 2000, no 46, note Esper. [image: images/losange.jpg] Pour une application résiduelle : • CE 29 avr. 2015, [image: images/juge.jpg] no 368621. • CE 31 déc. 2020, [image: images/juge.jpg] no 438295.

B. RISQUES À SIGNALER APRÈS LA LOI DU 4 MARS 2002 (FAITS POSTÉRIEURS AU 5 SEPT. 2001)

7. Risques connus. Les professionnels de santé ne sont tenus d'informer leurs patients que sur les risques dont l'existence est connue au moment où cette information doit être délivrée. • Civ. 1re, 26 sept. 2012, [image: images/juge.jpg] no 11-22.384. [image: images/losange.jpg] Selon une formulation plus ancienne, l'information quant aux risques était due « eu égard aux données de la science médicale » à la date des soins. • Civ. 1re, 7 juill. 1998, [image: images/juge.jpg] no 96-19.927.

8. Risques inhérents à l'acte médical. Un risque qui n'est pas inhérent à l'intervention proposée n'a pas à faire l'objet d'une information préalable (en l'espèce, un fragment osseux découvert dans le canal rachidien et ayant provoqué une déficience neurologique, mais qui provenait d'une affection indépendante de la greffe osseuse réalisée par le chirurgien et critiquée). • Civ. 1re, 18 mars 2003, [image: images/juge.jpg] no 01-15.196. [image: images/losange.jpg] En revanche, le risque cicatriciel doit faire l'objet d'une information, même hors intervention esthétique : il s'agit bien d'une conséquence de l'acte médical. • CE 8 févr. 2018, [image: images/juge.jpg] no 404190 A.

9. Caractère grave. « Les risques graves peuvent se définir comme étant ceux qui sont de nature à avoir des conséquences mortelles, invalidantes, ou même esthétiques graves compte tenu de leurs répercussions psychologiques et sociales », selon Sargos, rapport rendu sur : • Civ. 1re, 14 oct. 1997, [image: images/juge.jpg] no 95-19.609 P : GADS, Dalloz, 3e éd., 2021, no 7 ; JCP 1997. II. 22942, rapp. Sargos ; ibid. I. 4068, nos 6 s., obs. Viney ; RTD civ. 1998. 100, obs. Mestre [image: images/plume.jpg] ; LPA 13 mars 1998, note Dagorne-Labbe ; RDSS 1998. 68, note Harichaux [image: images/plume.jpg] (la Cour de cassation résumant cette définition dans l'expression légale « risque grave »). [image: images/losange.jpg] Selon le juge administratif, il s'agit des « risques connus de décès ou d'invalidité ». • CE, sect., 5 janv. 2000, [image: images/juge.jpg] nos 181899 A et 198530 (2e esp.) : préc. note 6 [image: images/picto.svg]. [image: images/losange.jpg] Pour un exemple de risque d'invalidité non signalé : • Civ. 1re, 11 mars 2010, [image: images/juge.jpg] no 09-11.270 : JCP 2010. 379, note Jourdain ; D. 2010. 1119, note Bacache [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Le fait que, postérieurement à la réalisation d'un risque, diverses interventions ont permis de remédier à l'invalidité causée par cet accident, ne dispense pas de signaler ce risque. • CE 30 mars 2009, [image: images/juge.jpg] no 301082.

10. Absence de gravité. Le risque de bris dentaire au cours d'une intubation trachéale durant une anesthésie, qui n'entraîne ni incapacité partielle permanente ni préjudice esthétique mais seulement des douleurs très légères, n'est pas d'une gravité telle qu'il devait être signalé, bien qu'il soit normalement prévisible. • CAA Marseille, 28 févr. 2008, [image: images/juge.jpg] no 06MA02059.

11. Caractère fréquent. Le risque de bris dentaire au cours d'une intubation trachéale, durant une anesthésie, ne constitue pas un effet secondaire habituel d'une fréquence telle qu'il devait être signalé. • CAA Marseille, 28 févr. 2008, [image: images/juge.jpg] no 06MA02059 : préc. note 10 [image: images/picto.svg]. [image: images/losange.jpg] Pour un autre exemple de risques ni fréquents ni graves : • CAA Bordeaux, 30 déc. 2008, [image: images/juge.jpg] no 07BX02547. [image: images/losange.jpg] Inversement, si le risque de neuropathie inguinale consécutive à une cure de hernie inguinale, évalué à 1 à 2 %, ne peut être qualifié de grave, il peut être regardé comme fréquent. • CAA Paris, 12 nov. 2012, [image: images/juge.jpg] no 11PA02031 : AJDA 2013. 46, chron. Sirinelli [image: images/plume.jpg]. – V. aussi • CAA Grenoble, 15 avr. 2013, no 10/04101 : JCP 2013. 620, note Bonneau. [image: images/losange.jpg] Lorsqu'un risque d'échec est minoré par le praticien évoquant 10 à 12 % contre 40 % pour la littérature, le juge du fond ne peut affirmer qu'il n'est pas sûr que le patient aurait modifié sa décision s'il avait eu connaissance des vrais chiffres. • Civ. 1re, 6 juill. 2022, [image: images/juge.jpg] no 21-14.939 : RCA 10/2022, no 10. Comm. 238, note Hocquet-Berg.

12. Fréquence et/ou gravité. La seule circonstance qu'un risque n'est pas fréquent est sans incidence sur l'obligation d'en informer le patient, compte tenu de sa gravité. • CAA Lyon, 7 avr. 2001, [image: images/juge.jpg] no 09LY01837. • CAA Paris, 12 nov. 2012, [image: images/juge.jpg] no 11PA02031 : AJDA 2013. 46, chron. Sirinelli [image: images/plume.jpg].

13. Caractère normalement prévisible. N'avait pas à être signalé un risque d'allergie à l'antibiotique, pourtant connu des praticiens, mais dont la réalisation était, en l'espèce, imprévisible en raison des examens préopératoires et préanesthésiques pratiqués, et de l'absence d'antécédent allergique du patient. • Civ. 1re, 15 juin 2004, [image: images/juge.jpg] no 02-12.530. [image: images/losange.jpg] La prévisibilité d'un risque s'apprécie compte tenu des antécédents de santé du patient. • CAA Nancy, 9 avr. 2009, [image: images/juge.jpg] no 07NC01468. [image: images/losange.jpg] Un risque qui, bien qu'exceptionnel, est répertorié comme représentant un cas sur mille, doit être regardé comme normalement prévisible. • CAA Lyon, 23 déc. 2010, [image: images/juge.jpg] no 09LY01051. [image: images/losange.jpg] Sur un autre cas répertorié et devant être signalé : • Aix-en-Provence, 18 févr. 2009, [image: images/juge.jpg] no 07/14922.

14. Caractère exceptionnel, obligation d'informer (oui). En relevant que le risque d'arthrite septique lié à la réalisation d'un arthroscanner constitue un risque exceptionnel, et non un risque fréquent ou grave normalement prévisible, et en en déduisant que le praticien n'avait pas l'obligation d'en informer le patient, une cour d'appel viole les art. L. 1111-2 et L. 1142-1. • Civ. 1re, 12 oct. 2016, [image: images/juge.jpg] no 15-16.894 : D. 2016. 2166 [image: images/plume.jpg] ; JDSAM 2017, no 16, p. 82, note Lequillerier.

15. Information et faute technique. L'absence de faute du praticien dans la réalisation d'un acte médical est sans influence sur la teneur de son devoir d'information. • Civ. 1re, 8 nov. 2010, [image: images/juge.jpg] no 08-21.058 P : D. 2010. 1074, obs. Gallmeister [image: images/plume.jpg].

16. Risques résiduels. Le risque résiduel d'une nouvelle grossesse après une ligature de trompes, dont l'existence est connue et qui pouvait être évité, aurait dû être signalé. • Civ. 1re, 9 mai 1983, [image: images/juge.jpg] no 82-12.227 : D. 1983, jurispr. 121.

17. Infections nosocomiales. Un risque d'infection nosocomiale scientifiquement connu comme étant en rapport avec la réalisation d'un acte médical doit être signalé au patient. • Civ. 1re, 8 nov. 2010, [image: images/juge.jpg] no 08-21.058 : préc. note 15 [image: images/picto.svg].

18. Risques quant à l'étendue de l'acte. L'information porte également sur les caractéristiques et l'étendue de l'acte médical envisagé, et notamment sur l'hypothèse où l'étendue de cet acte devra être révisée en cours de réalisation ; ainsi, la nécessité apparue en cours d'intervention de pratiquer une ablation totale du colon, alors qu'était envisagée une ablation partielle, qui constitue un risque connu et dont les conséquences invalidantes sont plus graves, aurait dû être signalée.• CAA Marseille, 7 avr. 2005, [image: images/juge.jpg] no 01MA01843.

19. Risques nouveaux. Les médecins hospitaliers sont tenus de communiquer aux patients les informations, concernant leur état de santé, dont ils ont eu connaissance après leur sortie de l'établissement, notamment en cas d'identification de risques nouveaux, postérieurement à l'exécution d'une investigation médicale. • CE 2 sept. 2009, [image: images/juge.jpg] no 292783 B : RDSS 2010. 104, note Dieu [image: images/plume.jpg].

20. Thérapeutique nouvelle. Lorsqu'il est envisagé de recourir à une technique d'investigation, de traitement ou de prévention dont les risques ne peuvent être suffisamment évalués à la date de la consultation, notamment parce que cette technique est récente et n'a été mise en œuvre qu'à l'égard d'un nombre limité de patients, l'information du patient doit porter à la fois sur les risques fréquents ou graves normalement prévisibles déjà identifiés de cette technique et sur le fait que l'absence d'un recul suffisant ne permet pas d'exclure l'existence d'autres risques. • CE 10 mai 2017, [image: images/juge.jpg] no 397840 B : AJDA 2017. 1025 [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2017. 764, obs. Cristol [image: images/plume.jpg].

21. Accouchement par voie basse. La circonstance que l'accouchement par voie basse constitue un événement naturel et non un acte médical ne dispense pas les médecins de l'obligation de porter à la connaissance de la femme enceinte les risques qu'il est susceptible de présenter, eu égard notamment à son état de santé, à celui du fœtus ou à ses antécédents médicaux, et les moyens de les prévenir. • CE 27 juin 2016, [image: images/juge.jpg] no 386165 A : JDSAM 2016, no 14, p. 67, note Morlet-Haïdara. – V. auparavant • CAA Marseille, 23 mars 2006, [image: images/juge.jpg] no 04MA00637. [image: images/losange.jpg] Le juge judiciaire cantonne le devoir d'information aux accouchements posant problème. • Civ. 1re, 9 oct. 2001, [image: images/juge.jpg] no 00-14.564.

22. Obligation étendue en matière esthétique. En matière de chirurgie esthétique, le praticien est tenu à une obligation d'information particulièrement étendue à l'égard de son client (information sur le risque de cicatrice). • CE 15 mars 1996, [image: images/juge.jpg] no 136692 A : LPA 16 sept. 1996, p. 6, note Clément (C.). [image: images/losange.jpg] En matière d'actes médicaux et chirurgicaux à visée esthétique, l'obligation d'information doit porter non seulement sur les risques graves de l'intervention, mais aussi sur tous les inconvénients pouvant en résulter (information sur le risque de cicatrices). • Civ. 1re, 17 févr. 1998, [image: images/juge.jpg] no 95-21.715 : RTD civ. 1998. 681, note Jourdain [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Restent exclus du devoir d'information les risques inconnus au moment de l'acte. • Civ. 1re, 2 oct. 2002, [image: images/juge.jpg] no 01-03.173. [image: images/losange.jpg] La circonstance qu'un patient détienne des connaissances médicales ne saurait dispenser le praticien de satisfaire à son obligation de l'informer ; elle est seulement susceptible d'influer sur la nature et les modalités de cette information. • CE 22 déc. 2017, [image: images/juge.jpg] no 390709 B : AJDA 2018. 10 [image: images/plume.jpg].

BIBL. ▶ Fabre, Chirurgie esthétique : le patient devient un consommateur averti et responsable, Gaz. Pal. 24-25 oct. 1997. Doctr. 33. – V. aussi l'art. L. 6322-2 [image: images/picto.svg].

III. AUTRES INFORMATIONS À SIGNALER

23. Risques d'un refus de soins. Un médecin ne peut se borner à prendre acte d'un refus de soins sans informer son patient des risques graves encourus du fait de cette opposition au traitement préconisé. • Civ. 1re, 15 nov. 2005, [image: images/juge.jpg] no 04-18.180 P : RDSS 2006. 157, obs. Hennion-Jacquet [image: images/plume.jpg] ; JCP 2006. II. 10045, note Mistretta. [image: images/losange.jpg] Toutefois, un médecin n'est pas tenu de réussir à convaincre son patient du danger de l'acte médical qu'il demande (refus par le patient d'une anesthésie générale, le médecin acceptant de pratiquer une anesthésie seulement locale mais plus risquée). • Civ. 1re, 18 janv. 2000, [image: images/juge.jpg] no 97-17.716 P : D. 2001. 3559, note Mathieu-Izorche [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2000. 382, note Harichaux [image: images/plume.jpg] ; JCP 2000. II. 10473, note Dorsner-Dolivet. [image: images/losange.jpg] V. aussi • Aix-en-Provence, 21 déc. 2006, [image: images/juge.jpg] no 04/10962 : D. 2007. 1848, note Vialla [image: images/plume.jpg] ; JCP 2007. II. 10126, note Corpart ; RCA 2007, no 128, note Radé.

24. Prescription hors AMM. Le praticien doit informer son patient du fait que le traitement prescrit, quoique pratiqué couramment et sans risque connu, n'est pas conforme aux indications prévues par l'autorisation de mise sur le marché. • Civ. 1re, 12 juin 2012, [image: images/juge.jpg] no 11-18.327 : D. 2012. 1794, note Laude [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2012. 757, note Arhab-Girardin [image: images/plume.jpg] ; Gaz. Pal. 18-19 juill. 2012, p. 11, note Bacache ; RCA sept. 2012, no 9, note Hocquet-Berg ; JCP 2012, no 38, p. 987, note Gout ; Méd. et droit 2012, no 117, p. 170, note Vialla, Périer-Chapeau et Reynier. 

BIBL. ▶ Debarre, Prescription de médicament hors AMM : fondements, limites, nécessités et responsabilités, (thèse) éd. LEH, 2017, et RGDM 2017 no 64, p. 98. – Laude, Dans la tourmente du Médiator, prescriptions hors AMM et responsabilités, D. 2011. 253 [image: images/plume.jpg]. – Maillols-Perroy et Hénin, La prescription hors AAM : une liberté « conditionnelle », RGDM 2011, no 41, p. 169. – Cahen, De la liberté de prescription des médecins à l'hôpital en dehors du cadre des AMM des médicaments, RDSS 2008. 96 [image: images/plume.jpg].

25. Cas de l'accouchement par voie basse. La circonstance que l'accouchement par voie basse constitue un événement naturel et non un acte médical ne dispense pas les médecins de l'obligation de porter à la connaissance de la femme enceinte les risques qu'il est susceptible de présenter eu égard notamment à son état de santé, à celui du foetus ou à ses antécédents médicaux, et les moyens de les prévenir. • CE 27 juin 2016, [image: images/juge.jpg] no 386165 A : JDSAM 2016, no 14, p. 67, note Morlet-Haïdara ; AJDA 2016. 1316 [image: images/plume.jpg] • CAA Versailles, 11 mars 2021, [image: images/juge.jpg] no 18VE00440. [image: images/losange.jpg] Alignement du juge judiciaire : • Civ 1re, 23 janv. 2019, [image: images/juge.jpg] no 18-10.706 P : D. 2019. 976, note Mattiussi [image: images/plume.jpg] ; RCA 2019, no 4. Comm. 113, Bloch ; RDSS 2019. 565, obs. Trédez [image: images/plume.jpg] ; JDSAM 2019, no 23, p. 115, note Bacache. [image: images/losange.jpg] Jurisprudence antérieure : • Civ. 1re, 9 oct. 2001, [image: images/juge.jpg] no 00-14.564 : D. 2001. 3470, et les obs. [image: images/plume.jpg], rapp. Sargos [image: images/plume.jpg], note Thouvenin [image: images/plume.jpg] ; RTD civ. 2002. 176, obs. Libchaber [image: images/plume.jpg] ; ibid. 507, obs. Mestre et Fages [image: images/plume.jpg].

26. Cas du geste chirurgical maladroit. Le juge du fond ne peut sans erreur de droit se fonder sur la circonstance qu'un risque ne s'est réalisé que par l'effet d'un geste chirurgical contraire aux bonnes pratiques médicales pour écarter le droit à l'information, sans rechercher si le risque en question ne pouvait advenir, en toutes circonstances, que par l'effet d'un geste chirurgical contraire aux bonnes pratiques médicales. • CE 11 mai 2022, [image: images/juge.jpg] no 439623 B : AJDA 2022. 1008 [image: images/plume.jpg]. 

27. Nom du praticien devant intervenir. La circonstance qu'une patiente n'ait pas été opérée par le médecin qu'elle avait vu en consultation mais par un autre médecin sans qu'elle en soit informée peut engager la responsabilité du centre hospitalier à condition que soit établie la nature et l'ampleur du risque auquel cette patiente aurait pu échapper si elle avait été informée de l'identité du praticien chargé de l'opérer. • CAA Nantes, 2 juin 2016, [image: images/juge.jpg] no 14NT02505 : Méd. et droit 2017, no 145, p. 87, note Memeteau.

28. Intervention en téléchirurgie. Lorsqu'il est indiqué à la patiente que l'intervention sera réalisée avec le concours d'experts français et internationaux en direct en vidéo en préservant son anonymat, et qu'elle a consenti à ces conditions, elle ne peut ensuite se prévaloir d'un défaut d'information au prétexte qu'elle n'a pas été informée de l'identité de ces experts, alors qu'elle ne l'a pas demandé. Absence d'atteinte au respect de sa vie privée, dès lors qu'elle a donné son accord à la diffusion d'images de l'opération. • CE 13 oct. 2023, [image: images/juge.jpg] no 464464. 

IV. QUALITÉ DE L'INFORMATION

29. Caractéristiques. L'information doit être « loyale, claire et appropriée ». • Civ. 1re, 14 oct. 1997 : [image: images/juge.jpg] préc. note 9 [image: images/picto.svg]. [image: images/losange.jpg] Selon le juge administratif, le patient doit être informé des risques dans des conditions qui permettent de recueillir son consentement éclairé. • CE, sect., 5 janv. 2000, [image: images/juge.jpg] no 181899 A : préc. note 6 [image: images/picto.svg].

30. Caractère loyal. N'informe pas loyalement le médecin déclarant simplement à sa patiente qu'une affection est « tout à fait opérable ». • Civ. 1re, 21 févr. 1961, [image: images/juge.jpg] no 58-11-654 P : D. 1961. 531 ; JCP 1961 II. 12129, note Savatier (R.).

31. Caractère approprié. L'information, même écrite, doit expliciter les risques précis de l'acte envisagé, sans se borner à des généralités. • Civ. 1re, 6 févr. 2013, [image: images/juge.jpg] no 12-17.423 : RCA 2013. Comm. 125, note Bloch ; LPA 5 juin 2013, no 112, p. 17, note Vialla. [image: images/losange.jpg] La remise de brochures contenant des informations relatives aux substances pharmaceutiques injectées ne saurait remplacer l'information personnalisée que doivent dispenser à chaque patient les praticiens d'un centre hospitalier. • CAA Marseille, 25 janv. 2007, [image: images/juge.jpg] no 05MA01464. [image: images/losange.jpg] Un document libellé en termes très généraux, qui ne contient aucune précision quant à la nature des complications et des risques effectivement liés à l'acte envisagé, ne peut constituer une information conforme aux exigences légales et jurisprudentielles. • Toulouse, 25 oct. 2010, [image: images/juge.jpg] no 10/01705 : D. 2011. 292, note Vialla [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Manque à son obligation d'information le chirurgien qui se borne à remettre à son patient, de nationalité étrangère et illettré, une note écrite, celle-ci ne dispensant pas le praticien de donner une explication verbale appropriée à son patient. • Paris, 20 nov. 1998, [image: images/juge.jpg] no 1996/88930. [image: images/losange.jpg] Le terrain anxieux d'un patient renforce d'autant l'obligation de l'éclairer dans sa décision. • Rennes, 1er avr. 1998, [image: images/juge.jpg] no 9702591.

32. Information conforme aux données acquises. L'information délivrée doit être conforme aux données acquises de la science. • Civ. 1re, 21 janv. 2003, [image: images/juge.jpg] no 00-18.229.

V. BÉNÉFICIAIRE DE L'OBLIGATION D'INFORMATION

33. Le patient en personne. Il appartient au médecin spécialiste pratiquant une investigation d'informer directement le patient des résultats, à moins que celui-ci n'ait expressément demandé que ces informations ne lui soient délivrées que par l'intermédiaire de son médecin traitant ; le fait d'adresser les résultats au médecin traitant ne dispense pas le praticien de son obligation d'information. • CE 28 juill. 2011, [image: images/juge.jpg] Mme A. c/ CH Auxerre, no 331126 B : Gaz. Pal. 2011, no 309, p. 33, note Guillaume.

34. Auto-information. L'information qu'un patient peut recueillir par lui-même sur les risques d'une intervention ne saurait pallier l'absence d'information donnée par l'établissement hospitalier. • CAA Nantes, 31 mars 2011, [image: images/juge.jpg] no 09NT02420.

35. Ayants droit, proches. Le médecin n'a aucune obligation d'information à l'égard de l'entourage familial lorsque son patient est en mesure de recevoir l'information et de consentir de façon éclairée aux soins proposés. • Civ. 1re, 6 déc. 2007, [image: images/juge.jpg] no 06-19.301 P : D. 2008. 192, note Sargos [image: images/plume.jpg] ; ibid. 804, note Neyret [image: images/plume.jpg] ; ibid. 1908, note Baccache [image: images/plume.jpg] ; LPA 26 mars 2008, p. 7, note Royer ; RTD civ. 2008. 303, obs. Jourdain [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Inversement, les praticiens qui procèdent à des prélèvements d'organes post mortem sur une personne majeure, notamment des cornées, doivent informer les parents ayants droit de l'ampleur réelle de ces prélèvements ; est sans incidence le fait que ces prélèvements soient licites (préjudice moral : 10 000 F). • TA Amiens, 14 déc. 2000, [image: images/juge.jpg] no TAAM141200X : D. 2001. 3310, note Egéa [image: images/plume.jpg].

36. Curateur. En l'absence de l'Ord. de l'art. 38 de la Constitution, qui aurait dû être prise à la suite de la L. du 26 janv. 2016 pour mieux articuler les dispositions du C. civ. et du CSP relatives aux conditions dans lesquelles peut s'exprimer la volonté des personnes faisant l'objet d'une mesure de protection juridique, le curateur ne bénéficie ni d'un accès exclusif, ni même d'un accès de plein droit au dossier médical de la personne majeure qu'il a reçu pour mission de protéger, en l'absence d'une décision du juge ou du conseil de famille en ce sens. • CADA, 27 juin 2019, [image: images/juge.jpg] no 20191876.

37. Personnes de confiance. V. jurisprudence ss. l'art. L. 1111-6 [image: images/picto.svg].

VI. DÉBITEUR DE L'OBLIGATION D'INFORMATION

38. Le professionnel qui pratique l'acte. Il revient au professionnel de santé, dans le cadre de ses compétences et dans le respect des règles professionnelles qui lui sont applicables, de procéder à l'information de ses patients, sur les différentes investigations, traitements ou actions de prévention qu'il leur propose. • Civ. 1re, 6 mai 2010, [image: images/juge.jpg] no 09-11.157. [image: images/losange.jpg] Il ne peut se décharger de cette obligation sur un confrère. • Civ. 1re, 31 mai 2007, [image: images/juge.jpg] no 06-18.262. [image: images/losange.jpg] Le médecin radiologiste qui procède à une aortographie prescrite par un autre médecin, fût-il spécialiste, a de par sa qualité l'obligation d'éclairer le malade ou ses représentants des risques de cet examen. • Civ. 1re, 29 mai 1984, [image: images/juge.jpg] no 82-15.433 P : D. 1985. 281, note Bouvier (F.). [image: images/losange.jpg] La communication du compte rendu de radiographie au médecin prescripteur ne dispense pas le médecin radiologue d'informer le patient sur les résultats de l'examen, d'une manière adaptée à sa personnalité et à son état (visant les art. L. 1111-2 et R. 4127-35). • Civ. 1re, 16 janv. 2013, [image: images/juge.jpg] no 12-14.097. [image: images/losange.jpg] L'obligation d'information du patient incombe personnellement à chacun des médecins intervenant au cours d'un même acte ou devant prendre en charge le patient à un titre quelconque. • Reims, 5 juill. 2011, [image: images/juge.jpg] no 10/00471.

39. Médecin prescripteur et médecin exécutant. Le devoir d'information pèse aussi bien sur le médecin prescripteur que sur celui qui réalise la prescription. • Civ. 1re, 14 oct. 1997, [image: images/juge.jpg] no 95-19.609 : préc. note 9 [image: images/picto.svg]. [image: images/losange.jpg] ... A nuancer avec l'ancienne formulation : lorsqu'un médecin prescrit un examen à réaliser par un confrère, et que le pourcentage de risques lié à cet examen est suffisant pour que le prescripteur, qui ne les ignore pas, en informe son patient, il manque à son devoir d'information en ne signalant pas ces risques. • Civ. 1re, 29 mai 1984, [image: images/juge.jpg] no 82-15.804 P : D. 1985. 281, note Bouvier.

40. Le professionnel qui demande une analyse. Lorsque, en raison d'un défaut de transmission des résultats d'un test de risque de trisomie 21 entre deux laboratoires de biochimie et le médecin gynécologue prescripteur, ce dernier se borne à considérer que le test est normal alors qu'il était en réalité positif, il est en faute ; malgré un protocole qui prévoyait que les laboratoires ne transmettraient les résultats qu'en cas de risque élevé de trisomie 21, le médecin devait être en mesure d'informer lui-même sa patiente quant au résultat, sans dépendre des aléas d'une communication par les laboratoires ; l'intervention de médecins biologistes des laboratoires chargés du test ne pouvait dispenser le médecin gynécologue d'en demander le résultat, sans pouvoir opposer l'absence de toute réponse des laboratoires ni se prévaloir de leur erreur ou de leur négligence ; ce praticien ne pouvait fonder son diagnostic sur le défaut de réponse des laboratoires. • Civ. 1re, 3 mai 2018, [image: images/juge.jpg] no 16-27.506 P : D. 2018. 1008 [image: images/plume.jpg] ; AJ fam. 2018. 318, obs. Dionisi-Peyrusse [image: images/plume.jpg].

41. L'établissement. La clinique, liée par un contrat d'hospitalisation et de soins, est tenue à l'égard de ses patients d'une obligation de renseignements concernant les prestations qu'elle est en mesure d'assurer (en l'espèce, clinique ne disposant pas d'obstétricien en permanence, mais seulement d'une sage-femme). • Civ. 1re, 14 oct. 1997, [image: images/juge.jpg] no 95-21.390 P : RTD civ. 1998. 120, obs. Jourdain [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Sur le même fondement, est fautive la clinique qui, faute de trouver un médecin ayant une formation de chirurgien gynécologue, engage un chirurgien généraliste se présentant comme spécialisé en « chirurgie du cancer du sein et gynécologie » sur les papiers à en-tête de la clinique, et le laisse pratiquer des actes de chirurgie plastique, reconstructrice et esthétique, sans vérifier s'il disposait des compétences requises en ce domaine. • Civ. 1re, 11 juin 2009, [image: images/juge.jpg] no 08-10.642 : D. 2010. 363, note Mémeteau [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2009. 913, concl. Chevalier [image: images/plume.jpg] ; RCA 2009, no 258, note Radé.

42. Intervention en hôpital public après consultation en cabinet libéral. Lorsqu'un praticien hospitalier réalise, dans le cadre du service public hospitalier, une intervention chirurgicale sur un patient qu'il a suivi jusqu'à cette hospitalisation au titre de son activité libérale, l'information sur les risques attachés à cette intervention doit avoir été délivrée en principe par ce praticien hospitalier, dans le cadre de la prise en charge du patient effectuée au titre de son activité libérale. Toutefois, en cas d'omission ou d'insuffisance de l'information délivrée par le praticien dans le cadre de son activité libérale, et si cette information n'a pas été délivrée dans le cadre de la prise en charge par le service public hospitalier, le patient peut se prévaloir du manquement qui résulte de ce défaut d'information pour rechercher la responsabilité de l'établissement public de santé, sans préjudice de l'action récursoire que cet établissement peut former contre le praticien hospitalier au titre de la faute commise dans le cadre de son activité libérale. • CE 6 oct. 2022, [image: images/juge.jpg] no 446764 B : AJDA 2022. 1930 [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2023. 92, note Sibileau [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2023. 113, note Cristol [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Lorsqu'un praticien d'un centre hospitalier reçoit en consultation une femme enceinte ayant auparavant été suivie dans un autre cadre, il lui appartient de vérifier que l'intéressée a, antérieurement, effectivement reçu l'information nécessaire, et à défaut de lui donner cette information, y compris jusqu'aux derniers moments de la grossesse. • CE 13 nov. 2019, [image: images/juge.jpg] no 420299 B : D. 2020. 843, obs. Régine [image: images/plume.jpg] ; AJDA 2019. 2336 [image: images/plume.jpg] ; AJ fam. 2019. 615, obs. Dionisi-Peyrusse [image: images/plume.jpg].

VII. DISPENSES D'INFORMATION

43. Urgence en cours de soins. La circonstance qu'une tumeur soit décelée en cours d'intervention sans qu'il y ait moyen de vérifier si elle est cancéreuse ou non, justifiait l'exérèse malgré le risque de séquelles nerveuses ainsi que l'impossibilité pour le praticien de délivrer une information éclairée préalablement à l'acte. • Civ. 1re, 26 oct. 2004, [image: images/juge.jpg] no 03-15.120 P : D. 2005. Somm. 405, obs. Penneau [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2005. 153, note Pitcho [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Face à des difficultés imprévisibles en cours d'accouchement, le médecin n'est pas tenu d'informer sa patiente des risques inhérents aux mesures qu'il prend en urgence. • Civ. 1re, 17 déc. 2009, [image: images/juge.jpg] no 08-21.206.

44. Intérêt du patient. Un médecin psychiatre ne commet pas de faute en laissant son patient, atteint d'une psychose maniaco-dépressive et alternant phases mélancoliques et d'excitation maniaque, dans l'ignorance du diagnostic exact. • Civ. 1re, 23 mai 2000, [image: images/juge.jpg] no 98-18.513 P : JCP 2000. II. 10342, rapp. Sargos (jurisprudence désormais à confirmer en raison de la modification de l'art. R. 4127-35 par le Décr. no 2012-694 du 7 mai 2012, art. 2, supprimant la faculté de tenir le patient dans l'ignorance d'un diagnostic ou d'un pronostic grave).

VIII. PREUVE DE L'INFORMATION

A. CHARGE DE LA PREUVE

45. Charge incombant au professionnel de santé (jurisprudence consacrée par l'art. L. 1111-2 issu de la L. no 2002-303 du 4 mars 2002). Celui qui est légalement ou contractuellement tenu d'une obligation particulière d'information doit rapporter la preuve de l'exécution de cette obligation ; il en résulte que le médecin, qui est tenu d'une obligation particulière d'information vis-à-vis de son patient, doit prouver qu'il a exécuté cette obligation. • Civ. 1re, 25 févr. 1997, [image: images/juge.jpg] no 94-19.685 P : GAJC, Dalloz, 13e éd., 2015, no 17 ; GADS, 3e éd., Dalloz, 2021, no 6 ; D. 1997. Somm. 319, obs. Penneau [image: images/plume.jpg] ; JCP 1997. I. 4025, no 7, obs. Viney ; Gaz. Pal. 1997. 1. 274, rapp. Sargos, note Guigue ; LPA 16 juill. 1997, note Dorsner-Dolivet ; RDSS 1997. 288, note Dubouis [image: images/plume.jpg] ; RTD civ. 1997. 434, obs. Jourdain [image: images/plume.jpg] ; Méd. et droit 1997, no 24, p. 6, note Mémeteau.

46. Alignement du juge administratif. En se bornant à produire une attestation établie par un praticien postérieurement à l'intervention et aux termes de laquelle le patient avait été « informé des risques du traitement envisagé », l'hôpital n'établit pas que ses praticiens se sont acquittés de leur obligation d'information. • CE, sect., 5 janv. 2000, [image: images/juge.jpg] nos 181899 A et 198530 (2e esp.) : préc. note 6 [image: images/picto.svg]. [image: images/losange.jpg] Pour une confirmation expresse : si l'AP-HP soutient que le patient avait été informé des risques, elle n'apporte pas la preuve, qui lui incombe, qu'elle lui a donné cette information. • CE 19 mai 2004, [image: images/juge.jpg] no 216039 A : AJDA 2004. 1361, chron. Landais et Lenica [image: images/plume.jpg] ; JCP A 2004. 1807, note Moquet-Anger • CE 28 juill. 2011, [image: images/juge.jpg] no 331126 B : AJDA 2011.1665, étude Belrhali-Bernard. [image: images/losange.jpg] Toutefois, cette charge de la preuve de l'information ne s'applique pas lorsque le patient concerné ne conteste pas la réalité de l'information fournie sur son état de santé. • CE 18 mars 2015, [image: images/juge.jpg] no 363985 B.

B. MODES DE PREUVE

47. Preuve par tous moyens (jurisprudence consacrée par l'art. L. 1111-2 issu de la L. no 2002-303 du 4 mars 2002). La preuve de l'information peut être faite par tous moyens. • Civ. 1re, 14 oct. 1997, [image: images/juge.jpg] no 95-19.609 : préc. note 9 [image: images/picto.svg]. [image: images/losange.jpg] Ces moyens peuvent consister en des éléments permettant de dégager des présomptions, en l'espèce la programmation de plusieurs entretiens avant l'acte de soins, entrecoupés de temps de réflexion. • Même arrêt.

48. Attestation de consentement signée. Une attestation signée antérieurement à l'intervention, faisant état des risques et complications potentielles ainsi que d'un entretien individuel préalable, permet d'établir que le devoir d'information a été rempli. • CE 14 nov. 2011, [image: images/juge.jpg] no 337715. [image: images/losange.jpg] Sur l'insuffisance de la remise d'une brochure exhaustive sans expliciter certains risques précis. • Civ. 1re, 6 févr. 2013, [image: images/juge.jpg] no 12-17.423 P : D. 2013. 433 [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2014. 47, obs. Brun et Gout [image: images/plume.jpg].

49. Attestation stéréotypée. Une déclaration signée avec la mention manuscrite « lu et approuvé », constituée d'un imprimé indiquant simplement que la patiente a été informée de « tous les types de traitements qui seraient possibles » dans son cas et les a parfaitement compris, et qu'après « étude des diverses solutions » elle a opté « pour le traitement que nous avons conjointement choisi », que « les avantages et les risques de l'intervention lui ont clairement été explicités », et qu'elle a posé toutes les questions qu'elle a jugé utiles, questions auxquelles elle a « obtenu des réponses satisfaisantes ». Un tel document stéréotypé, ne mentionnant aucun élément particulier du cas d'espèce, tel que le traitement choisi, les autres traitements possibles ou les risques et avantages, ne permet pas de rapporter la preuve de l'accomplissement du devoir d'information. • CDNOCD 4 nov. 2022, [image: images/juge.jpg] no 3166 (interdiction de 6 mois dont 3 avec sursis aussi en raison de rupture de continuité des soins et défaut d'information). 

50. Délai de réflexion, consultations. Le fait qu'un médecin ait différé la réalisation d'un acte, afin que sa patiente consulte son médecin traitant, permet d'établir la preuve de l'information. • Civ. 1re, 18 nov. 2003, [image: images/juge.jpg] no 01-15.190 • Civ. 1re, 28 oct. 2010, [image: images/juge.jpg] no 09-13.990. [image: images/losange.jpg] V. déjà • Cass., 31 oct. 1933 : DH 1933. 537. [image: images/losange.jpg] Les nombreuses consultations précédant une intervention ne peuvent qu'attester le respect de l'obligation d'information. • Civ. 1re, 12 juin 2012, [image: images/juge.jpg] no 11-18.928.

51. Information déduite d'un refus de soins. Juge à bon droit la cour d'appel qui déduit du refus de la patiente de subir la pose d'un cathéter central, ayant notamment pour objet d'éviter le risque d'extravasation, qu'à cette occasion elle a nécessairement été informée de ce risque d'extravasation, qui s'est finalement réalisé. • Civ. 1re, 29 oct. 2002, [image: images/juge.jpg] no 01-11.521.

52. Appréciation souveraine de la valeur probante. C'est dans l'exercice de leur pouvoir souverain d'appréciation que les juges du fond estiment que les nombreuses consultations précédant l'intervention critiquée ont permis l'information du patient. • Civ. 1re, 12 juin 2012, [image: images/juge.jpg] no 11-18.928 P. [image: images/losange.jpg] Une cour d'appel juge souverainement que les attestations produites par la patiente, ses propres déclarations au cours de l'expertise, le dossier médical tenu par la praticienne ainsi qu'une lettre que celle-ci avait adressée à une consœur dans des conditions exclusives de toute collusion, constituent un ensemble de présomptions démontrant que la praticienne avait satisfait à son obligation. • Civ. 1re, 4 janv. 2005, [image: images/juge.jpg] no 02-11.339 : RCA no 3, mars 2005, Comm. 99, obs. Radé ; D. 2006. Somm. 693, obs. Penneau [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Des déclarations contradictoires du requérant au cours de la procédure constituent des présomptions suffisantes pour établir que les praticiens se sont en l'espèce acquittés de leur obligation d'information. • CAA Paris, 17 févr. 2005, [image: images/juge.jpg] no 01PA02579 B.

53. Aucun écrit exigé. Sauf circonstances particulières, il ne peut être exigé d'un médecin qu'il remplisse par écrit son devoir de conseil. • Civ. 1re, 4 avr. 1995, [image: images/juge.jpg] no 93-13.326 P : RDSS 1996. 384, note Mestre [image: images/plume.jpg].

54. Cas des campagnes de vaccination. S'agissant des vaccins contre les infections à papillomavirus humains administrés aux enfants, le juge estime suffisante l'information par deux courriers diffusés aux parents notamment au moment de la rentrée scolaire, ainsi qu'un dépliant communiqué aux familles concernées, ces documents renvoyant vers les sites internet de l'Institut national du cancer et de Santé publique France et invitant les représentants légaux des enfants à se rapprocher de leur médecin traitant. • CE 9 févr. 2024, [image: images/juge.jpg] no 476102 : RGDM 2024, no 91, p. 13, concl. Le Coq, note Morgenroth.

IX. RESPONSABILITÉ POUR DÉFAUT D'INFORMATION

BIBL. ▶ Sur la sanction du défaut d'information. Bacache, Le défaut d'information sur les risques de l'intervention : quelles sanctions ? Pour une indemnisation au-delà de la perte de chance, D. 2008. 1908 [image: images/plume.jpg]. – Borghetti, Manquement du médecin à son devoir d'information : quel préjudice réparable ?, RDC 2008. 769. – Crédeville, Le défaut d'information sur les risques de l'intervention : quelles sanctions ? Non à la dérive des préjudices, D. 2008. 1914 [image: images/plume.jpg]. – Hocquet-Berg, Les sanctions du défaut d'information en matière médicale, Gaz. Pal. 10 sept. 1998, p. 1121. – Neyret, La Cour de cassation neutralise l'obligation d'information de certains professionnels, D. 2008. Chron. 804 [image: images/plume.jpg]. – Albert, Obligation d'information médicale et responsabilité, RFDA 2003. 353 [image: images/plume.jpg]. – Chaltiel, Devoir d'information du patient et responsabilité hospitalière, RDP 2002. 1163. – Porchy, Lien causal, préjudices réparables et non-respect de la volonté du patient, D. 1998. Chron. 379 [image: images/plume.jpg]. Sur le fondement de cette sanction. Mémeteau, Le devoir d'information ou les moulins à vent, LPA 2013, no 5, p. 4. – Dreifuss-Netter, Feue la responsabilité civile contractuelle du médecin ?, RCA 2012. Chron. 17. – Bacache, Longue vie à l'arrêt Mercier, RDC 2011. 335. – Leduc, Pas de requiem prématuré pour l'arrêt Mercier, RDC 2011. 345. – Pierre, Feu l'arrêt Mercier ! Feu l'arrêt Mercier ?, RDC 2011. 357.

55. Fondement légal : de l'art. 1147 [1231-1] à l'art. 1382 [1241] C. civ. Il résulte des art. 16 et 16-3, al. 2, C. civ., que toute personne a le droit d'être informée, préalablement aux investigations, traitements ou actions de prévention proposés, des risques inhérents à ceux-ci, et de l'art. 1382 [1241] C. civ., que le juge ne peut laisser un défaut d'information sans réparation ; cette dernière disposition se substitue ainsi à l'art. 1147 [1231-1] du même code comme fondement de la responsabilité pour défaut d'information (arrêt de principe). • Civ. 1re, 3 juin 2010, [image: images/juge.jpg] no 09-13.591 P : D. 2010. 1453, note Porchy-Simon [image: images/plume.jpg] ; ibid. 1522, note Sargos [image: images/plume.jpg] ; ibid. 1801, note Bert [image: images/plume.jpg] ; JCP 2010, no 788, note Porchy-Simon ; RCA 2010, no 222, obs. Hocquet-Berg ; RTD civ. 2010. 271, note Jourdain [image: images/plume.jpg] ; AJDA 2010. 2169, note Lantero [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2010. 898, obs. Arhab-Girardin [image: images/plume.jpg] ; RDC 2010. 1235, note Borghetti ; ibid. 2011. 345, note Leduc ; RLDC 2010, no 3958, note Corgas-Bernard ; Méd. et droit 1/2011, p. 107, note Pierre ; GADS, 2e éd., Dalloz, 2016, no 61. • Civ. 1re, 12 juin 2012, [image: images/juge.jpg] no 11-18.327 : D. 2012. 1794, obs. Gallmeister, note Laude [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2012. 757, note Arhab-Girardin [image: images/plume.jpg] ; Gaz. Pal. 18-19 juill. 2012, p. 11, note Bacache ; Méd. et droit 2012, no 117, p. 170, note Vialla, Périer-Chapeau et Reynier. – V. un des (très rares) commentaires critiques de cette jurisprudence : Mémeteau, Le devoir d'information ou les moulins à vent, LPA 2013, no 5, p. 4. [image: images/losange.jpg] Quant au rattachement du droit à l'information au principe constitutionnel de sauvegarde de la dignité de la personne humaine : • Civ. 1re, 9 oct. 2001, [image: images/juge.jpg] no 00-14.564 P : D. 2001. 3470, rapp. Sargos, note Thouvenin [image: images/plume.jpg] ; JCP 2002. II. 10045, note Cachard ; CCC 2002, no 22, note Leveneur (1re esp.) ; Gaz. Pal. 2001. 1818, note Guigue ; RJPF 2002-1/34, note Chabas ; LPA 6 déc. 2001, note Clément (C.) ; ibid. 13 mars 2002, note Marmoz. [image: images/losange.jpg] V. depuis : • Civ. 1re, 9 févr. 2012, [image: images/juge.jpg] no 10-25.915.

A. PERTE DE CHANCE

56. Principe. En manquant à son obligation d'éclairer son patient sur les conséquences éventuelles de son choix d'accepter l'opération qu'il lui proposait, le médecin a seulement privé ce malade d'une chance d'échapper, par une décision peut-être plus judicieuse, au risque qui s'est finalement réalisé, perte qui constitue un préjudice distinct des atteintes corporelles constatées. • Civ. 1re, 7 févr. 1990, [image: images/juge.jpg] no 88-14.797 P : RTD civ. 1992. 109, note Jourdain [image: images/plume.jpg] ; GADS, 3e éd., Dalloz, 2021, no 62 (revirement sur • Cass. 28 janv. 1942, Parcelier c/ Teyssier : GADS, 3e éd., Dalloz, 2021, no 1).

57. Alignement du juge administratif. Le défaut d'information n'entraîne pour le patient que la perte d'une chance de se soustraire au risque qui s'est réalisé ; c'est à tort qu'un tribunal administratif, se fondant sur la faute résultant de l'absence d'information, condamne l'établissement à réparer intégralement les conséquences dommageables de l'accident (arrêt de principe). • CE, sect., 5 janv. 2000, [image: images/juge.jpg] nos 181899 A et 198530 (2e esp.) : préc. note 6 [image: images/picto.svg]. [image: images/losange.jpg] Il en résulte que la réparation du dommage résultant de la perte d'une chance de se soustraire au risque qui s'est finalement réalisé doit être fixée à une fraction des différents chefs de préjudice subis. • Même arrêt• CE, ass., 19 mai 2004, [image: images/juge.jpg] CRAM Île-de-France et a. c/ Truszkowski, no 216039 A : Lebon 228 [image: images/plume.jpg] ; AJDA 2004. 1361, chron. Landais et Lénica [image: images/plume.jpg] ; JCP Adm. 2004. 1807, note Moquet-Anger. 

58. Approche in concreto. Il n'y a perte de chance que s'il résulte de l'instruction : 1/ compte tenu de ce qu'était l'état de santé du patient et son évolution prévisible en l'absence de réalisation de l'acte (autrement dit : l'évolution naturelle de la pathologie aurait-elle été préférable ?) ; 2/ des alternatives thérapeutiques qui pouvaient lui être proposées ; 3/ de tous autres éléments de nature à révéler le choix qu'il aurait fait, qu'informé de la nature et de l'importance de ce risque (approche in concreto en fonction de chaque patient), il aurait consenti à l'acte en question. • CE 20 nov. 2020, [image: images/juge.jpg] no 419778 A : AJDA 2020. 2288 [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2021. 98, note Cristol [image: images/plume.jpg] ; RFDA 2021. 375, concl. Polge [image: images/plume.jpg] ; RCA 2021. Comm. 34, note Bloch. [image: images/losange.jpg] Ancienne formulation jugée trop abstraite : c'est seulement dans le cas où l'intervention était impérieusement requise, en sorte que le patient ne disposait d'aucune possibilité raisonnable de refus, que les juges du fond peuvent nier l'existence d'une perte de chance. • CE 10 oct. 2012, [image: images/juge.jpg] no 350426 A : AJDA 2020. 2494, chron. Malverti et Beaufils [image: images/plume.jpg] ; ibid 2012. 2231, note Lantero.

59. Pas de perte de chance en l'absence d'alternative moins risquée. Aucune indemnisation n'est due au titre du manquement à l'obligation d'information, quand il n'a entraîné aucune perte de chance de se soustraire au dommage ; ainsi, s'il n'était pas établi que le patient avait été informé avant l'intervention du risque connu qu'elle comportait de cécité, il n'existait aucune alternative thérapeutique moins risquée à cette intervention nécessaire pour prévenir une évolution dont l'issue certaine était aussi la cécité à brève échéance ; le juge a pu en déduire, alors même que le risque auquel exposait l'absence de traitement n'était pas vital, que le défaut d'information n'avait pas privé l'intéressé d'une chance de se soustraire au dommage. • CE 24 juill. 2009, [image: images/juge.jpg] no 305372.

60. Perte de chance pour non-information sur un risque exceptionnel. Pour le Conseil d'État, la circonstance qu'un risque de décès ou d'invalidité répertorié ne se réalise qu'exceptionnellement ne dispense pas les médecins de le porter à la connaissance du patient ; toutefois, en cas d'accident, le juge qui constate que le patient n'avait pas été informé du risque grave qui s'est réalisé doit notamment tenir compte, le cas échéant, du caractère exceptionnel de ce risque, ainsi que de l'information relative à des risques de gravité comparable qui a pu être dispensée à l'intéressé, pour déterminer la perte de chance qu'il a subie d'éviter l'accident en refusant l'accomplissement de l'acte. • CE 19 oct. 2016, [image: images/juge.jpg] no 391538 A : RTD civ. 2017. 158, obs. Jourdain [image: images/plume.jpg].

61. Défaut d'information sans lien avec le préjudice. Un centre hospitalier qui a commis un manquement à son obligation d'information n'engage pas pour autant sa responsabilité si ce manquement n'est pas à l'origine d'une perte de chance d'éviter les préjudices dont la réparation est demandée. • CE 18 mars 2019, [image: images/juge.jpg] no 418458 B : AJDA 2019. 617 [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Le fait que le praticien se soit vu infliger un blâme par la chambre disciplinaire de l'ordre pour manquement au devoir d'information ne suffit pas à engager sa responsabilité, dès lors que cette faute n'a pas été à l'origine d'une perte de chance de survie du patient. • Civ. 1re, 1er juill. 2020, [image: images/juge.jpg] no 19-17.173.

62. Cause d'exonération. La dissimulation de son état de santé par un patient exonère l'établissement de soins et les praticiens de leur responsabilité liée à un défaut d'information. • Civ. 1re, 20 janv. 2011, [image: images/juge.jpg] no 09-68.042.

63. Indemnisation ONIAM. Il découle des art. L. 1142-1 et L. 1142-18 que ne peuvent être exclus du bénéfice de la réparation au titre de la solidarité nationale les préjudices, non indemnisés, ayant pour seule origine un accident non fautif ; or en cas de manquement au devoir d'information que l'indemnité allouée au patient par le juge du fond n'a pour objet que de réparer le préjudice né d'une perte de chance d'éviter l'accident médical litigieux ; les conséquences de cet accident, dont la survenance n'est pas imputable à une faute technique du médecin (mais seulement au défaut d'information), entrent donc dans le champ de la réparation au titre de la solidarité nationale (arrêt de principe). • Civ. 1re, 11 mars 2010, [image: images/juge.jpg] no 09-11.270 P : JCP 2010. 379, note Jourdain ; Gaz. Pal. 24-25 mars 2010, p. 10, avis Legoux, note Quézel-Ambrunaz ; D. 2010. 1119, note Bacache [image: images/plume.jpg] ; RCA mai 2010, p. 5, note Hocquet-Berg ; RGDM sept. 2010, no 36, p. 207, note Delcourt ; RDC 2010. 855, note Viney.

64. Perte de chance et solidarité nationale. La réparation pour perte de chance du fait du manquement au devoir d'information et l'indemnisation sur le fondement de la solidarité nationale sont cumulables. • CE 24 sept. 2012, [image: images/juge.jpg] no 339285 B : AJDA 2012. 2459, note Moquet-Anger [image: images/plume.jpg] (défaut d'information sur une complication constitutive d'un accident médical).

65. Cumul d'un défaut d'information et d'une faute médicale. En cas de défaut d'information cumulé à une faute médicale, il incombe au juge d'additionner, d'une part le taux de sa perte de chance de se soustraire à l'opération, c'est-à-dire la probabilité qu'il ait refusé l'opération s'il avait été informé du risque qu'elle comportait et, d'autre part, le taux de sa perte de chance résultant de la faute médicale commise lors de l'opération, ce taux étant multiplié par la probabilité qu'il ait accepté l'opération s'il avait été informé du risque qu'elle comportait. • CE 8 juill. 2020, [image: images/juge.jpg] no 425229 B : AJDA 2020. 1454 [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Dans l'hypothèse où un accident médical non fautif est à l'origine de conséquences dommageables mais où une faute (y compris le défaut d'information) a augmenté les risques de sa survenue et fait perdre une chance à la victime d'y échapper, un tel accident ouvre droit à réparation au titre de la solidarité nationale si ses conséquences remplissent les conditions posées au II de l'art. L. 1142-1, l'indemnité due par l'ONIAM étant réduite du montant de celle mise, le cas échéant, à la charge du responsable de la perte de chance. • Civ. 1re, 24 avr. 2024, [image: images/juge.jpg] no 23-11.059 B : D. 2024. 822 [image: images/plume.jpg]. 

66. Provision. Le juge du fond peut accorder une provision s'il constate que le défaut d'information a été à l'origine d'un préjudice de perte de chance, dans l'attente des résultats d'une expertise permettant de déterminer l'ampleur de celui-ci, et s'il est en mesure de fixer un montant provisionnel dont il peut anticiper qu'il restera inférieur au montant total qui sera ultérieurement défini.• CE 23 oct. 2019, [image: images/juge.jpg] no 420485 B : AJDA 2019. 2151 [image: images/plume.jpg].

67. Contrôle du juge de cassation. Appréciation souveraine du juge du fond sur la perte de chance, sous réserve de dénaturation. • CE 10 oct. 2012, [image: images/juge.jpg] no 350426 A : AJDA 2012. 2231, note Lantero [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2020. 2494, chron. Malverti et Beaufils [image: images/plume.jpg] • CE, sect., 20 nov. 2020, [image: images/juge.jpg] no 419778 A : AJDA 2020. 2288 [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2494, chron. Malverti et Beaufils [image: images/plume.jpg] ; RFDA 2021. 375, concl. Polge [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2021. 98, note Cristol [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Pour un cas de dénaturation. • CE 11 juill. 2011, [image: images/juge.jpg] no 328183 B.

B. PRÉJUDICE D'IMPRÉPARATION

BIBL. ▶ Minet-Leleu, Le contentieux du défaut d'information médicale, symbole de l'indulgence excessive du juge administratif ?, AJDA 2016. 362 [image: images/plume.jpg]. – Alt-Maes, La réparation du défaut d'information médicale : métamorphose et effets pervers, JCP 2013. 547. – Barella, Le droit à l'information médicale, vers la reconnaissance d'un droit subjectif du patient, AJDA 2012. 1991 [image: images/plume.jpg].

68. « Préjudice d'impréparation » [Penneau (M.), D. 1999. 46]. Indépendamment des cas dans lesquels le défaut d'information sur les risques a fait perdre au patient une chance d'éviter le dommage résultant de la réalisation de l'un de ces risques, le non-respect de son devoir d'information par un professionnel de santé cause à celui auquel l'information était due, lorsque ce risque se réalise, un préjudice résultant d'un défaut de préparation aux conséquences d'un tel risque, que le juge ne peut laisser sans réparation. • Civ. 1re, 23 janv. 2014, [image: images/juge.jpg] no 12-22.123 : D. 2014. 584, avis Bernard de la Gatinais [image: images/plume.jpg] ; ibid. 590, note Bacache [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2014. 295, note Arhab-Girardin [image: images/plume.jpg] ; CCC no 4, avr. 2014, comm. 86, note Leveneur ; JCP 2014. 553, note Viney ; ibid. 446, note Bascoulergue ; RTD civ. 2014. 379, note Jourdain [image: images/plume.jpg] ; RDC 2014. 3, note Guégan-Lécuyer ; Gaz. Pal. 20 mars 2014, no 79, p. 8, note Parance • Civ. 1re, 6 juill. 2022, [image: images/juge.jpg] no 21-12.138. [image: images/losange.jpg] Il s'agit donc d'un préjudice autonome. • Civ. 1re, 23 janv. 2019, [image: images/juge.jpg] no 18-10.706 P : RDC 2019/02, p. 17, note Knetsch. [image: images/losange.jpg] En conséquence, ne justifie pas légalement sa décision la cour d'appel qui rejette sans avoir recherché, comme cela lui est demandé, l'existence de ce préjudice moral distinct. • Civ. 1re, 9 déc. 2020, [image: images/juge.jpg] no 19-22.055. [image: images/losange.jpg] La perte de chance d'éviter le risque et le préjudice moral résultant du défaut de préparation sont distincts et peuvent, sans méconnaître le principe de réparation intégrale, être l'un et l'autre indemnisés. • Civ. 1re, 25 janv. 2017, [image: images/juge.jpg] no 15-27.898 : D. 2017. 555, note Ferrié [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2017. 716, note Cristol [image: images/plume.jpg] ; RTD civ. 2017. 403, obs. Jourdain [image: images/plume.jpg] ; RCA 2017/4, p. 115, note Hocquet-Berg. [image: images/losange.jpg] Jurisprudence antérieure : le non-respect du devoir d'information cause, à celui auquel l'information était légalement due, un préjudice qu'en vertu des dispositions de l'art. 1382 C. civ. le juge ne peut laisser sans réparation (arrêt de principe). • Civ. 1re, 3 juin 2010 : [image: images/juge.jpg] préc. note 55 [image: images/picto.svg]. [image: images/losange.jpg] V. aussi • Civ. 1re, 12 juin 2012, [image: images/juge.jpg] no 11-18.327 : préc. note 24 [image: images/picto.svg]. [image: images/losange.jpg] ... Et auparavant encore : le seul préjudice indemnisable est la perte de chance d'échapper au risque qui s'est finalement réalisé. • Civ. 1re, 6 déc. 2007, [image: images/juge.jpg] no 06-19.301 P : D. 2008. 192, note Sargos [image: images/plume.jpg] ; ibid. 804, chron. Neyret [image: images/plume.jpg] ; Rev. dr. et santé, no 22, mars 2008, p. 213, note Morel ; RGDM 2008. 376, note Girer. [image: images/losange.jpg] Ce préjudice est caractérisé alors même que le patient, aguerri et bien informé des incidences des actes médicaux et des risques encourus en tant que sportif de haut niveau, n'aurait pas soulevé la question des effets (dopants en l'espèce) du médicament prescrit devant le médecin. • Civ. 1re, 28 nov. 2012, [image: images/juge.jpg] no 11-26.516. 

69. Préjudice d'impréparation admis par le Conseil d'État. Indépendamment de la perte d'une chance de refuser l'intervention, le manquement des médecins à leur obligation d'informer le patient des risques courus ouvre pour l'intéressé, lorsque ces risques se réalisent, le droit d'obtenir réparation des troubles qu'il a pu subir du fait qu'il n'a pas pu se préparer à cette éventualité, notamment en prenant certaines dispositions personnelles. • CE 10 oct. 2012, [image: images/juge.jpg] no 350426 A : AJDA 2012. 2231, note Lantero [image: images/plume.jpg] ; D. 2012. 2518, note Poupineau [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2013. 92, note Cristol [image: images/plume.jpg] ; JCP Adm. 2012. 2369, note Vioujas ; Dr. adm. 2012, no 98, note Moquet-Anger ; RCA 2012/12, comm. no 351, note Bloch. [image: images/losange.jpg] Pour un exemple d'indemnisation. • CAA Douai, 3 juill. 2013, [image: images/juge.jpg] no 12DA01368 (1 000 €). 

70. Nature du préjudice d'impréparation. Le préjudice est constitué par le seul « défaut de préparation aux conséquences d'un risque ». • Civ. 1re, 23 janv. 2014, [image: images/juge.jpg] no 12-22.123 : D. 2014. 584, avis Bernard de la Gatinais [image: images/plume.jpg] ; ibid. 590, note Bacache [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2015. 124, obs. Brun et Gout [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2014. 295, note Arhab-Giradin [image: images/plume.jpg] ; JCP 2014, p. 446, note Bascoulergue ; ibid. no 553, note Viney ; Resp. civ. ass., avr. 2014, Comm. 116, note Hoquet-Berg ; RTD civ. 2014. 379, obs. Jourdain [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Selon une formulation antérieure, s'agissant d'un droit personnel, détaché des atteintes corporelles, accessoire au droit à l'intégrité physique, la lésion de ce droit subjectif entraîne un préjudice moral, résultant d'un défaut de préparation psychologique aux risques encourus et du ressentiment éprouvé à l'idée de ne pas avoir consenti à une atteinte à son intégrité corporelle. • Civ. 1re, 12 juill. 2012, [image: images/juge.jpg] no 11-17.510 : JCP 2012, no 1036, note Sargos ; D. 2012. 2277, note Bacache [image: images/plume.jpg] ; RTD civ. 2012. 737, note Jourdain [image: images/plume.jpg].

71. Champ du préjudice d'impréparation. Un test de dépistage du VIH pratiqué dans la cadre d'une affectation d'un agent public au sein des armées, sans le consentement de l'intéressé mais conformément à la réglementation à la date des faits, ne saurait donner lieu à préjudice d'impréparation. • CE 7 juin 2018, [image: images/juge.jpg] no 406207 : AJDA 2018. 1647 [image: images/plume.jpg].

72. Condition de la réalisation du risque. Le non-respect, par un professionnel de santé, de son devoir d'information cause à celui auquel l'information était due, lorsque ce risque se réalise, un préjudice résultant d'un défaut de préparation aux conséquences d'un tel risque, que le juge ne peut laisser sans réparation. • Civ. 1re, 23 janv. 2014, [image: images/juge.jpg] no 12-22.123 : préc. note 68 [image: images/picto.svg](alignement sur la position du Conseil d'État : • CE 10 oct. 2012, [image: images/juge.jpg] no 350426 A : préc. note 69 [image: images/picto.svg]).

73. Présomption du seul préjudice extrapatrimonial. S'il appartient au patient d'établir la réalité et l'ampleur des préjudices qui résultent du fait qu'il n'a pas pu prendre certaines dispositions personnelles dans l'éventualité d'un accident, la souffrance morale qu'il a endurée lorsqu'il a découvert, sans y avoir été préparé, les conséquences de l'intervention doit, quant à elle, être présumée. • CE 16 juin 2016, [image: images/juge.jpg] no 382479 B : Méd. et droit 1/2017, no 142, p. 11, note Brunet ; AJDA 2016. 1264 [image: images/plume.jpg] ; D. 2016. 1501, obs. Vialla [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2187, obs. Bacache, Guégan-Lécuyer et Porchy-Simon [image: images/plume.jpg].

74. Évaluation du préjudice d'impréparation. C'est dans l'exercice de son pouvoir souverain que le juge du fond évalue ce préjudice, en excluant en l'espèce le préjudice moral pour perte de chance en raison du caractère nécessaire de l'opération, mais en évaluant le préjudice de ressentiment à moitié des conséquences dommageables de l'intervention. • Civ. 1re, 12 juill. 2012, [image: images/juge.jpg] no 11-17.510 P : JCP 2012, no 1036, note Sargos ; D. 2012. 2277, note Bacache [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] L'indemnisation de ce préjudice peut se cumuler avec la réparation du dommage corporel consécutif à l'intervention fautive. • Civ. 1re, 23 janv. 2019, [image: images/juge.jpg] no 18-11.982.

C. AUTRES PRÉJUDICES

75. Préjudice quant aux conditions de l'information. Le fait qu'une patiente n'ait été informée que tardivement et brutalement de l'ablation presque totale de son colon par un professeur de médecine entouré d'étudiants, qu'elle n'a reçu d'autre information sur son état de santé que par la voie de la communication de son dossier médical et sans explications sur les conséquences de cette ablation et les moyens d'en limiter les effets, constitue une faute de nature à engager la responsabilité du service hospitalier, à l'origine d'un préjudice moral distinct de caractère personnel (2 000 €). • CAA Marseille, 7 avr. 2005, [image: images/juge.jpg] no 01MA01843 : préc. note 18 [image: images/picto.svg].

76. Information fausse. Toute information fausse sur l'état de santé du patient peut constituer un préjudice moral indemnisable (en l'espèce, compte rendu postopératoire faux et erroné). • Civ. 1re, 6 déc. 2023, [image: images/juge.jpg] no 22-20.786.  




Art. L. 1111-3 (L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 217) Toute personne a droit à une information sur les frais auxquels elle pourrait être exposée à l'occasion d'activités de prévention, de diagnostic et de soins et, le cas échéant, sur les conditions de leur prise en charge et de dispense d'avance des frais.

Cette information est gratuite.

BIBL. ▶  BAZIN-BEUST, La santé et les droits du consommateur, RGDM déc. 2010, no spécial, p. 129. – V. égal. Exercice de la médecine, note préalable d'information sur les honoraires, www.conseil-national.medecin.fr.


COMMENTAIRE

Intrusion accrue du droit de la consommation. Les articles L. 1111-3 à L. 1113-3-6 nouveaux résultant de la loi du 26 janvier 2016 font entrer le droit de la consommation dans le droit de la santé de façon toujours plus nette. Le juge avait déjà admis cette intrusion, mais de façon encore assez disaparate. La loi du 26 janvier 2016 devrait conduire à remettre en cause quelques-unes des décisions relatées sous l'article L. 1111-3.

[image: images/fincomm.jpg]



1. Décret d'application, légalité. Le décr. du 10 févr. 2009 (art. R. 1111-21 à R. 1111-25), en faisant porter l'obligation d'affichage sur le montant des tarifs des honoraires ou fourchettes de tarifs des honoraires et non sur les modalités générales de délivrance des informations tarifaires aux patients, n'a pas altéré la portée de l'art. L. 1111-3, al. 3 ; le choix de permettre aux praticiens d'afficher des fourchettes de tarifs d'honoraires n'est pas entaché d'erreur manifeste d'appréciation ; cette obligation d'affichage ne se substitue pas aux obligations d'information individualisée du patient. • CE 12 mai 2010, [image: images/juge.jpg] no 326871 B. [image: images/losange.jpg] En prévoyant que les chirurgiens-dentistes doivent afficher, outre le tarif des honoraires dus pour la consultation, le tarif des honoraires correspondant à au moins cinq des prestations de soins conservateurs, chirurgicaux et de prévention les plus pratiqués et au moins cinq des traitements prothétiques et d'orthopédie dento-faciale les plus pratiqués, l'art. R. 1111-21 laisse à chaque praticien une marge d'appréciation pour sélectionner les tarifs d'honoraires correspondant à un certain nombre de prestations parmi celles qu'il réalise lui-même le plus couramment, sans donner pour autant une définition insuffisamment claire et précise de l'obligation d'affichage de nature à méconnaître le principe de légalité des délits et des peines. • Même arrêt. [image: images/losange.jpg] Enfin, ces dispositions n'imposaient pas, avant édiction, la consultation du conseil de l'ordre. • Même arrêt. 

2. Responsabilité. S'il n'incombe pas à l'établissement hospitalier de notifier à son patient les décisions des organismes de sécurité sociale quant à ses droits à remboursement, il lui appartient, dans le cas d'un transfert de ce patient vers une unité de long séjour, de l'informer des conséquences de ce transfert en termes de dépenses importantes qui resteront à sa charge ; en cas de carence, l'établissement est fautif (indemnisation à hauteur de la moitié desdites dépenses). • CE, sect., 11 janv. 1991, [image: images/juge.jpg] Biancale, no 93348 A : AJDA 1991. 479, note Prétot [image: images/plume.jpg] ; RDSS 1991. 269, concl. Hubert [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Commet une faute le centre hospitalier qui n'informe pas (et en l'espèce n'établit pas avoir informé) un patient des conditions de prise en charge et du coût des prestations offertes dans la résidence pour personnes âgées dépendantes (juge laissant à sa charge 10 % des dépenses). • CAA Nancy, 30 mai 2011, [image: images/juge.jpg] no 10NC01016. 

3. Application du droit de la consommation. L'art. L. 113-3 C. consom. s'applique aux prestations à visée esthétique effectuées en dehors de toute considération d'urgence thérapeutique, à l'exclusion notamment des interventions à visée réparatrice, ce qui justifie l'obligation d'établir un devis préalable. • CE 27 avr. 1998, [image: images/juge.jpg] no 184473 A : AJDA 1998. 831, concl. Maugüé [image: images/plume.jpg] ; D. 1998. 182 [image: images/plume.jpg] ; RDSS 1999. 507, obs. Dubouis [image: images/plume.jpg] ; CCC 1999, chron. 13, obs. Cathelineau ; ibid. chron. 15. [image: images/losange.jpg] Pour un point de vue opposé d'une juridiction judiciaire, jugeant que les art. L. 111-1 et L. 122-3 du C. consom. (information préalable du consommateur par le vendeur et prohibition des « envois forcés »), n'ont pas vocation à régir les relations entre un patient et un professionnel de santé. • Paris, 21 mars 2013 : CCC 2013, comm. 195. 

4. Devis type. L'art. L. 1111-3 ne fait pas obstacle à ce que les partenaires conventionnels définissent, sur le fondement de l'art. L. 162-9 CSS, un devis type à établir par les chirurgiens-dentistes ; les dispositions selon lesquelles, à défaut d'accord avant le 1er janvier 2012, ce devis type est établi par décret, n'ont eu ni pour objet ni pour effet de dessaisir les partenaires conventionnels, à compter de cette date, de leur compétence pour définir un devis type, mais seulement de fixer la date à partir de laquelle le Premier ministre pourrait adopter les dispositions nécessaires en cas de carence de leur part. • CE 17 mars 2014, [image: images/juge.jpg] no 362132.

5. Information sur le caractère libéral d'une consultation. Le juge du fond peut se fonder sur une attestation de paiement mentionnant le « détail du paiement libéral », pour en déduire le caractère libéral d'une consultation en milieu hospitalier ; le fait que la patiente n'en ait pas été informée est sans incidence sur le caractère libéral et donc sur la responsabilité du praticien intervenant à titre libéral. • CE 13 nov. 2019, [image: images/juge.jpg] no 420299 B : AJDA 2019. 2336 [image: images/plume.jpg] ; D. 2020. 843, obs. Régine [image: images/plume.jpg].

6. Numéro surtaxé. Sur la mise en place – jugée illégale – d'un numéro téléphonique surtaxé et d'un forfait administratif par un hôpital privé. • CAA Nantes, 22 janv. 2021, [image: images/juge.jpg] no 19NT01337.




Art. L. 1111-3-1 (L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 94) Pour toute prise en charge effectuée par un établissement de santé, le patient reçoit, au moment de sa sortie, un document l'informant, dans des conditions définies par décret, du coût de l'ensemble des prestations reçues avec l'indication de la part couverte par son régime d'assurance maladie obligatoire et, le cas échéant, de celle couverte par son organisme d'assurance complémentaire et du solde qu'il doit acquitter. 




Art. L. 1111-3-2 (L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 217) I. — L'information est délivrée par les professionnels de santé exerçant à titre libéral et par les centres de santé :

1o Par affichage dans les lieux de réception des patients ;

2o Par devis préalable au-delà d'un certain montant.

S'agissant des établissements de santé, l'information est délivrée par affichage dans les lieux de réception des patients ainsi que sur les sites internet de communication au public.

(L. no 2022-1616 du 23 déc. 2022, art. 53) « S'agissant des sociétés de téléconsultation mentionnées au titre VIII du livre préliminaire de la quatrième partie du présent code, l'information est délivrée par affichage sur les sites internet de communication au public. Elle est également transmise au patient avant la téléconsultation. »

II. — Lorsque l'acte inclut la fourniture d'un dispositif (L. no 2023-171 du 9 mars 2023, art. 27) « sur mesure mentionné à l'article 1er du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux, modifiant la directive 2001/83/CE, le règlement (CE) no 178/2002 et le règlement (CE) no 1223/2009 et abrogeant les directives du Conseil 90/385/CEE et 93/42/CEE », le devis normalisé comprend de manière dissociée le prix de vente de chaque produit et de chaque prestation proposés, le tarif de responsabilité correspondant et, le cas échéant, le montant du dépassement facturé et le montant pris en charge par les organismes d'assurance maladie.

Le professionnel de santé remet par ailleurs au patient les documents garantissant la traçabilité et la sécurité des matériaux utilisés, en se fondant[,] le cas échéant[,] sur les éléments fournis par un prestataire de services ou un fournisseur.

III. — Les informations mises en ligne par les établissements de santé en application du dernier alinéa du I peuvent être reprises sur le site internet de la Caisse nationale de l'assurance maladie et plus généralement par le service public mentionné à l'article L. 1111-1. 




Art. L. 1111-3-3 (L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 217) Les modalités particulières d'application de l'article L. 113-3 [L. 112-1, L. 112-2, L. 141-1, L. 224-100] du code de la consommation aux prestations de santé relevant de l'article L. 1111-3, du I et du second alinéa du II de l'article L. 1111-3-2 du présent code en ce qui concerne l'affichage, la présentation, les éléments obligatoires et le montant au-delà duquel un devis est établi ainsi que les informations permettant d'assurer l'identification et la traçabilité des dispositifs (L. no 2023-171 du 9 mars 2023, art. 27) « mentionnés à l'article 1er du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux, modifiant la directive 2001/83/CE, le règlement (CE) no 178/2002 et le règlement (CE) no 1223/2009 et abrogeant les directives du Conseil 90/385/CEE et 93/42/CEE » délivrés sont fixés par arrêté conjoint des ministres chargés de l'économie, de la santé et de la sécurité sociale.

Le devis normalisé prévu au premier alinéa du II de l'article L. 1111-3-2 [image: images/picto.svg] est défini par un accord conclu entre l'Union nationale des caisses d'assurance maladie, les organismes professionnels représentant les mutuelles et unions de mutuelles régies par le code de la mutualité, les institutions de prévoyance et unions d'institutions de prévoyance régies par le code de la sécurité sociale, les entreprises mentionnées à l'article L. 310-1 du code des assurances et offrant des garanties portant sur le remboursement et l'indemnisation des frais occasionnés par une maladie, une maternité ou un accident et les organisations représentatives des professionnels de santé concernés. A défaut d'accord, un devis type est défini par arrêté conjoint des ministres chargés de l'économie, de la santé et de la sécurité sociale.




Art. L. 1111-3-4 (L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 217) Les établissements (L. no 2023-1250 du 26 déc. 2023, art. 49) « de santé mentionnés aux a à d de l'article L. 162-22 » du code de la sécurité sociale ne peuvent facturer au patient que les frais correspondant aux prestations de soins dont il a bénéficié ainsi que, le cas échéant, les frais prévus (L. no 2023-1250 du 26 déc. 2023, art. 49) « aux articles L. 162-22-3 et L. 162-23-1 » du même code correspondant aux exigences particulières qu'il a formulées.

Les professionnels de santé liés par l'une des conventions mentionnés à l'article L. 162-14-1 dudit code et les services de santé liés par une convention avec un organisme national ou local assurant la gestion des prestations maladie et maternité des régimes obligatoires de base de sécurité sociale ne peuvent facturer que les frais correspondant à la prestation de soins assurée et ne peuvent exiger le paiement d'une prestation qui ne correspond pas directement à une prestation de soins.




Art. L. 1111-3-5 (L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 217-I-2o) Les manquements aux obligations prévues aux articles L. 1111-3, L. 1111-3-2, L. 1111-3-3 et L. 1111-3-4 du présent code sont recherchés et constatés par les agents de la concurrence, de la consommation et de la répression des fraudes, dans les conditions définies (Ord. no 2016-301 du 14 mars 2016, art. 17-1o) « à l'article L. 511-7 » du code de la consommation.

Ces manquements sont passibles d'une amende administrative dont le montant ne peut excéder 3 000 € pour une personne physique et 15 000 € pour une personne morale. L'amende est prononcée dans les conditions prévues (Ord. no 2016-301 du 14 mars 2016, art. 17-1o) « au chapitre II du titre II du livre V du code de la consommation ». 




Art. L. 1111-3-6 (L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 217-I-2o) Lors de sa prise en charge, le patient est informé par le professionnel de santé ou par l'établissement de santé, le service de santé, l'un des organismes mentionnés à l'article L. 1142-1 ou toute autre personne morale, autre que l'État, exerçant des activités de prévention, de diagnostic ou de soins l'employant, que ce professionnel ou cette personne remplit les conditions légales d'exercice définies au présent code.

Le patient est également informé par ces mêmes professionnels ou personnes du respect de l'obligation d'assurance destinée à les garantir pour leur responsabilité civile ou administrative susceptible d'être engagée dans le cadre des activités prévues au même article L. 1142-1.




Art. L. 1111-4 Toute personne prend, avec le professionnel de santé et compte tenu des informations et des préconisations qu'il lui fournit, les décisions concernant sa santé.

(L. no 2016-87 du 2 févr. 2016, art. 5) « Toute personne a le droit de refuser ou de ne pas recevoir un traitement. Le suivi du malade reste cependant assuré par le médecin, notamment son accompagnement palliatif.

« Le médecin a l'obligation de respecter la volonté de la personne après l'avoir informée des conséquences de ses choix et de leur gravité. Si, par sa volonté de refuser ou d'interrompre tout traitement, la personne met sa vie en danger, elle doit réitérer sa décision dans un délai raisonnable. Elle peut faire appel à un autre membre du corps médical. L'ensemble de la procédure est inscrite dans le dossier médical du patient. Le médecin sauvegarde la dignité du mourant et assure la qualité de sa fin de vie en dispensant les soins palliatifs mentionnés à l'article L. 1110-10. »

Aucun acte médical ni aucun traitement ne peut être pratiqué sans le consentement libre et éclairé de la personne et ce consentement peut être retiré à tout moment.

Lorsque la personne est hors d'état d'exprimer sa volonté, aucune intervention ou investigation ne peut être réalisée, sauf urgence ou impossibilité, sans que la personne de confiance prévue à l'article L. 1111-6, ou la famille, ou à défaut, un de ses proches ait été consulté.

(L. no 2005-370 du 22 avr. 2005) « Lorsque la personne est hors d'état d'exprimer sa volonté, la limitation ou l'arrêt de traitement susceptible (L. no 2016-87 du 2 févr. 2016, art. 5) « d'entraîner son décès ne peut être réalisé sans avoir respecté la procédure collégiale mentionnée à l'article L. 1110-5-1 et les directives anticipées ou, à défaut, sans que la personne de confiance prévue à l'article L. 1111-6 ou, à défaut[,] la famille ou les proches, aient été consultés. La décision motivée de limitation ou d'arrêt de traitement est inscrite dans le dossier médical. »

Le consentement (Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020, art. 2) « , mentionné au quatrième alinéa[,] du mineur, le cas échéant sous tutelle[,] » doit être systématiquement recherché s'il est apte à exprimer sa volonté et à participer à la décision. (Abrogé par Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020, art. 2) « Dans le cas où le refus d'un traitement par la personne titulaire de l'autorité parentale ou par le tuteur risque d'entraîner des conséquences graves pour la santé du mineur ou du majeur sous tutelle, le médecin délivre les soins indispensables. »

(Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020, art. 2) « Le consentement, mentionné au quatrième alinéa, de la personne majeure faisant l'objet d'une mesure de protection juridique avec représentation relative à la personne doit être obtenu si elle est apte à exprimer sa volonté, au besoin avec l'assistance de la personne chargée de sa protection. Lorsque cette condition n'est pas remplie, il appartient à la personne chargée de la mesure de protection juridique avec représentation relative à la personne de donner son autorisation en tenant compte de l'avis exprimé par la personne protégée. Sauf urgence, en cas de désaccord entre le majeur protégé et la personne chargée de sa protection, le juge autorise l'un ou l'autre à prendre la décision.

« Dans le cas où le refus d'un traitement par la personne titulaire de l'autorité parentale ou par le tuteur si le patient est un mineur, ou par la personne chargée de la mesure de protection juridique s'il s'agit d'un majeur faisant l'objet d'une mesure de protection juridique avec représentation relative à la personne, risque d'entraîner des conséquences graves pour la santé du mineur ou du majeur protégé, le médecin délivre les soins indispensables. »

L'examen d'une personne malade dans le cadre d'un enseignement clinique requiert son consentement préalable. Les étudiants qui reçoivent cet enseignement doivent être au préalable informés de la nécessité de respecter les droits des malades énoncés au présent titre.

Les dispositions du présent article s'appliquent sans préjudice des dispositions particulières relatives au consentement de la personne pour certaines catégories de soins ou d'interventions.

Les dispositions issues de l'Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020 sont applicables aux mesures de protection juridique en cours au jour de son entrée en vigueur et aux situations dans lesquelles aucune décision n'a été prise au jour de son entrée en vigueur, soit au plus tard le 1er oct. 2020 (Ord. préc., art. 46).
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▶ Consentement et nécessité médicale. GRÜNDLER, La nécessité médicale comme condition d'atteinte à l'intégrité corporelle, entre modernité et désuétude, Mél. Bélanger, LEH, 2015, p. 483. – DEGOY, Essai sur la nécessité médicale, thèse Toulouse, 2013.


COMMENTAIRE

Si l'arrêt dit « Teyssier » (Cass. 28 janv. 1942, Parcelier c/ Teyssier : GADS, Dalloz, 3e éd., 2021, no 4) ne justifie plus sa place dans le bloc jurisprudentiel en vigueur en tant qu'il consacre le droit du patient à consentir aux soins qui lui sont proposés, il reste la référence incontournable : en jugeant que « le respect de la personne humaine impose au praticien, avant de pratiquer une opération, d'obtenir le consentement de son patient », la Cour de cassation rattachait le droit de consentir aux soins au respect de la personne humaine, et donc au respect de la dignité humaine. 

Le droit au consentement figure dans tous les codes de déontologie depuis la création des ordres des professions de santé (pour les médecins, art. R. 4127-36), et dans le code civil depuis la loi no 94-653 du 29 juillet 1994 relative au respect du corps humain créant l'article 16-3 (al. 2) : « Le consentement de l'intéressé doit être recueilli préalablement hors le cas où son état rend nécessaire une intervention thérapeutique à laquelle il n'est pas à même de consentir ». 

L'apport de l'article L. 1111-4, issu de la loi du 4 mars 2002, est toutefois d'exprimer le consentement d'une façon différente, non plus seulement comme l'adhésion du patient à une décision technique du professionnel de santé, mais comme une co-décision (« Toute personne prend (…) avec le professionnel de santé »). L'article L. 1111-4 envisage aussi les situations de refus de soins opposés par les personnes responsables de la protection juridique ou de la représentation du patient en reprenant les principes qui avaient été dégagés par la jurisprudence du début des années 2000. 

L'ordonnance no 2020-232 du 11 mars 2020 tient compte des évolutions des droits des personnes majeures protégées, en créant en particulier une obligation d'information « adaptée à leur capacité de compréhension » (V. comm. ss. art. L. 1111-2), qui trouve sa traduction dans l'obligation systématique de recueillir le consentement des personnes protégées si elles sont aptes à exprimer leur volonté.
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I. UN DROIT FONDAMENTAL

1. Principe du droit au consentement (avant la L. no 2002-303 du 4 mars 2002). Le respect de la personne humaine impose au médecin, avant de pratiquer une opération, d'obtenir le consentement de son patient. • Cass. 28 janv. 1942, Parcelier c/ Teyssier : GADS, 3e éd., Dalloz, 2021, no 4. [image: images/losange.jpg] Le contrat qui se forme entre le chirurgien et son client comporte, en principe, l'obligation pour le praticien de ne procéder à telle opération chirurgicale déterminée qu'après avoir au préalable obtenu l'assentiment du malade.• Civ. 29 mai 1951 : D. 1952. 53, note Savatier. [image: images/losange.jpg] Le Conseil d'État vérifie également qu'aucun acte n'a été pratiqué sans le consentement du patient. • CE 9 janv. 1970, [image: images/juge.jpg] no 73067 A. [image: images/losange.jpg] Un juge est sans pouvoir pour imposer à la victime une opération à laquelle celle-ci refuse de se prêter. • Crim 3 juill. 1969, [image: images/juge.jpg] no 68-93.493 P : GADS, 3e éd., Dalloz, 2021, no 10.

2. Une liberté fondamentale au sens de l'art. L. 521-2 CJA. Le droit pour le patient majeur de donner, lorsqu'il se trouve en état de l'exprimer, son consentement à un traitement médical, revêt le caractère d'une liberté fondamentale au sens de l'art. L. 521-2 CJA ; l'atteinte grave à une telle liberté est caractérisée dès lors que le traitement imposé sans consentement comporte des effets secondaires vraisemblables, non contestés, et corroborés par la littérature spécialisée ; l'urgence est caractérisée lorsque le traitement est imminent ; étant entendu que la personne est en mesure de formuler une opposition clairement et a manifestement une pleine connaissance des conséquences de son refus du traitement. • TA Rennes, 18 juin 2012, [image: images/juge.jpg] no 1202373 : JCP Adm. 2012. 2321, note Péchillon. 

3. Fondements du droit au consentement. L'imposition d'un traitement médical sans le consentement du patient s'il est adulte et sain d'esprit s'analyse en une atteinte à l'intégrité physique de l'intéressé pouvant mettre en cause les droits protégés par l'art. 8 § 1 Conv. EDH. • CEDH 29 avr. 2002, [image: images/juge.jpg] no 2346/02, § 63 : AJDA 2003. 1383, note B. Le Baut-Ferrarese [image: images/plume.jpg] ; D. 2002. 1596, et les obs. [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2002. 475, note P. Pédrot [image: images/plume.jpg] ; RSC 2002. 645, obs. F. Massias [image: images/plume.jpg] ; RTD civ. 2002. 482, obs. J. Hauser [image: images/plume.jpg] ; ibid. 858, obs. J.-P. Marguénaud [image: images/plume.jpg] • CEDH 8 nov. 2011, [image: images/juge.jpg] no 18968/07, § 105 • CEDH 6 avr. 2017, [image: images/juge.jpg] no 79885/12, § 129 : D. 2017. 1027, et les obs. [image: images/plume.jpg] ; ibid. note J.-P. Vauthier et F. Vialla [image: images/plume.jpg] ; ibid. 994, point de vue B. Moron-Puech [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2018. 765, obs. J.-C. Galloux et H. Gaumont-Prat [image: images/plume.jpg] ; AJ fam. 2017. 299, obs. F. Viney [image: images/plume.jpg] ; ibid. 329, obs. A. Dionisi-Peyrusse [image: images/plume.jpg] ; RTD civ. 2017. 350, obs. J. Hauser [image: images/plume.jpg] ; ibid. 825, obs. J.-P. Marguénaud [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Entrent dans le champ de l'art. 8 Conv. EDH les questions liées à l'intégrité morale et physique des individus, à leur participation au choix des actes médicaux qui leur sont prodigués ainsi qu'à leur consentement à cet égard. • CEDH 2 juin 2009, [image: images/juge.jpg] no 31675/04, § 101. [image: images/losange.jpg] Il résulte de l'art. 16-3 C. civ., que nul ne peut être contraint, hors les cas prévus par la loi, de subir une intervention chirurgicale. • Civ. 2e, 19 mars 1997, [image: images/juge.jpg] no 93-10.914 P : RTD civ. 1997. 675, obs. Jourdain [image: images/plume.jpg] ; GADS, 3e éd., Dalloz, 2021, no 11. 

4. Fondement de l'autodétermination du patient (Conv. EDH, art. 8). S'agissant d'une patiente témoin de Jéhovah refusant clairement une transfusion bien qu'en situation d'urgence vitale, transfusée malgré elle : ingérence litigieuse résultant d'un processus décisionnel qui, tel qu'il s'est déroulé en l'espèce, n'a pas assuré un respect suffisant de l'autonomie de la requérante telle que protégée par l'art. 8 Conv. EDH, autonomie que celle-ci souhaitait exercer dans le but de se conformer à un enseignement important de sa religion. • CEDH, gr. ch., 17 sept. 2024, [image: images/juge.jpg] no 15541/20 : AJDA 2024. 1743 [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2025. 184, chron. Burgorgue-Larsen [image: images/plume.jpg] ; AJ fam. 2024. 489, obs. Dionisi-Peyrusse [image: images/plume.jpg] ; RTD civ. 2024. 845, obs. Marguénaud [image: images/plume.jpg].

V. aussi jurisprudence ss. C. civ., art. 16-3. 

V. pour l'aspect disciplinaire, jurisprudence ss. l'art. R. 4127-36.

II. CHAMP D'APPLICATION

5. Consentement aux actes de diagnostic ou de prévention. Manque à son devoir d'humanisme le médecin qui fait procéder au test HIV sans recueillir le consentement libre et éclairé du patient. • Paris, 20 févr. 1992 : D. 1993. Somm. 30, obs. Penneau [image: images/plume.jpg]. 

6. Consentement aux pratiques sportives prescrites. L'activité physique de « balle aux prisonniers », qui est organisée au sein du service des soins de suite sur prescription médicale (l'objectif recherché étant de solliciter la motricité du patient), doit être regardée comme un traitement, auquel le principe du droit au consentement est applicable.• CAA Paris, 20 sept. 2018, [image: images/juge.jpg] no 18PA00313.

7. Consentement et choix du traitement. Si toute personne a le droit de recevoir les traitements et les soins les plus appropriés à son état de santé sous réserve de son consentement libre et éclairé, ni l'art. L. 1111-4, ni l'art. 1110-5, ni aucune autre disposition ne consacrent, au profit du patient, un droit de choisir son traitement. • CE, ord., 26 juill. 2017, [image: images/juge.jpg] no 412618 A : AJDA 2017. 1591 [image: images/plume.jpg] ; ibid. 1887, chron. Odinet et Roussel [image: images/plume.jpg] ; AJ fam. 2017. 435, obs. Dionisi-Peyrusse [image: images/plume.jpg] ; RGDM 2017/12, p. 93, note Véron, et p. 109, note Bonichot et Weiss • CE 27 juill. 2018, [image: images/juge.jpg] no 422241 B : AJDA 2018. 1590 [image: images/plume.jpg].

8. « Passe sanitaire » et obligation de soins. Sans être par elle-même assimilable à une obligation de soins, la création d'un « passe sanitaire » peut, si notamment il conditionne la possibilité de sortir de son domicile, avoir des effets équivalents et justifie, à ce titre, un strict examen préalable de nécessité et de proportionnalité, dans son principe comme dans son étendue et ses modalités de mise en œuvre, au vu des données scientifiques disponibles. • CE, avis, 20 déc. 2020, [image: images/juge.jpg] no 401741. [image: images/losange.jpg] Cette mesure peut avoir un tel effet, en particulier lorsqu'elle porte sur des « activités de la vie quotidienne ». Il en serait ainsi dans le cas où l'ensemble de la population ne pouvait plus « accéder à des biens et services de première nécessité ou de faire face à des situations d'urgence » ; ou si les personnes devaient révéler une précédente contamination ou dévoiler très fréquemment leur identité dans les activités de la vie quotidienne. • CE, avis, 19 juill. 2021, [image: images/juge.jpg] no 403629. [image: images/losange.jpg] S'agissant d'une différence de traitement entre les personnes vaccinées ou rétablies et celles contraintes de se soumettre à des tests de dépistage pour l'accès aux lieux, établissements, services et évènements concernés, elle doit être justifiée par les risques de contamination différents auxquels les intéressés s'exposent eux-mêmes ou exposent les tiers selon qu'ils remplissent ou non les conditions pour détenir le justificatif requis. • Même avis. [image: images/losange.jpg] Au vu des circonstances (juill. 2021), le fait de subordonner l'accès à des activités de loisirs, à des établissements de restauration ou de débit de boissons et à des foires et salons professionnels à la détention d'un des justificatifs requis est, en dépit du caractère très contraignant de la mesure pour les personnes et les établissements concernés, de nature à assurer une conciliation adéquate des nécessités de lutte contre l'épidémie de covid-19 avec les libertés. • Même avis. [image: images/losange.jpg] Toutefois, s'agissant de l'accès aux transports longue distance, exclure les personnes non vaccinées porterait une atteinte disproportionnée à leur liberté d'aller et venir et à leur droit au respect de la vie privée et familiale. • Même avis. [image: images/losange.jpg] De même, s'agissant de l'accès aux grands centres commerciaux, la loi ne saurait contraindre les personnes non vaccinées, en particulier celles qui ne peuvent l'être pour des raisons médicales, à se faire tester très régulièrement pour y accéder : cela empêcherait l'acquisition de biens de première nécessité, alors même qu'aucun autre établissement commercial ne serait accessible à proximité du domicile des intéressés ; cela créerait aussi une différence de traitement injustifiée entre centres commerciaux selon leur taille. • Même avis.

9. Test de dépistage covid-19 avant éloignement d'un étranger. Avant la L. no 2021-1040 du 5 août 2021, le refus de test covid-19 préalable à une mesure d'éloignement d'un étranger ne constituait pas une soustraction à l'exécution de ladite mesure punie par l'art. L. 624-1-1 CEDESA. • Crim. 10 nov. 2021, [image: images/juge.jpg] no 21-81.925 B : D. 2021. 2049 [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2022. 244, obs. Boskovic, Corneloup, Jault-Seseke, Joubert et Parrot [image: images/plume.jpg] ; AJ pénal 2021. 588 [image: images/plume.jpg] et les obs. [image: images/losange.jpg] Après la L. no 2021-1040 (modifiant l'art. L. 824-9 CEDESA, anc. art. L. 624-1-1), le refus de test PCR rend l'embarquement aéroportuaire impossible, ce qui caractérise une obstruction justifiant une troisième prolongation de la mesure de rétention. • Civ. 1re, 4 sept. 2024, [image: images/juge.jpg] no 22-24.336.

10. Consentement aux actes rituels. V. Landgericht (TGI) Köln, 7 mai 2012 : RFDA 2012. 843, note Grossholz ; Méd. et droit 2013, no 118, p. 12, note Berg et Küchler. 

BIBL. Fortier, La circoncision rituelle : enjeux de droit, enjeux de vérités, Presse univ. Strasbourg, 2016. – Delage, Circoncision et excision : vers un non-droit de la bioéthique ?, Journal International de Bioéthique 2/2015 (Vol. 26), p. 63. – Thiel, La circoncision, un débat impossible ?, Rev. Esprit, janv. 2014, p. 83. – Libchaber, Circoncision, pluralisme et droits de l'homme, D. 2012, p. 2044 [image: images/plume.jpg]. – Schnapper, La sensibilité démocratique et la circoncision, Rev. Grief, Dalloz, 2014, no 1, p. 63. – Vialla, Intégrité corporelle des enfants (circoncision) : résolution du Conseil de l'Europe, Dalloz 2013. 2702. 

III. REFUS DE CONSENTIR ET PÉRIL IMMÉDIAT

11. Le principe jurisprudentiel (avant la L. no 2002-303 du 4 mars 2002). L'obligation pour le médecin de sauver la vie ne prévaut pas de manière générale sur celle de respecter la volonté du malade. Toutefois, compte tenu de la situation extrême dans laquelle leur patient se trouve, les médecins qui choisissent, dans le seul but de tenter de le sauver, d'accomplir un acte indispensable à sa survie et proportionné à son état, ne commettent pas de faute professionnelle, quelle que soit par ailleurs leur obligation de respecter sa volonté fondée sur ses convictions religieuses (patient témoin de Jéhovah, nécessitant une transfusion sanguine). • CE 26 oct. 2001, [image: images/juge.jpg] Mme Senanayaké, no 198546 A : RFDA 2002. 146, concl. contr. Chauvaux [image: images/plume.jpg] ; ibid. 156, note de Béchillon [image: images/plume.jpg] ; AJDA 2002. 259, note Deguergue [image: images/plume.jpg] ; RTD civ. 2002. 484, obs. Hauser [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2002. 41, note Dubouis [image: images/plume.jpg] ; JCP 2002. II. 10025, note Moreau ; LPA 15 janv. 2002, no 11, p. 18, note Clément (C.) ; GADS, 3e éd., Dalloz, 2021, no 8. [image: images/losange.jpg] Un médecin ne peut, sans le consentement libre et éclairé de son malade, procéder à une intervention chirurgicale qui n'est pas imposée par une nécessité évidente ou un danger immédiat pour le patient. • Civ. 1re, 11 oct. 1988, [image: images/juge.jpg] no 86-12.832 P : JCP 1989. II. 21358, note Dorsner-Dolivet.

12. Principe conservé après la L. no 2002-303 du 4 mars 2002. Sur les fondements des art. 16-3 C. civ. et L. 1111-4 CSP, le droit pour le patient majeur de donner, lorsqu'il se trouve en état de l'exprimer, son consentement à un traitement médical revêt le caractère d'une liberté fondamentale au sens de l'art. L. 521-2 CJA. Toutefois, les médecins ne portent pas à cette liberté fondamentale une atteinte grave et manifestement illégale lorsqu'après avoir tout mis en œuvre pour convaincre un patient d'accepter les soins indispensables, ils accomplissent, dans le but de tenter de le sauver, un acte indispensable à sa survie et proportionné à son état. • CE, réf., 16 août 2002, [image: images/juge.jpg] Mme Feuillatey, no 249552 A : GADS, 3e éd., Dalloz, 2021, no 9 ; JCP 2002. II. 10184, note Mistretta ; Dr. adm. 2002, no 188, note Aubin ; RD publ. 2003. 1419, note Pariente (A.) ; Gaz. Pal. 15-17 sept. 2002, no 351, p. 19, note Lachaud ; LPA 26 mars 2003, no 61, p. 4, note Clément (C.). – Sur des cas semblables • TA Lille, 25 août 2002 : [image: images/juge.jpg] D. 2002. 2877, obs. Penneau [image: images/plume.jpg]. • CAA Nantes, 20 avr. 2006, [image: images/juge.jpg] no 04NT00534.

BIBL. ▶ Canedo-Paris, Le concept d'acte médical « indispensable » dans la jurisprudence administrative, Mél. Mémeteau, LEH, 2015, vol. 1, p. 315.

13. Directives anticipées du patient. A propos d'une patiente témoin de Jéhova refusant clairement par ses directives anticipées une transfusion bien qu'en situation d'urgence vitale, transfusée malgré elle : la Cour y voit en l'espèce une ingérence résultant d'un processus décisionnel qui n'a pas assuré un respect suffisant de l'autonomie de la requérante telle que protégée par l'art. 8 Conv. EDH, autonomie que celle-ci souhaitait exercer dans le but de se conformer à un enseignement important de sa religion. • CEDH, gr. ch., 17 sept. 2024, [image: images/juge.jpg] no 15541/20 : préc. note 4 [image: images/picto.svg]. [image: images/losange.jpg] Divergence avec la jurisprudence interne : cas du patient hors d'état d'exprimer son consentement et porteur, lors de son accident, d'un document signé indiquant qu'il refuse toute transfusion sanguine, même pour lui sauver la vie. Dans un tel cas, les soignants ne s'écartent pas de ces instructions en ne prodiguant que des actes indispensables à sa survie et proportionnés à son état. • CE, ord., 20 mai 2022, [image: images/juge.jpg] no 463713 : AJDA 2022. 1693, note Bioy [image: images/plume.jpg] ; Rev. dr. et santé 09/2022, no 109, p. 95, note Vialla.

14. Péril immédiat, transfusion et traitement inhumain (non). Les transfusions sanguines administrées pour sauver un patient en péril malgré son refus ne sauraient constituer un traitement inhumain ou dégradant ni une privation du droit à la liberté au sens des art. 3 et 5 Conv. EDH. • CE 26 oct. 2001, [image: images/juge.jpg] Mme Senanayaké, no 198546 A : préc. note 11 [image: images/picto.svg]. [image: images/losange.jpg] … Ni une entrave à la liberté de conscience et de religion au sens de l'art. 9 Conv. EDH. • CE, réf., 16 août 2002, [image: images/juge.jpg] Mme Feuillatey, no 249552 : préc. note 12 [image: images/picto.svg].

15. Refus réitéré oralement. Lorsqu'une patiente réitère à plusieurs reprises son refus en parfaite connaissance de cause, les dispositions de l'art. L. 1111-4 interdisent toute transfusion. Constitue un manquement à ces dispositions le fait de pratiquer une transfusion, de surcroît en procédant préalablement à une sédation pour empêcher la patiente de s'y opposer, et cela malgré les explications des médecins, l'échec du traitement alternatif à base de fer et d'érythropoïétine et la dégradation de son état (indemnisation pour souffrance morale et troubles dans les conditions d'existence). • CAA Bordeaux, 20 oct. 2022, [image: images/juge.jpg] no 20BX03081 : AJDA 2023. 136, concl. Gallier [image: images/plume.jpg] ; JCP 2022, nos 43-44, no 1234, note Vialla ; Dr. fam. déc. 2022, no 12, note Lamarche. [image: images/losange.jpg] Inversement, deux premières transfusions pratiquées auparavant sur la même patiente en situation d'urgence vitale et qui n'était pas en état de consentir ou refuser ne sauraient constituer un manquement. • Même arrêt.

16. Refus de consentir et devoir d'information. V. jurisprudence [image: images/picto.svg] ss. l'art. L. 1111-2.

17. Non-consentement des parents. Face à des signes cliniques de péril vital imminent présentés par un enfant et en l'absence de produits de substitution disponibles dans le département, le recours aux transfusions sanguines étant le seul traitement susceptible de sauvegarder la vie du mineur, les médecins qui choisissent de donner les soins indispensables à l'enfant malgré la volonté opposée des parents ne commettent aucune faute. • CAA Bordeaux, 4 mars 2003, [image: images/juge.jpg] no 99BX02360 : JCP Adm. 2003, no 2144, note Moquet-Anger. [image: images/losange.jpg] Est contraire à l'art. 8 Conv. EDH le fait d'administrer de la morphine à un enfant gravement handicapé malgré l'opposition de sa mère, sans mettre en œuvre les voies de droit permettant de contourner ce refus, en l'absence de péril immédiat. • CEDH 9 mars 2004, [image: images/juge.jpg] no 61827/00. [image: images/losange.jpg] Concernant des examens non urgents réalisés sur un enfant sans attendre l'autorisation des parents : • CEDH 23 mars 2010, [image: images/juge.jpg] nos 45901/05 et 40146/06.

IV. SOINS OBLIGATOIRES OU FORCÉS

18. Vaccination contre la covid-19. La vaccination des militaires en mission hors du territoire, rendue obligatoire par instruction ministérielle sur le fondement des art. L. 4121-1 et D. 4122-13 C. défense, est légale car directement liée aux risques et exigences spécifiques à l'exercice de la fonction militaire, et notamment à l'exigence du maintien de leur aptitude aux missions qui peuvent à tout moment leur être confiées. • CE 31 oct. 2023, [image: images/juge.jpg] no 472242.

19. Traitement médical forcé. Il appartient aux autorités médicales de décider, sur la base des règles reconnues de leur science, des moyens thérapeutiques à employer, au besoin de force, pour préserver la santé physique et mentale des détenus. Une mesure dictée par une nécessité thérapeutique, si désagréable soit-elle à l'intéressé, ne saurait, en principe, passer pour inhumaine ou dégradante au sens de l'art. 3 Conv. EDH… • CEDH 10 févr. 2004, [image: images/juge.jpg] no 42023/98, § 112 : RSC 2005. 630, obs. Massias [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] … Sous réserve de garanties procédurales. • CEDH 8 juill. 2014, [image: images/juge.jpg] no 14092/06, § 49. 

20. Alimentation forcée. L'alimentation forcée d'un détenu qui fait une grève de la faim, en vue de lui sauver la vie, ne saurait être qualifiée de mesure inhumaine et dégradante, si cet acte est médicalement nécessaire et accompagné de garanties procédurales, et si la manière dont le détenu est alimenté de force n'est pas, par elle-même, un traitement contraire à l'art. 3 Conv. EDH. • CEDH 5 avr. 2005, [image: images/juge.jpg] no 54825/00, § 94 : JCP 2005. I. 1451, obs. Sudre. 

21. Actes médicaux dans le cadre d'enquêtes. Même lorsqu'il n'est pas motivé par une nécessité thérapeutique, les art. 3 et 8 Conv. EDH n'interdisent pas en tant que tel le recours à une intervention médicale contre la volonté d'un suspect en vue de l'obtention de la preuve de sa participation à une infraction ; la nécessité d'une intervention médicale forcée, en vue de l'obtention de la preuve d'une infraction, doit se justifier de manière convaincante au vu des circonstances de chaque affaire, et en particulier de la gravité de l'infraction supposée ; l'intervention, qui doit se dérouler dans des conditions médicales satisfaisantes, ne saurait faire courir au suspect le risque d'un préjudice durable pour sa santé, ni lui infliger de vives douleurs ou souffrances physiques. • CEDH 11 juill. 2006, [image: images/juge.jpg] no 54810/00, § 70-72 (administration d'un émétique aux fins de recueillir des stupéfiants ingérés par le suspect, sans attendre l'élimination par les voies naturelles).

22. Traitement dans le cadre d'une hospitalisation d'office. Une stérilisation ne répondant pas à une nécessité médicale imminente, effectuée sans consentement éclairé de la requérante, constitue un traitement inhumain. • CEDH 8 nov. 2011, [image: images/juge.jpg] no 18968/07, § 117 s. [image: images/losange.jpg] Il en va de même d'un traitement par anti-androgènes. • CEDH 6 nov. 2014, [image: images/juge.jpg] no 12927/13, § 104 (en l'espèce consentement recueilli). [image: images/losange.jpg] La circonstance qu'une patiente soit hospitalisée sur décision du représentant de l'État et dans le cadre d'un contrôle judiciaire décidé par le juge d'instruction est sans incidence sur la nécessité de recueillir son consentement à un traitement, dès lors qu'il n'est pas contesté que cette patiente est en état de l'accorder ou de le refuser. • TA Rennes, 18 juin 2012, [image: images/juge.jpg] no 1202373 : JCP Adm. 2012. 2321, note Péchillon. 

V. NON-CONSENTEMENT ET RESPONSABILITÉ

A. RESPONSABILITÉ DU PROFESSIONNEL DE SANTÉ

23. Préjudice moral et conséquences de l'intervention. Hors les cas d'urgence ou d'impossibilité de consentir, la réalisation d'une intervention à laquelle le patient n'a pas consenti oblige l'établissement responsable à réparer tant le préjudice moral subi de ce fait par l'intéressé que, le cas échéant, toute autre conséquence dommageable de l'intervention ; tel est le cas lorsque le patient n'avait pas donné son consentement à l'intervention réalisée par le chirurgien, mais à une intervention substantiellement différente par la technique employée. • CE 24 sept. 2012, [image: images/juge.jpg]  no 336223 B. [image: images/losange.jpg] Pour un autre cas « d'intervention substantiellement différente » de celle envisagée. • CE 16 déc. 2016, [image: images/juge.jpg] no 386998.

24. Acte décidé en cours d'intervention. Est fautif le chirurgien qui, au cours d'un accouchement provoqué par césarienne, décide, au vu des antécédents de la parturiente, de procéder à une ligature des trompes afin d'éviter toute nouvelle grossesse à risques, ce dont il n'avertit l'intéressée qu'à son réveil ; il n'a pas été sollicité pour une telle intervention, laquelle n'était pas destinée à prévenir un danger immédiat pour la vie de la patiente, mais seulement à empêcher un risque futur en cas d'une éventuelle nouvelle grossesse ; cette décision relevait d'un choix strictement personnel de la part de l'intéressée. • Civ. 1re, 11 oct. 1988, [image: images/juge.jpg] no 86-12.832 P : JCP 1989. II. 21358, note Dorsner-Dolivet. [image: images/losange.jpg] V. aussi, à propos d'une hystérectomie pratiquée au cours d'une intervention justifiée par une descente d'organes, • Paris, 12 janv. 1996, [image: images/juge.jpg] no 94-15.067 : Gaz. Pal. 14-16 juill. 1996, p. 89, note Bonneau.

25. Modification des caractéristiques de l'acte en cours d'intervention. Est fautif le chirurgien qui annonce un prélèvement de peau dans l'aine pour procéder à une autogreffe, et qui en cours d'intervention décide de prélever sur la face interne de la cuisse, entraînant une longue cicatrice verticale et une déformation au creux de la partie médiane de la cuisse. • Civ. 1re, 14 janv. 1992 : [image: images/juge.jpg] JCP 1993. II. 21996, note Dorsner-Dolivet. [image: images/losange.jpg] Inversement, un patient qui accepte le principe d'une opération donne implicitement son accord pour toute intervention curative qui se révélerait nécessaire au cours de cette opération. • Civ. 1re, 27 oct. 1982, [image: images/juge.jpg] no 81-13.440 P.

26. Refus de soins et non-assistance. Le praticien qui s'abstient d'appliquer une thérapeutique adéquate, en raison du refus obstiné et même agressif de sa patiente, ne commet aucune faute professionnelle de nature à constituer un délit de non-assistance. • Crim. 3 janv. 1973, [image: images/juge.jpg] no 71-91.820 P. [image: images/losange.jpg] V. aussi • CE 6 mars 1981, [image: images/juge.jpg] no 25105 A.

27. Préjudice moral. Le médecin qui fait procéder à un test HIV sans recueillir le consentement libre et éclairé du patient, ni le rencontrer ou l'informer, et qui se borne à envoyer une lettre explicative à un confrère, lequel doit ensuite révéler sa séropositivité au patient sans préparation ni soutien psychologique, commet une faute de nature à entraîner un préjudice moral. • Paris, 20 févr. 1992 : préc. note 5 [image: images/picto.svg]. 

B. PART DU NON-CONSENTEMENT DANS LE DOMMAGE

28. Non-consentement causant un retard de soins. Il ne saurait être reproché au médecin, qui doit respecter la volonté du malade, d'avoir éventuellement tardé à pratiquer une intervention vitale, alors qu'il ne pouvait la réaliser sans procéder, contre la volonté du patient, à une transfusion sanguine. • Aix-en-Provence, 21 déc. 2006 : [image: images/juge.jpg] D. 2007. 1848, note Vialla [image: images/plume.jpg] ; JCP 2007. II. 10126, note Corpart ; RCA 2007, no 128, note Radé.

29. Faute imposant de nouveaux soins, refusés par le patient. En cas de faute médicale rendant nécessaire une intervention réparatrice, le juge du fond ne peut imputer exclusivement l'aggravation de l'état de l'intéressé à son refus de consentir à cette intervention réparatrice, dès lors que celle-ci n'aurait pas été rendue nécessaire sans la faute initiale. • CE 3 déc. 2010, [image: images/juge.jpg] no 334622 B : AJDA 2010. 2344 [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] La victime d'une contamination par le virus de l'hépatite C consécutive à une transfusion sanguine, souffrant d'asthénie, de vertiges, de vomissements et de céphalées, n'est pas tenue de consentir à un traitement au demeurant aléatoire selon l'expert ; ce refus ne peut entraîner ni la perte ou la diminution de son droit à indemnisation, ni la prise en compte (pour le calcul de l'indemnisation) d'une aggravation susceptible de découler d'un tel choix. • Civ. 1re, 3 mai 2006 : [image: images/juge.jpg] RTD civ. 2006. 562, note Jourdain [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2006. 745, note Hennion-Jacquet [image: images/plume.jpg] ; Gaz. Pal. 8 déc. 2006, no 342, p. 39, note Baccache ; RDC 2006. 1228, note Carval. [image: images/losange.jpg] Dans le même sens, à propos du refus de soins consécutifs à une infection nosocomiale, • Civ. 1re, 15 janv. 2015, [image: images/juge.jpg] no 13-21.180 P : D. 2015. 1075, note Gisclard [image: images/plume.jpg] ; RCA 2015. 134, note Hocquet-Berg ; Rev. contrats 2015. 461, note Borghetti. [image: images/losange.jpg] Sur le principe, V. • Civ. 2e, 19 mars 1997, [image: images/juge.jpg] no 93-10.914 P : GADS, Dalloz, 3e éd., 2021, no 11. [image: images/losange.jpg] Aussi, s'agissant d'une demande portant sur des préjudices futurs certains, • CE 25 oct. 2017, [image: images/juge.jpg] no 400950 B : AJDA 2017. 2100 [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Toutefois, si la circonstance qu'une intervention réparatrice demeure possible ne fait pas obstacle à l'indemnisation, dès lors que l'intéressé n'est pas tenu de subir une telle intervention, cette circonstance justifie seulement que la réparation soit limitée aux préjudices déjà subis à la date du jugement, à l'exclusion des préjudices futurs, qui ne peuvent pas être regardés comme certains à cette date et pourront seulement, le cas échéant, faire l'objet de demandes ultérieures. • CE 18 juill. 2018, [image: images/juge.jpg] no 409390 B : AJDA 2018. 1522 [image: images/plume.jpg].

30. Effet du non-consentement sur le lien de causalité. Lorsqu'une patiente, invoquant un examen pratiqué en 1992 précisant qu'elle n'était pas conductrice du gène responsable de la myopathie de Duchenne selon les données acquises, refuse tout diagnostic anténatal en 1995 une fois enceinte, malgré ses antécédents familiaux et alors que les connaissances permettaient à cette date de détecter avec exactitude la myopathie de Duchenne, cette attitude s'interpose entre les résultats d'examen pratiqués trois ans auparavant et la naissance de l'enfant handicapé ; rejet de la demande d'indemnisation. • CAA Paris, 6 oct. 2008, [image: images/juge.jpg] no 07PA03630 B : AJDA 2009. 214, note Hennette-Vauchez [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Face à la présence d'un fil métallique nécessitant un cliché d'abdomen, la faute commise par le patient, qui s'est soustrait aux mesures de surveillance s'imposant dans son cas, exonère le centre hospitalier de sa responsabilité (en l'espèce dans la proportion d'un tiers). • CAA Nantes, 6 mars 2008, [image: images/juge.jpg] no 07NT00827.

BIBL. ▶ Théron, Les dommages liés à l'activité médicale : le rôle du fait de la victime, RDSS 2017. 1079 [image: images/plume.jpg]. – Couturier, L'individu est-il juridiquement responsable de sa santé ?, RGDM déc. 2010, no spécial, p. 171. – Gorny, La faute de la victime en droit de la santé : où en est-on en 2008 ?, Gaz. Pal. 2 oct. 2008, no 276, p. 5. – Mariani-Benigni, Le risque accepté dans le contentieux administratif français, RD publ. 1997. 841.

31. Non-consentement invoqué par des tiers fautifs. L'auteur d'un accident est tenu d'en réparer toutes les conséquences dommageables ; la victime n'est pas tenue de limiter son préjudice dans l'intérêt du responsable, en l'espèce en consentant à une rééducation orthophonique et psychologique de façon à limiter son incapacité permanente partielle. • Civ. 2e, 19 juin 2003, [image: images/juge.jpg] no 01-13.289 P : D. 2003. 2326, note Chazal [image: images/plume.jpg] ; JCP 2003. II. 10170, note Castets-Renard ; LPA 31 déc. 2003, no 261, p. 17, note Dagorne-Labbe. – V. aussi • Civ. 2e, 19 mars 1997, [image: images/juge.jpg] no 93-10.914 : GADS, 3e éd., Dalloz, 2021, no 11 • Civ. 1re, 15 janv. 2015, [image: images/juge.jpg] no 13-21.180 P : préc. note 29 [image: images/picto.svg]. [image: images/losange.jpg] Et de façon générale pour tout préjudice corporel indépendamment de la cause : • Crim. 27 sept. 2016, [image: images/juge.jpg] no 15-83.309 P : D. 2016. 2000 [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2016. 2612, note Bouchet [image: images/plume.jpg] ; RGDM 2016/11, p. 525, note Landel. [image: images/losange.jpg] La victime d'une infection nosocomiale, devenue inapte à exercer son emploi de chauffeur-livreur, n'est pas tenue de limiter son préjudice dans l'intérêt du responsable, en l'occurrence une clinique. • Civ. 1re, 5 juin 2024, [image: images/juge.jpg] no 23-12.693 B : RTD civ. 2024. 646, obs. Barbier [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Aussi • CAA Marseille, 14 mai 2012, [image: images/juge.jpg] no 08MA00671 : AJDA 2012. 1509, chron. Lopa-Dufrénot [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Cette solution est à relier à celle selon laquelle en cas de faute médicale rendant nécessaire une intervention réparatrice, le juge du fond ne peut imputer exclusivement l'aggravation de l'état de l'intéressé à son refus de consentir à cette intervention réparatrice, dès lors que celle-ci n'aurait pas été rendue nécessaire sans la faute initiale. • CE 3 déc. 2010, [image: images/juge.jpg] no 334622 B : AJDA 2010. 2344 [image: images/plume.jpg]. 




Art. L. 1111-5 Par dérogation à l'article (L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 7-I-1o-a) « 371-1 » du code civil, le médecin (L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 7-I-1o-b) « ou la sage-femme » peut se dispenser d'obtenir le consentement du ou des titulaires de l'autorité parentale sur les décisions médicales à prendre lorsque (L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 7-I-1o-c) « l'action de prévention, le dépistage, le diagnostic, le traitement » ou l'intervention s'impose pour sauvegarder la santé d'une personne mineure, dans le cas où cette dernière s'oppose expressément à la consultation du ou des titulaires de l'autorité parentale afin de garder le secret sur son état de santé. Toutefois, le médecin (L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 7-I-1o-b) « ou la sage-femme » doit dans un premier temps s'efforcer d'obtenir le consentement du mineur à cette consultation. Dans le cas où le mineur maintient son opposition, le médecin (L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 7-I-1o-b) « ou la sage-femme » peut mettre en œuvre (L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 7-I-1o-c) « l'action de prévention, le dépistage, le diagnostic, le traitement » ou l'intervention. Dans ce cas, le mineur se fait accompagner d'une personne majeure de son choix.

Lorsqu'une personne mineure, dont les liens de famille sont rompus, bénéficie à titre personnel du remboursement des prestations en nature de l'assurance maladie et maternité et de la couverture complémentaire mise en place par la loi no 99-641 du 27 juillet 1999 portant création d'une couverture maladie universelle, son seul consentement est requis.

BIBL. ▶ VIALLA et a., Mineur et secret médical – Le secret sur son état de santé demandé par le mineur à l'égard de ses parents : de la reconnaissance d'un droit à sa mise en œuvre concrète, Méd. et droit 7/2015, no 133, p. 79. – DUJARDIN, La personne mineure, éd. LEH, 2005. – FAVIER, La défaillance parentale en matière de santé : protection judiciaire et protection médicale, RGDM 2005, no 17, p. 51. – KIMMEL-ALCOVER, L'autorité parentale à l'épreuve de la santé des mineurs : chronique d'un déclin annoncé, RDSS 2005. 265 [image: images/plume.jpg]. – DEKEUWER-DÉFOSSEZ, L'autorité parentale à l'épreuve de la loi Kouchner, RGDM 2004, no 12, p. 99. – FAURE, Vers l'émergence d'une majorité sanitaire ?, in La loi du 4 mars 2002 : continuité ou nouveauté en droit médical ?, PUF, 2003, p. 101. 


COMMENTAIRE

La situation visée par cette disposition est celle du mineur en mauvaise santé qui refuse que ses parents soient informés et consultés sur les soins à prodiguer. Cette situation est à distinguer de celle du péril sur enfant mineur du fait d'un refus des parents de consentir aux soins, laquelle est envisagée à l'article L. 1111-4, alinéa 7. La loi du 26 janvier 2016 étend ce rôle protecteur du mineur aux sages-femmes et aux infirmiers.

L'article L. 1111-5, issu de la loi du 4 mars 2002, désormais renforcé par l'article L. 1111-5-1 issu de la loi du 26 janvier 2016, consacre ce qu'un auteur a appelé une « majorité sanitaire » (G. Fauré) face à laquelle le professionnel de santé était juridiquement démuni auparavant.

[image: images/fincomm.jpg]



Ingérence excessive dans la vie privée. Est contraire à l'art. 8 Conv. EDH le fait d'administrer de la morphine à un enfant gravement handicapé malgré l'opposition de sa mère, sans mettre en œuvre les voies de droit permettant de contourner ce refus, en l'absence de péril immédiat. • CEDH 9 mars 2004, [image: images/juge.jpg] no 61827/00. [image: images/losange.jpg] ... Et concernant des examens non urgents réalisés sur un enfant sans attendre l'autorisation des parents : • CEDH 23 mars 2010, [image: images/juge.jpg] nos 45901/05 et 40146/06. 




Art. L. 1111-5-1 (L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 7-I-2o) Par dérogation à l'article 371-1 du code civil, l'infirmier peut se dispenser d'obtenir le consentement du ou des titulaires de l'autorité parentale sur les décisions à prendre lorsque l'action de prévention, le dépistage ou le traitement s'impose pour sauvegarder la santé sexuelle et reproductive d'une personne mineure, dans le cas où cette dernière s'oppose expressément à la consultation du ou des titulaires de l'autorité parentale afin de garder le secret sur son état de santé. Toutefois, l'infirmier doit, dans un premier temps, s'efforcer d'obtenir le consentement du mineur à cette consultation. Dans le cas où le mineur maintient son opposition, l'infirmier peut mettre en œuvre l'action de prévention, le dépistage ou le traitement. Dans ce cas, le mineur se fait accompagner d'une personne majeure de son choix. 




Art. L. 1111-6 (L. no 2024-317 du 8 avr. 2024, art. 11) I. — Toute personne majeure peut désigner une personne de confiance qui peut être un parent, un proche ou le médecin traitant et qui sera consultée au cas où elle-même serait hors d'état d'exprimer sa volonté et de recevoir l'information nécessaire à cette fin. La personne de confiance rend compte de la volonté de la personne. Son témoignage prévaut sur tout autre témoignage.

Si la personne majeure le souhaite, la personne de confiance l'accompagne dans ses démarches, assiste aux entretiens médicaux afin de l'aider dans ses décisions et l'aide à la connaissance et à la compréhension de ses droits si elle rencontre des difficultés.

La désignation est faite par écrit et cosignée par la personne désignée. Elle est valable sans limitation de durée, à moins que la personne majeure ou la personne de confiance n'en disposent autrement. Elle est révisable et révocable à tout moment

Lorsqu'une personne fait l'objet d'une mesure de protection juridique avec représentation relative à la personne, elle peut désigner une personne de confiance avec l'autorisation du juge ou du conseil de famille s'il a été constitué. Dans l'hypothèse où la personne de confiance a été désignée avant la mesure de protection, le conseil de famille, le cas échéant, ou le juge peut confirmer la désignation de cette personne ou la révoquer.

Lors de toute hospitalisation dans un établissement de santé, dans un hôpital des armées ou à l'Institution nationale des invalides, il est proposé au patient de désigner une personne de confiance dans les conditions prévues au présent article.

II. — Dans le cadre du suivi de son patient, le médecin traitant s'assure que celui-ci est informé de la possibilité de désigner une personne de confiance et, le cas échéant, l'invite à procéder à une telle désignation.



Ancien art. L. 1111-6 (L. no 2016-87 du 2 févr. 2016, art. 9) Toute personne majeure peut désigner une personne de confiance qui peut être un parent, un proche ou le médecin traitant et qui sera consultée au cas où elle-même serait hors d'état d'exprimer sa volonté et de recevoir l'information nécessaire à cette fin. Elle rend compte de la volonté de la personne. Son témoignage prévaut sur tout autre témoignage. Cette désignation est faite par écrit et cosignée par la personne désignée. Elle est révisable et révocable à tout moment.

Si le patient le souhaite, la personne de confiance l'accompagne dans ses démarches et assiste aux entretiens médicaux afin de l'aider dans ses décisions.

Lors de toute hospitalisation dans un établissement de santé, (Ord. no 2018-20 du 17 janv. 2018, art. 2) « ou dans un hôpital des armées ou à l'Institution nationale des invalides, » il est proposé au patient de désigner une personne de confiance dans les conditions prévues au présent article. Cette désignation est valable pour la durée de l'hospitalisation, à moins que le patient n'en dispose autrement.

Dans le cadre du suivi de son patient, le médecin traitant s'assure que celui-ci est informé de la possibilité de désigner une personne de confiance et, le cas échéant, l'invite à procéder à une telle désignation.

Lorsqu'une personne fait l'objet d'une mesure (Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020, art. 3) « [de] protection juridique avec représentation relative à la personne », elle peut désigner une personne de confiance avec l'autorisation du juge ou du conseil de famille s'il a été constitué. Dans l'hypothèse où la personne de confiance a été désignée antérieurement à la mesure de tutelle, le conseil de famille, le cas échéant, ou le juge peut confirmer la désignation de cette personne ou la révoquer.

Les dispositions issues de l'Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020 sont applicables aux mesures de protection juridique en cours au jour de son entrée en vigueur et aux situations dans lesquelles aucune décision n'a été prise au jour de son entrée en vigueur, soit au plus tard le 1er oct. 2020 (Ord. préc., art. 46).

BIBL. ▶ CIMAR, Considérations juridiques sur l'expression de la volonté en fin de vie, Méd. et droit 7/2012, no 115, p. 99. – FLOCH et BOLES, Effectivité de la personne de confiance et des directives anticipées : évaluation de procédures institutionnelles au CHRU de Brest, RGDM 2011, no 39, p. 7. – MANAOUIL, Vers un rôle de plus en plus croissant de la personne de confiance ?, Droit, déontologie et soin, 2011-09, no 3, p. 288. – BERTHIAU, La personne de confiance : la dérive d'une institution conçue pour de bonnes raisons. Tentative d'explication d'un insuccès, Méd. et droit 3/2008, no 89, p. 38. – Dossier sur la personne de confiance en 2008, Actu. JuriSanté, nov. 2008, no 63, p. 3. – BENSAMOUN, La personne de confiance. Réflexions sur une institution émergente en matière familiale et médicale, RRJ 2007. 1669. – LOKIEC, La personne de confiance. Contribution à l'élaboration d'une théorie de la décision en droit médical, RDSS 2006. 865 [image: images/plume.jpg]. – TAGLIONE, La personne de confiance : facteur de progrès ou source de difficultés à venir ?, RGDM 2005, no 17, p. 397. – GABRIEL, La personne de confiance de la loi du 4 mars 2002 relative aux droits des malades, PUAM, 2004. – ESPER, La personne de confiance : obligations légale, morale, juridique ?, RGDM 2003, no 11, p. 81. – MÉLIN, La personne de confiance de l'article L. 1111-6 du code de la santé publique, in La loi du 4 mars 2002 : continuité ou nouveauté en droit médical ?, PUF, 2003, p. 111. 


COMMENTAIRE

Rôle de la personne de confiance. Le concept de personne de confiance, issu de la loi du 4 mars 2002, a émergé de la dislocation, dans des cas de plus en plus fréquents, du lien familial et du risque en conséquence, pour le patient, de se trouver seul livré au corps médical. Il est vrai qu'aucun professionnel de santé ne peut intervenir sur un patient hors d'état d'exprimer sa volonté sans que ses proches aient été prévenus et informés, interdiction qui est de nature déontologique (pour les médecins : art. R. 4127-36). Mais cette protection du droit au consentement n'est pas apparue comme une garantie suffisante, d'où la légalisation du principe. 

Le but de la loi de 2002 était également de sécuriser l'exercice médical face aux « proches » qui se présentent devant un professionnel de santé avec le patient, et qui n'ont pas nécessairement la légitimité légale ou morale leur permettant de recevoir l'information et de consentir à l'acte médical en lieu et place du patient. Les réticences du corps médical face à de potentiels litiges liés à des conflits familiaux ou autres, devaient trouver une réponse. Ainsi le patient peut-il, par anticipation, s'il devenait incapable d'exprimer sa volonté, désigner une personne censée veiller sur ses intérêts. Ce dispositif permet au patient de garder une maîtrise au moins indirecte sur sa personne, mais il est apparu comme insuffisant. La loi no 2016-41 du 26 janvier 2016 renforce le rôle de la personne de confiance en spécifiant expressément que « son témoignage prévaut sur tout autre », y compris, faut-il comprendre, sur les proches ou les membres de la famille. Ce lien fort entre personne de confiance et patient se fonde désormais sur un écrit cosigné. 

Droits de la personne de confiance. Si le témoignage de la personne de confiance fait désormais foi de par la loi du 26 janvier 2016, cette personne ne tire de la loi nouvelle aucun droit supplémentaire dans le processus décisionnel médical. La personne de confiance devra être informée préalablement à toute intervention, ce qui découle de l'article L. 1111-6 et de son emplacement dans un chapitre premier intitulé « Information des usagers du système de santé et expression de leur volonté ». Mais rien n'est précisé quant au consentement : les médecins doivent-il recueillir le consentement de la personne de confiance après l'avoir informée ? 

Deux interprétations sont possibles. L'une tient aux travaux préparatoires : le titre précité du chapitre premier, ainsi que les travaux préparatoires de la loi du 4 mars 2002 laissent à penser que malgré la lettre du texte (la personne de confiance sera « consultée »), la personne de confiance devra donner son accord pour toute intervention, dans l'intérêt du patient. 

L'autre interprétation s'effectue a contrario : l'article L. 1122-1-2 prévoit qu'en cas de recherches biomédicales à mettre en œuvre dans des situations d'urgence sur un patient hors d'état d'exprimer sa volonté, seul est sollicité le consentement des membres de sa famille ou celui de la personne de confiance. Il en va de même pour les mineurs non émancipés, les majeurs protégés ou les majeurs hors d'état d'exprimer leur consentement et qui ne font pas l'objet d'une mesure de protection juridique (art. L. 1122-2). En d'autres termes, lorsque la loi confère un droit à la personne de confiance, elle le fait clairement. 

Ainsi donc, si la personne de confiance est dotée du droit d'être informée (mais pas d'accéder au dossier), elle ne pourrait que donner un avis sur les soins à prodiguer. Le juge n'a pas encore eu l'occasion de trancher. 

[image: images/fincomm.jpg]



Accès au dossier. La personne de confiance désignée par un malade hospitalisé et en mesure d'exprimer sa volonté ne se substitue pas à ce malade dans l'exercice de son droit d'accès au dossier médical ; néanmoins, un élément du dossier peut être ponctuellement communiqué à la personne de confiance afin de lui permettre de comprendre l'état de santé du malade et de jouer son rôle. • CADA, 22 janv. 2004, [image: images/juge.jpg] no 20040049. 




Art. L. 1111-6-1 (L. no 2005-102 du 11 févr. 2005, art. 9) Une personne durablement empêchée, du fait de limitations fonctionnelles des membres supérieurs en lien avec un handicap physique, d'accomplir elle-même des gestes liés à des soins prescrits par un médecin, peut désigner, pour favoriser son autonomie, un aidant naturel ou de son choix pour les réaliser.

La personne handicapée et les personnes désignées reçoivent préalablement, de la part d'un professionnel de santé, une éducation et un apprentissage adaptés leur permettant d'acquérir les connaissances et la capacité nécessaires à la pratique de chacun des gestes pour la personne handicapée concernée. Lorsqu'il s'agit de gestes liés à des soins infirmiers, cette éducation et cet apprentissage sont dispensés par un médecin ou un infirmier.

Les conditions d'application du présent article sont définies, le cas échéant, par décret. 




Art. L. 1111-7 Toute personne a accès à l'ensemble des informations concernant sa santé détenues (L. no 2007-131 du 31 janv. 2007, art. 6) « , à quelque titre que ce soit, » par des professionnels et établissements de santé (Ord. no 2018-20 du 17 janv. 2018, art. 2) « , par des centres de santé, (L. no 2020-1576 du 14 déc. 2020, art. 58) « par des maisons de naissance, » par le service de santé des armées ou par l'Institution nationale des invalides », qui sont formalisées (Abrogé par L. no 2007-131 du 31 janv. 2007, art. 6) « et ont contribué à l'élaboration et au suivi du diagnostic et du traitement ou d'une action de prévention, » ou ont fait l'objet d'échanges écrits entre professionnels de santé, notamment des résultats d'examen, comptes rendus de consultation, d'intervention, d'exploration ou d'hospitalisation, des protocoles et prescriptions thérapeutiques mis en œuvre, feuilles de surveillance, correspondances entre professionnels de santé, à l'exception des informations mentionnant qu'elles ont été recueillies auprès de tiers n'intervenant pas dans la prise en charge thérapeutique ou concernant un tel tiers.

Elle peut accéder à ces informations directement ou par l'intermédiaire d'un médecin qu'elle désigne et en obtenir communication, dans des conditions définies par voie réglementaire au plus tard dans les huit jours suivant sa demande et au plus tôt après qu'un délai de réflexion de quarante-huit heures aura été observé. Ce délai est porté à deux mois lorsque les informations médicales datent de plus de cinq ans ou lorsque la commission départementale des (L. no 2011-803 du 5 juill. 2011, art. 9) « soins » psychiatriques est saisie en application du quatrième alinéa. (L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 189) « Lorsque la personne majeure fait l'objet d'une mesure de protection juridique (Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020, art. 4) « avec représentation relative à la personne », la personne en charge (Abrogé par Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020, art. 4) « de l'exercice » de la mesure (Abrogé par Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020, art. 4) « , lorsqu'elle est habilitée à représenter ou à assister l'intéressé dans les conditions prévues à l'article 459 du code civil, » a accès à ces informations dans les mêmes conditions. » (Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020, art. 4) « Lorsque la personne majeure fait l'objet d'une mesure de protection juridique avec assistance, la personne chargée de l'assistance peut accéder à ces informations avec le consentement exprès de la personne protégée. »

La présence d'une tierce personne lors de la consultation de certaines informations peut être recommandée par le médecin les ayant établies ou en étant dépositaire, pour des motifs tenant aux risques que leur connaissance sans accompagnement ferait courir à la personne concernée. Le refus de cette dernière ne fait pas obstacle à la communication de ces informations.

A titre exceptionnel, la consultation des informations recueillies, dans le cadre d'une (L. no 2011-803 du 5 juill. 2011, art. 9) « admission en soins psychiatriques décidée en application des chapitres II à IV du titre I du livre II de la troisième partie du présent code ou ordonnée en application de l'article 706-135 du code de procédure pénale », peut être subordonnée à la présence d'un médecin désigné par le demandeur en cas de risques d'une gravité particulière. En cas de refus du demandeur, la commission départementale des (L. no 2011-803 du 5 juill. 2011, art. 9) « soins » psychiatriques est saisie. Son avis s'impose au détenteur des informations comme au demandeur.

Sous réserve de l'opposition prévue (L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 7) « aux articles L. 1111-5 et L. 1111-5-1 », dans le cas d'une personne mineure le droit d'accès est exercé par le ou les titulaires de l'autorité parentale. A la demande du mineur, cet accès a lieu par l'intermédiaire d'un médecin.

(L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 14) « En cas de décès du malade, l'accès au dossier médical de ce malade des ayants droit, du concubin, du partenaire lié par un pacte civil de solidarité ou du médecin prenant en charge une personne susceptible de faire l'objet d'un examen des caractéristiques génétiques dans les conditions prévues au I de l'article L. 1130-4 s'effectue dans les conditions prévues aux deux derniers alinéas du V de l'article L. 1110-4. »

La consultation sur place des informations est gratuite. (Abrogé par L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 14) « Lorsque le demandeur souhaite la délivrance de copies, quel qu'en soit le support, les frais laissés à sa charge ne peuvent excéder le coût de la reproduction et, le cas échéant, de l'envoi des documents. »

Les dispositions issues de l'Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020 sont applicables aux mesures de protection juridique en cours au jour de son entrée en vigueur et aux situations dans lesquelles aucune décision n'a été prise au jour de son entrée en vigueur, soit au plus tard le 1er oct. 2020 (Ord. préc., art. 46).

BIBL. ▶ Généralités. NICOLAS, L'accès direct au dossier médical à l'AP-HP, vingt ans après la loi Kouchner, Trib. Santé 2021/4, no 70, Dossier, p. 83. – LEUZZI-LOUCHART, Des dossiers médicaux au dossier hospitalier : la définition du dossier médical par la réglementation du contenu, RGDM 2014, no 53, p. 29. – DUPONT, Dossier médical, généralités, communication, Droit médical et hospitalier, LexisNexis, fasc. 9-2, Litec. – MARZOUG et SÉGUI-SAULNIER, Le dossier médical du patient, Berger-Levrault, 2010. – VEILLEROT, Le dossier hospitalier, RGDM 2010, no 37, p. 177. – BONNEAU, L'accès au dossier médical, Gaz. Pal. 7 mai 2003, no 127, p. 3. – MANAOUIL, GRASER et JARDE, L'apport de la loi no 2002-303 du 4 mars 2002 en matière d'accès au dossier médical, in La loi du 4 mars 2002 : continuité ou nouveauté en droit médical ?, PUF, 2003, p. 135. – VIGNAL, L'accès au dossier médical, LPA 2002, no 122, p. 19. – GÉNOT-POK, L'accès au dossier du patient : la logique juridique de l'accès direct à l'épreuve des pratiques médicales et professionnelles, Actu. JuriSanté, juin 2002, no 37, p. 4. 

▶ Accès des tiers. ALT-MAES, Les proches du malade à l'épreuve du secret médical, Mél. Mémeteau, LEH, 2015, vol. 1, p. 245. – MERCIER, La transmission du dossier au patient ou à ses ayants droit, RGDM 2014, no 53, p. 57. – NICOLAS, L'accès au dossier hospitalier par le patient et sa famille : les cas particuliers (patients mineurs, majeurs protégés, patients décédés), RGDM 2010, no 37, p. 185. – COELHO, Dossier médical et rôle de l'avocat dans la procédure d'accès par le patient ou ses ayants droit, AJ fam. 2007. 472 [image: images/plume.jpg]. – DUPUY, Le droit à l'information des personnes relevant de l'entourage du patient, Rev. dr. et santé 2006, no 10, p. 173.


COMMENTAIRE

Accès de plein droit depuis 2002. L'article L. 1111-7, qui confère au patient l'accès direct à son dossier médical, résulte de la loi du 4 mars 2002. Auparavant, le patient n'accédait à son dossier que par l'intermédiaire d'un médecin. Les ayants droit d'une personne décédée qui avait reçu des soins dans un établissement de santé devaient également passer par un médecin pour obtenir le dossier du patient décédé, et ce dossier devait leur être communiqué de plein droit (anc. CSP, art. L. 710-2 ; CE 29 janv. 2003, no 214070). Désormais, leur accès au dossier est encadré sur le plan procédural, mais il est de plein droit et sans intermédiaire, dès lors que les conditions énoncées par l'article L. 1111-7 sont réunies. Précision : le dossier médical au sens de l'article L. 1111-7 se distingue du dossier médical personnel issu de la loi no 2004-810 du 13 août 2004, outil censé permettre de suivre le parcours de soins du patient (art. L. 1111-14).

Accès des personnes majeures protégées. L'ordonnance no 2020-232 du 11 mars 2020 relative au régime des décisions prises en matière de santé, de prise en charge ou d'accompagnement social ou médico-social à l'égard des personnes majeures faisant l'objet d'une mesure de protection juridique est venue coordonner l'ensemble des dispositions du code de la santé publique qui font référence aux personnes protégées avec les règles du code civil, afin de remédier aux incohérences consécutives à la loi no 2002-303 du 4 mars 2002. D'autant que l'ordonnance no 2015-1288 du 15 octobre 2015 portant simplification et modernisation du droit de la famille a créé un dispositif d'habilitation familiale (C. civ., art. 494-1 s.) sans que les adaptations nécessaires aient été apportées dans le code de la santé publique. S'agissant du droit à l'information, les informations nécessaires à la prise de décision doivent d'abord être adressées à la personne majeure protégée (V. comm. ss. art. L. 1111-2). 
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I. INFORMATIONS COMMUNICABLES

1. Document devant être communicable en l'état. Le législateur a seulement entendu autoriser la communication aux administrés des documents existants en possession de l'administration sans contraindre cette dernière, en principe, à élaborer un nouveau document pour répondre à une demande. Le CRPA n'autorise pas davantage à répondre à une demande d'un document précisément identifié par l'établissement d'un autre document qui permettrait de n'en communiquer que le contenu, le cas échéant après occultation de l'identité des agents des centres d'appels. D'autant que le nom d'un agent public ne relève pas de sa vie privée, chaque administré étant, en principe, en droit de connaître l'identité de l'agent qui traite sa demande. • CADA, avis, 31 mars 2020, [image: images/juge.jpg] no 20194336.

2. Notes manuscrites. Les documents manuscrits qui sont inclus dans un dossier hospitalier sont des documents communicables de plein droit. • CADA, 15 avr. 2004, [image: images/juge.jpg] no 20041645. [image: images/losange.jpg] Les notes manuscrites du médecin traitant, qui ont contribué à l'élaboration et au suivi du diagnostic et du traitement de l'intéressée et qui ont été conservées par l'hôpital, font partie du dossier médical. • CAA Paris, 30 sept. 2004, [image: images/juge.jpg] no 03PA01769 : RGDM juill. 2005, no 16, p. 195, note Vialla ; AJDA 2005. 323, note Delaunay [image: images/plume.jpg].

BIBL. ▶ Saison et Boughriet, Les notes personnelles des médecins : un point d'incertitude dans la détermination du contenu transmissible du dossier, RGDM 2014, no 53, p. 43. 

3. Échantillons organiques. Les échantillons de matière organique (sous forme de lames d'examens biologiques) prélevés sur le corps d'un patient aux fins d'analyses ne peuvent être regardés comme des informations formalisées au sens de l'art. L. 1111-7 ; c'est donc légalement que l'AP-HP a refusé de remettre de tels échantillons au demandeur. • CAA Paris, 13 févr. 2008, [image: images/juge.jpg] nos 07PA01917 et 06PA02800 : Gaz. Pal. 8 oct. 2008, no 282, p. 38, note Bigre.

4. Bandes d'enregistrement. L'enregistrement des échanges téléphoniques entre le médecin régulateur du SAMU et ses interlocuteurs présente le caractère d'une archive publique au sens des art. L. 211-1 et L. 211-2 C. patr. ; lorsqu'une destruction intervient en dehors desdites prescriptions, il y a faute, sans qu'il soit besoin de rechercher si ces documents faisaient ou non partie du dossier médical du patient, ou si cette destruction présentait ou non un caractère intentionnel. • CAA Marseille, 25 juin 2009, [image: images/juge.jpg] no 07MA02024 : RDSS 2009. 1155, note Vioujas [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Un enregistrement, détenu par le SAMU ou le SMUR dans le cadre de sa mission de service public, et qui présente dès lors le caractère d'un document administratif au sens de l'art. L. 300-2 CRPA, est communicable à l'auteur de l'appel, sous réserve des secrets protégés définis par les art. L. 311-5 et L. 311-6 du même code (sécurité des personnes, respect de la vie privée, préservation d'un comportement dont la divulgation pourrait lui porter préjudice). • CADA, avis, 31 mars 2020, [image: images/juge.jpg] no 20194336. [image: images/losange.jpg] Ainsi, ne sont communicables qu'après occultations, si l'administration est techniquement en mesure d'y procéder, les enregistrements sonores qui laisseraient apparaître, de la part d'un professionnel identifié ou identifiable, un comportement dont la divulgation pourrait lui porter préjudice ou dont la divulgation de l'identité laisse craindre des représailles ciblées sur cette personne. Si l'administration n'est pas en mesure technique de procéder aux occultations requises, elle peut fonder son refus de communiquer les enregistrements sonores sollicités. • Même avis.

5. Dossiers de patientèle privée. Sont communicables les documents relatifs à la prise en charge d'une patientèle privée, conservés par le centre hospitalier en raison de la mise à disposition de ses installations et du personnel du service public, dès lors qu'ils présentent un lien suffisamment direct avec les missions de service public dont l'hôpital est investi. • CADA, avis, 30 janv. 2020, [image: images/juge.jpg] no 20192108.

6. Autres éléments communicables. Sont communicables : le rapport d'autopsie... • CADA 22 nov. 2012, [image: images/juge.jpg] no 20123718. [image: images/losange.jpg] … Les photographies prises durant une intervention chirurgicale… • CADA 24 janv. 2013, [image: images/juge.jpg] no 20130176. [image: images/losange.jpg] … Les moulages réalisés par le personnel du service odontologie. • CADA, avis, 5 mars 2015, [image: images/juge.jpg] no 20150002. [image: images/losange.jpg] … Les examens de recherche génétique... • CADA, avis, 31 mars 2020, [image: images/juge.jpg] no 20194510. [image: images/losange.jpg] … Les clichés de scanner sur CD-Rom... • CADA, avis, 31 mars 2020, [image: images/juge.jpg] no 20194563. [image: images/losange.jpg] ... Un rapport d'enquête interne à l'hôpital… • CADA, 7 févr. 2013, [image: images/juge.jpg] no 20130133.

7. Informations recueillies auprès de tiers. La restriction du droit d'accès relative aux informations recueillies auprès de tiers n'intervenant pas dans la prise en charge thérapeutique, ou concernant un tel tiers, est sans rapport avec l'art. 15 DDH reconnaissant le droit de la société de demander compte à tout agent public, et ne méconnaît pas l'art. 16 DDH : rejet de la demande de QPC. • CE 10 nov. 2010, [image: images/juge.jpg] no 327337 : AJDA 2010. 2181 [image: images/plume.jpg].

8. Médecine de contrôle. Le médecin chargé du contrôle de l'aptitude à la conduite, à la suite d'une injonction préfectorale à un conducteur de se soumettre à ce contrôle, est tenu de porter à connaissance de ce dernier le motif d'inaptitude qu'il retient. • CE 19 juill. 2017, [image: images/juge.jpg] no 393408 B • 11 avr. 2018, no 414540 A.

9. Établissement français du sang. La circonstance que les informations sollicitées aient été obtenues et détenues par l'EFS dans le cadre d'une qualification biologique du don et non pas dans le cadre d'un examen de biologie médicale est sans incidence sur leur caractère communicable. • CADA, avis, 16 juill. 2020, [image: images/juge.jpg] no 20201240.

10. Accès au dossier de l'expert de l'assureur. Il appartient, d'une part, au médecin conseil de l'assureur chargé de procéder à l'expertise d'une victime de communiquer à celle-ci les informations relatives à sa santé, recueillies au cours de l'expertise, qui sont formalisées ou ont fait l'objet d'échanges écrits entre professionnels de santé, d'autre part, à l'assureur auquel le médecin conseil a transmis des informations concernant la santé de la victime de s'assurer que ce médecin les a communiquées à celle-ci. • Civ. 2e, 30 sept. 2021, [image: images/juge.jpg] no 19-25.045 B. [image: images/losange.jpg] Dans le cadre d'un litige et par respect du contradictoire, l'assuré doit avoir accès, sans condition préalable, au rapport d'expertise diligenté à la demande de l'assureur, contenant des informations médicales le concernant. Le juge ne peut fonder sa décision sur les éléments issus d'une expertise non soumise à la discussion contradictoire des parties. • Civ. 2e, 14 oct. 2021, [image: images/juge.jpg] no 20-11.980 B.

11. RGPD et données traitées. L'art. 15, § 3, 1re phr., RGPD doit être interprété en ce sens que, dans le cadre d'une relation médecin/patient, le droit d'obtenir une copie des données à caractère personnel faisant l'objet d'un traitement implique qu'il soit remis à la personne concernée une reproduction fidèle et intelligible de l'ensemble de ces données. Ce droit suppose celui d'obtenir la copie intégrale des documents figurant dans son dossier médical, si la fourniture d'une telle copie est nécessaire pour permettre à la personne concernée d'en vérifier l'exactitude et l'exhaustivité ainsi que pour garantir leur intelligibilité. S'agissant de données relatives à la santé de la personne concernée, ce droit inclut en tout état de cause celui d'obtenir une copie des données de son dossier médical contenant des informations telles que des diagnostics, des résultats d'examens, des avis de médecins traitants et tout traitement ou intervention administrés à celle-ci. • CJUE 26 oct. 2023, [image: images/juge.jpg] no C-307/22.  

II. INFORMATIONS NON COMMUNICABLES

12. Dossier CECOS des parents du demandeur. La communication à l'enfant des informations médicales le concernant qui seraient détenues par un CECOS révélerait par elle-même la décision de ses parents de recourir à une assistance médicale à la procréation, décision couverte par le secret de la vie privée des intéressés. • CADA 10 janv. 2019, [image: images/juge.jpg] no 20183756. 

13. Dossier prénatal demandé par l'enfant. Une fois l'enfant né, le droit d'accès s'étend aux éléments contenus dans le dossier de suivi prénatal, à condition, toutefois, que puissent être extraites de ce dossier des informations concernant exclusivement l'enfant à naître, à l'exclusion de tout élément dont la divulgation porterait atteinte au secret médical de la mère. • CADA 10 janv. 2019 : [image: images/juge.jpg] préc. note 12 [image: images/picto.svg]. 

14. Certificats établis en procédure pénale. Le certificat médical rédigé par le médecin requis en application de l'art. 63-3 CPP lors d'une garde à vue est versé au dossier de la procédure pénale, et ne présente pas un caractère administratif. • CADA 20 déc. 2018, [image: images/juge.jpg] no 20185446. 

III. ACCÈS DES TIERS

15. Mandataire. Le législateur n'a pas exclu la possibilité pour la personne concernée d'accéder aux informations médicales relatives à sa santé détenues par des professionnels et établissements de santé en recourant à un mandataire dans les conditions de droit commun, dès lors que ce dernier peut justifier de son identité et dispose d'un mandat exprès. • CE 26 sept. 2005, [image: images/juge.jpg] no 270234 A : AJDA 2006. 308, note Markus [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2006. 53, note Cristol [image: images/plume.jpg] ; LPA 9 janv. 2007, p. 3, note Mascret. [image: images/losange.jpg] Un avocat qui formule une demande d'accès n'a pas à justifier du mandat qu'il est légalement réputé avoir reçu de son client dès lors qu'il déclare agir pour son compte. En cas de doute sérieux, il est en revanche possible à l'administration de s'assurer auprès du client que l'avocat qui la saisit agit bien à sa demande. • CADA, avis, 19 juin 2008, [image: images/juge.jpg] no 20081938 • avis, 31 mars 2020, [image: images/juge.jpg] no 20194597. [image: images/losange.jpg] N'est toutefois pas réglé le cas de la personne qui n'est plus en état d'accéder directement à ses informations médicales ni de désigner un tel mandataire. Dans ces conditions, la CADA exige un mandat « dûment justifié » : à cet égard, la recherche d'une structure adaptée à l'état de santé de la patiente et à la volonté de comprendre les circonstances des blessures subies par celle-ci au sein d'un centre hospitalier constituent bien un soutien direct à cette dernière. • CADA, avis, 5 sept. 2019, [image: images/juge.jpg] no 20192620.

16. Titulaires de l'autorité parentale. Le parent qui ne dispose plus de l'exercice de l'autorité parentale sur son enfant mineur demeure titulaire de celle-ci au sens des dispositions de l'art. L. 1111-7, sauf s'il s'est vu retirer cette autorité en application des art. 378 et 378-1 C. civ. • CADA, avis, 18 sept. 2014, [image: images/juge.jpg] no 20142924 • avis, 31 mars 2020, [image: images/juge.jpg] no 20195070. [image: images/losange.jpg] L'opposition expresse et écrite d'un mineur empêche la communication du dossier au père. • CADA, avis, 25 août 2005, [image: images/juge.jpg] no 20053225. [image: images/losange.jpg] Toutefois, le mineur ne peut s'opposer à la communication de son dossier médical aux titulaires de l'autorité parentale que dans le cas où les soins qu'il a reçus ont été dispensés sans leur consentement ou à leur insu. • CADA, avis, 3 juill. 2008, [image: images/juge.jpg] no 20082236. [image: images/losange.jpg] Une mère ne peut, même sur le fondement de la loi du 17 juill. 1978 (art. 6), accéder au dossier détenu par un centre médico-psycho-pédagogique de cure ambulatoire, et concernant son fils désormais majeur. • CE 6 déc. 1993, [image: images/juge.jpg] no 143493 B : RDSS 1994. 470, obs. de Forges [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Le dossier peut néanmoins être refusé aux parents dans l'intérêt supérieur de l'enfant eu égard au contexte conflictuel entourant la prise en charge de l'enfant. • CADA, avis, 19 mars 2015, [image: images/juge.jpg] no 20150229. [image: images/losange.jpg] Le refus est également justifié dans le cas où la communication serait susceptible de constituer une menace pour la santé ou la sécurité de l'enfant. • CADA, avis, 6 déc. 2018, [image: images/juge.jpg] no 20183141.

17. Cas du patient mineur. Sous réserve de l'opposition prévue à l'article L. 1111-5, la Commission juge que le législateur a entendu réserver l'accès au dossier médical du patient mineur aux seuls titulaires de l'autorité parentale, à l'exclusion du mineur lui-même ou d'un autre adulte désigné par ce dernier. Il n'est donc pas possible d'organiser au bénéfice du mineur, dans le silence de la loi, une procédure spécifique. • CADA 22 mars 2012, [image: images/juge.jpg] no 20121015.

18. Majeurs sous tutelle. Le tuteur par jugement a accès au dossier médical de la personne sous tutelle. • CADA, avis, 31 mars 2020, [image: images/juge.jpg] no 20194212.

19. Enfants. L'enfant dûment mandaté peut accéder aux informations. • CADA, avis, 31 mars 2020, [image: images/juge.jpg] no 20195980.

20. Concubin, notion (L. no 2016-41 du 26 janv. 2016). Comme en droit civil, la preuve de la qualité de concubin doit pouvoir être apportée par tous moyens. • CADA,  avis, 14 avr. 2016, [image: images/juge.jpg] no 20160797.

21. Accès des ayants droit d'une personne décédée. V. jurisprudence [image: images/picto.svg] ss. l'art. L. 1110-4.

22. Accès de la personne de confiance. V. jurisprudence [image: images/picto.svg] ss. l'art. L. 1111-6.

IV. RESPONSABILITÉS

23. Perte du dossier. La disparition ou la non-communication partielle d'un dossier médical constituent un manquement de l'établissement hospitalier à ses obligations, révélant une faute dans l'organisation et le fonctionnement du service, de nature à engager sa responsabilité pour préjudice moral (3 000 euros). • CAA Paris, 7 févr. 2011, [image: images/juge.jpg] no 10PA02035. [image: images/losange.jpg] Toutefois, l'établissement hospitalier qui perd un dossier n'est responsable à l'égard du demandeur que si celui-ci répondait aux conditions pour l'obtenir. • CAA Bordeaux, 14 nov. 2008, [image: images/juge.jpg] no 07BX01758. [image: images/losange.jpg] Sur une perte de dossier rendant l'expertise plus difficile, justifiant un partage des dépens, • CAA Nancy, 27 déc. 2007, [image: images/juge.jpg] no 04NC00486.

BIBL. ▶ Lequillerier, Responsabilité de l'établissement de santé en cas de perte du dossier médical, JDSAM 2019, no 22, p. 53. 

24. Perte de dossier, perte de chance et charge de la preuve. L'incapacité du service des urgences à retrouver les radiographies effectuées le matin même engage la responsabilité de l'établissement pour retard de diagnostic ayant privé l'intéressé de chances réelles de rétablissement ou de récupération. • CE 19 mars 2003, [image: images/juge.jpg] nos 195007 A et 211317. [image: images/losange.jpg] La perte d'un dossier caractérise un défaut d'organisation et de fonctionnement d'une clinique ; elle place le patient ou ses ayants droit dans l'impossibilité d'accéder aux informations de santé concernant celui-ci et, le cas échéant, d'établir l'existence d'une faute dans sa prise en charge ; dès lors, elle conduit à inverser la charge de la preuve et à imposer à l'établissement de santé de démontrer que les soins prodigués ont été appropriés ; lorsque l'établissement de santé n'a pas rapporté une telle preuve et que se trouve en cause un acte accompli par un praticien exerçant à titre libéral, la faute imputable à cet établissement fait perdre au patient la chance de prouver que la faute du praticien est à l'origine de l'entier dommage corporel subi ; cette perte de chance est souverainement évaluée par les juges du fond. • Civ. 1re, 28 sept. 2018, [image: images/juge.jpg] no 17-20.143 P.

25. Retards et erreurs. Il résulte de l'art. L. 1111-7, éclairé par les travaux parlementaires préparatoires à la L. du 4 mars 2002, que le législateur a entendu autoriser la communication aux ayants droit d'une personne décédée des seules informations nécessaires à la réalisation de l'objectif poursuivi par ces ayants droit, à savoir la connaissance des causes de la mort, la défense de la mémoire du défunt ou la protection de leurs droits. L'absence de communication aux ayants droit des informations nécessaires pour éclairer les causes du décès comme le retard à les communiquer dans un délai raisonnable constituent des fautes et sont présumés entraîner, par leur nature même, un préjudice moral, sauf circonstances particulières en démontrant l'absence. En l'espèce, retard de dix-huit mois, préjudice moral reconnu. • CE 13 févr. 2024, [image: images/juge.jpg] no 460187 B : AJDA 2024. 294 [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Pour un cas précédent. • CAA Versailles, 5 janv. 2021, [image: images/juge.jpg] no 16VE03356. 

26. Sanction administrative. Une tenue des dossiers médicaux non conforme à la réglementation justifie, ajoutée à d'autres irrégularités, l'arrêté prononçant la fermeture d'une clinique. • CE 26 juill. 2006, [image: images/juge.jpg] no 283156.

27. Sanction par la CNIL. Un cabinet dentaire refusant abusivement la communication de son dossier à un ancien patient, et ne coopérant pas avec la CNIL, s'est vu infliger une sanction pécuniaire de 10 000 € avec publication. • Délib. CNIL, no SAN-2017-008 du 18 mai 2017.[image: images/juge.jpg] 

V. PROCÉDURE

28. Délai. Si le droit à communication peut être régi par des dispositions particulières pouvant borner ce droit à un délai défini, l'expiration de ce délai ne fait pas obstacle à l'application en tout temps du régime général de communication des documents administratifs du CRPA. • CADA, avis, 31 mars 2020, [image: images/juge.jpg] no 20194374.

29. Motivation. La décision du directeur de l'établissement de santé imposant à un patient hospitalisé de consulter son dossier en présence d'un médecin n'a pas à être motivée en vertu de la loi du 11 juill. 1979. • CE 10 avr. 2009, [image: images/juge.jpg] no 289794 B : RDSS 2009. 688, note Dieu [image: images/plume.jpg].

30. Frais. Les art. 12, § 5, et 15, § 5, RGPD doivent être interprétés en ce sens que l'obligation de fournir à la personne concernée, à titre gratuit, une première copie de ses données à caractère personnel faisant l'objet d'un traitement s'impose au responsable du traitement même lorsque cette demande est motivée dans un but étranger à ceux visés au consid. 63, 1re phr., dudit RGPD. • CJUE 26 oct. 2023, [image: images/juge.jpg] no C-307/22. 

VI. CONSÉQUENCES DISCIPLINAIRES

31. Une obligation personnelle du praticien. L'obligation résultant de l'art. L. 1111-7 s'impose au chirurgien-dentiste, qui ne peut s'en libérer au motif qu'il serait le salarié d'un centre dentaire sur lequel reposerait cette obligation de communication au patient des informations médicales le concernant, notamment de son dossier médical. Il appartient au chirurgien-dentiste de s'assurer personnellement de cette information médicale et, dans l'hypothèse où il n'est pas dépositaire du dossier médical, il lui appartient de tout mettre en œuvre pour permettre la communication du dossier médical de son patient. • CDNOCD 4 nov. 2022, [image: images/juge.jpg] no 3166 (interdiction de six mois dont trois avec sursis aussi en raison de soins non conformes et défaut d'information). 




Art. L. 1111-8 (Ord. no 2017-27 du 12 janv. 2017, art. 1er) I. — Toute personne qui héberge des données de santé à caractère personnel recueillies à l'occasion d'activités de prévention, de diagnostic, de soins ou de suivi social et médico-social, pour le compte de personnes physiques ou morales à l'origine de la production ou du recueil de ces données ou pour le compte du patient lui-même, réalise cet hébergement dans les conditions prévues au présent article. 

L'hébergement, quel qu'en soit le support, papier ou numérique, est réalisé après que la personne prise en charge en a été dûment informée et sauf opposition pour un motif légitime. 

La prestation d'hébergement de données de santé à caractère personnel fait l'objet d'un contrat. 

II. — L'hébergeur de données mentionnées au premier alinéa du I sur support numérique est titulaire d'un certificat de conformité. (Abrogé par L. no 2024-449 du 21 mai 2024, art. 32) « S'il conserve des données dans le cadre d'un service d'archivage électronique, il est soumis aux dispositions du III. »

Ce certificat est délivré par des organismes de certification accrédités par l'instance française d'accréditation ou l'instance nationale d'accréditation d'un autre État membre de l'Union européenne mentionnée à l'article 137 de la loi no 2008-776 du 4 août 2008 de modernisation de l'économie. 

Les conditions de délivrance de ce certificat sont fixées par décret en Conseil d'État pris après avis de la Commission nationale de l'informatique et des libertés et des conseils nationaux de l'ordre des professions de santé. 

(L. no 2024-449 du 21 mai 2024, art. 32, en vigueur à une date fixée par Décr. au plus tard le 1er juill. 2025) « Si l'hébergeur de données mentionnées au premier alinéa du I conserve des données dans le cadre d'un service d'archivage électronique, il est soumis à l'obligation mentionnée au premier alinéa du présent II. » — Cet al. est applicable dans les îles Wallis-et-Futuna (Ord. no 2024-1019 du 13 nov. 2024, art. 7).

III. — L'hébergeur de données mentionnées au premier alinéa du I est agréé par le ministre chargé de la culture pour la conservation de ces données sur support papier ou sur support numérique dans le cadre d'un service d'archivage électronique. 

Les conditions d'agrément sont fixées par décret en Conseil d'État pris après avis de la Commission nationale de l'informatique et des libertés et des conseils nationaux de l'ordre des professions de santé. 

L'agrément peut être retiré, dans les conditions prévues par les articles L. 121-1, L. 121-2 et L. 122-1 du code des relations entre le public et l'administration, en cas de violation des prescriptions législatives ou réglementaires relatives à cette activité ou des prescriptions fixées par l'agrément. 

(L. no 2024-449 du 21 mai 2024, art. 32) « IV. — La nature des prestations d'hébergement mentionnées aux II et III du présent article, les rôles et les responsabilités de l'hébergeur et des personnes physiques ou morales pour le compte desquelles les données de santé à caractère personnel sont conservées, les obligations de l'hébergeur en matière de stockage de ces données sur le territoire d'un État membre de l'Union européenne ou partie à l'accord sur l'Espace économique européen ainsi que les stipulations devant figurer dans le contrat mentionné au I, y compris concernant les mesures prises face aux risques de transfert de ces données ou d'accès non autorisé à celles-ci par des États tiers à l'Union européenne ou à l'Espace économique européen, sont précisés par un décret en Conseil d'État, pris après avis de la Commission nationale de l'informatique et des libertés et des conseils nationaux des ordres des professions de santé. »

V. — L'accès aux données ayant fait l'objet d'un hébergement s'effectue selon les modalités fixées dans le contrat dans le respect des articles L. 1110-4 et L. 1111-7. 

Les hébergeurs ne peuvent utiliser les données qui leur sont confiées à d'autres fins que l'exécution de la prestation d'hébergement. Lorsqu'il est mis fin à l'hébergement, l'hébergeur restitue les données aux personnes qui les lui ont confiées, sans en garder de copie. Les hébergeurs de données de santé à caractère personnel et les personnes placées sous leur autorité qui ont accès aux données déposées sont astreints au secret professionnel dans les conditions et sous les peines prévues à l'article 226-13 du code pénal. 

VI. — Les hébergeurs de données de santé à caractère personnel ou qui proposent cette prestation d'hébergement sont soumis, dans les conditions prévues aux articles L. 1421-2 et L. 1421-3, au contrôle de l'inspection générale des affaires sociales et des agents mentionnés aux articles L. 1421-1 et L. 1435-7, à l'exception des hébergeurs certifiés dans les conditions définies au II. Les agents chargés du contrôle peuvent être assistés par des experts désignés par le ministre chargé de la santé. 

VII. — Tout acte de cession à titre onéreux de données de santé identifiantes directement ou indirectement, y compris avec l'accord de la personne concernée, est interdit sous peine des sanctions prévues à l'article 226-21 du code pénal. 

Sur les agréments pour l'hébergement de données de santé sur support électronique, V. Ord. no 2017-27 du 12 janv. 2017, art. 3 [image: images/picto.svg], et Décr. no 2018-137 du 26 févr. 2018, art. 3 [image: images/picto.svg], ci-dessous.

BIBL. ▶ DP santé, rubrique Données de santé, Éditions Législatives. – MAISNIER-BOCHÉ, Données de santé à caractère personnel, J.-Cl. Communication, fasc. 945. – ZORN-MACREZ, L'hébergement des données de santé sur support informatique, Droit médical et hospitalier, Litec, fasc. 10, 2014. – BRAS, Gouvernance et utilisation des données de santé, Rapport, Doc. fr., sept. 2013. – DESMARAIS, Quel régime pour la m-Health ?, CCE 2013. Étude 5. – BICLET, L'hébergement des données de santé, Mél. Michaud, LEH, 2012, p. 177. 


COMMENTAIRE

Définition des données de santé : RGPD. Selon le règlement (UE) no 2016/679 du Parlement européen et du Conseil du 27 avril 2016 relatif à la protection des personnes physiques à l'égard du traitement des données à caractère personnel et à la libre circulation de ces données, les données de santé sont des « données à caractère personnel relatives à la santé physique ou mentale d'une personne physique, y compris la prestation de services de soins de santé, qui révèlent des informations sur l'état de santé de cette personne ». Les données de santé incluent les données génétiques et des données biométriques. La loi du 6 janvier 1978, adaptée au RGPD par celle no 2018-493 du 20 juin 2018, agrège toutes ces composantes en ajoutant les données liées à l'orientation sexuelle des personnes physiques (art. 8-I).

Disparition formelle du consentement à l'hébergement. L'évolution vers une dématérialisation complète des données de santé est le fait de touches législatives progressives. Ainsi la loi du 4 mars 2002 prévoyait-elle déjà que l'hébergement des données hors de l'établissement ne pouvait avoir lieu « qu'avec le consentement exprès de la personne concernée ».

Puis la loi no 2011-940 du 10 août 2011 modifiant certaines dispositions de la loi no 2009-879 du 21 juillet 2009, dite « HPST », est venue modifier l'article L. 1111-8 en prévoyant que le consentement est « réputé accordé pour ce qui concerne le transfert des données de santé à caractère personnel actuellement hébergées par les établissements publics de santé et par les établissements de santé privés ». Cette modification législative aurait dû prendre la forme d'une réécriture du premier alinéa tant elle en dénaturait la portée.

En tout état de cause, la loi du 26 janvier 2016 a supprimé la condition du consentement et l'a remplacé par une obligation d'information assortie d'un droit d'opposition du patient, mais seulement pour un motif légitime. Cette évolution a été confirmée par l'ordonnance no 2017-27 du 12 janvier 2017 relative à l'hébergement de données de santé à caractère personnel réécrivant l'article L. 1111-8.

Reste que l'article L. 1111-8 ne concerne que l'hébergement des données de santé et le consentement à cette opération par l'intéressé. Le RGPD et la loi de 1978 modifiée régissent le traitement de ces données, qui répondent à des conditions de consentement bien plus strictes (V. L. no 2018-493 du 20 juin 2018 relative à la protection des données personnelles modifiant celle du 6 janv. 1978).

Nature des supports. Il faut encore expliquer l'incise « quel qu'en soit le support, papier ou informatique », insérée par la loi HPST du 21 juillet 2009, et devenue « quel qu'en soit le support, papier ou électronique » avec la loi de 2016 précitée, puis « papier ou numérique » (Ord. du 12 janv. 2017). L'article L. 1111-8 avait vocation dans sa version initiale à prendre en compte et encadrer les opportunités offertes par la dématérialisation des données de santé : les centraliser pour permettre leur accès à l'ensemble des professionnels de santé intervenant sur une affection, et faciliter ainsi la coordination des soins pour une efficacité accrue. Sur amendement parlementaire, la loi a autorisé l'hébergement des données sous forme papier, afin de répondre à la demande de nombreux établissements de santé qui éprouvent des difficultés à conserver les dossiers médicaux dans leurs locaux.

Protection des données. La loi no 2024-449 du 21 mai 2024 visant à sécuriser et à réguler l'espace numérique modifie l'article L. 1111-8 soumettant l'hébergeur à certaines obligations – à préciser par décret – en matière de stockage sur le territoire d'un État membre de l'Union européenne ou partie à l'accord sur l'Espace économique européen, ainsi que les stipulations devant figurer dans le contrat d'hébergement concernant notamment les risques de transfert de ces données ou d'accès non autorisé à celles-ci par des États tiers à l'Union européenne ou à l'Espace économique européen.

[image: images/fincomm.jpg]



1. Dispositifs de traitement des apnées du sommeil : collecte des données par les fabricants. Conformité à l'art. L. 1111-8 dès lors que les fabricants, qui sont aussi les hébergeurs, ne sont pas destinataires des données mais les prestataires des destinataires autorisés et que l'identification du patient leur est impossible. • CE 17 juin 2019, [image: images/juge.jpg] no 417962 B : CCE 2020, no 2. Comm. 18, Debet ; D. 2020. 1262, obs.Maxwell et Zolynski [image: images/plume.jpg].

2. Plateforme de données. La plateforme « Health Data Hub » servant à faire fonctionner une application destinée à lutter contre l'épidémie de covid-19 ne peut être regardée comme hébergeant des données de santé, et n'entre donc pas dans le champ des dispositions de l'art. L. 1111-8. En conséquence, elle n'a pas à être certifiée à ce titre. • CE 19 juin 2020, [image: images/juge.jpg] no 440916 : AJDA 2020. 1262 [image: images/plume.jpg].

3. Doctolib et données de vaccination, covid-19. Les données recueillies par la société Doctolib à l'occasion de la gestion de prise de rendez-vous de vaccination contre la covid-19 sont supprimées au plus tard à l'issue d'un délai de trois mois. Doctolib et la société d'hébergement AWS (Amazon) ont conclu un contrat sur le traitement des données instaurant l'accès par une autorité publique aux données traitées. Doctolib a également mis en place un dispositif de sécurisation des données hébergées par chiffrement reposant sur un tiers de confiance situé en France afin d'empêcher la lecture des données par des tiers. Eu égard à ces garanties et aux données concernées, le niveau de protection des données de prise de rendez-vous dans le cadre de la campagne de vaccination contre la covid-19 ne peut être regardé comme manifestement insuffisant au regard du risque de violation du règlement général de protection des données invoqué par les requérants. • CE, ord., 12 mars 2021, [image: images/juge.jpg] no 450163 : AJDA 2021. 590 [image: images/plume.jpg] ; Dalloz IP/IT 2021. 178, chron. Crichton [image: images/plume.jpg].

4. Hébergeur non certifié. L'utilisation par un site de mise en relation entre patient et médecin d'un hébergeur non certifié constitue un trouble manifestement illicite qu'il convient de faire cesser en référé : fermeture ordonnée du site « arretmaladie.fr ». • TJ Paris, 6 nov. 2020, [image: images/juge.jpg] no 20/54799 : Dalloz IP/IT 2021. 286, obs. Eskenazy [image: images/plume.jpg].
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Ordonnance no 2017-27 du 12 janvier 2017,

Relative à l'hébergement de données de santé à caractère personnel.

Art. 3 […] II. — Les agréments pour l'hébergement de données de santé sur support électronique pris sur le fondement de l'article L. 1111-8 avant l'entrée en vigueur de la présente ordonnance continuent à [de] produire leurs effets jusqu'à leur terme.

L'hébergeur dont l'agrément mentionné à l'alinéa précédent arrive à échéance dans les douze mois suivant l'entrée en vigueur de l'article L. 1111-8 dans la [sa] rédaction issue de la présente ordonnance dispose d'un délai minimum fixé par décret pour se mettre en conformité avec l'obligation de disposer d'un certificat de conformité pour l'hébergement de données de santé à caractère personnel.

III. — Les dossiers de demande d'agrément ou de renouvellement d'agrément pour l'hébergement de données de santé à caractère personnel sur support électronique déposés avant l'entrée en vigueur de la présente ordonnance sont instruits dans les conditions prévues par l'article L. 1111-8 dans sa rédaction applicable à la date du dépôt de la demande. Lorsqu'il est délivré, l'agrément est régi par les dispositions applicables à la date de la demande.




Décret no 2018-137 du 26 février 2018,

Relatif à l'hébergement de données de santé à caractère personnel.

Art. 3 I. — L'ordonnance du 12 janvier 2017 susvisée et l'article 2 du présent décret entrent en vigueur le 1er avril 2018.

[…]

IV. — Lorsque l'agrément pour l'hébergement de données de santé sur support informatique arrive à échéance avant le 31 mars 2019, la durée de l'agrément est prolongée pour une durée de six mois afin de permettre à l'hébergeur d'effectuer les démarches de certification nécessaires à la poursuite de son activité d'hébergement de données de santé.






Art. L. 1111-8-1 (L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 193) Le numéro d'inscription au répertoire national d'identification des personnes physiques est utilisé comme identifiant de santé des personnes pour leur prise en charge à des fins sanitaires et médico-sociales, dans les conditions prévues à l'article L. 1110-4.

(L. no 2020-1525 du 7 déc. 2020, art. 90) « Les services mentionnés à l'article L. 4622-1 du code du travail entrant dans le champ d'application de l'article L. 1110-4 du présent code peuvent utiliser l'identifiant de santé des personnes pour leur prise en charge.

« Les données de santé rattachées à l'identifiant de santé sont collectées, transmises et conservées dans le respect du secret professionnel et des référentiels de sécurité et d'interopérabilité mentionnés à l'article L. 1110-4-1.

« Un décret en Conseil d'État, pris après avis de la Commission nationale de l'informatique et des libertés, fixe les modalités autorisant l'utilisation de cet identifiant et empêchant son utilisation à des fins autres que sanitaires et médico-sociales. »




Art. L. 1111-8-2 (Ord. no 2020-1407 du 18 nov. 2020, art. 1er) Les établissements de santé, les organismes et services exerçant des activités de prévention, de diagnostic ou de soins et les établissements médico-sociaux signalent sans délai aux autorités compétentes de l'État et au groupement d'intérêt public mentionné à l'article L. 1111-24, dans des conditions fixées par décret, les incidents significatifs ou graves de sécurité des systèmes d'information.

Sous réserve du respect des règles relatives à la protection du secret de la défense nationale, le présent article est applicable au service de santé des armées en ce qui concerne les incidents significatifs ou graves de sécurité des systèmes d'information intéressant les activités de prévention, de diagnostic ou de soins des hôpitaux des armées.

Un décret définit les catégories d'incidents concernés, les modalités selon lesquelles sont signalés les incidents mentionnés au premier alinéa et les conditions dans lesquelles ils sont traités.




Art. L. 1111-9 Un décret en Conseil d'État fixe les conditions d'application (L. no 2005-370 du 22 avr. 2005) « de la présente section ». Les modalités d'accès aux informations concernant la santé d'une personne, et notamment l'accompagnement de cet accès, font l'objet de recommandations de bonnes pratiques établies par (L. no 2004-810 du 13 août 2004, art. 36-III) « la Haute Autorité de santé » et homologuées par arrêté du ministre chargé de la santé. 



SECTION 2 Expression de la volonté des malades refusant un traitement et des malades en fin de vie (L. no 2016-87 du 2 févr. 2016, art. 7).

(L. no 2005-370 du 22 avr. 2005)

BIBL. ▶ V. Bibl. [image: images/picto.svg] ss. art. L. 1111-4.


Art. L. 1111-10 Abrogé par L. no 2016-87 du 2 févr. 2016, art. 6.




Art. L. 1111-11 (L. no 2016-87 du 2 févr. 2016, art. 8) Toute personne majeure peut rédiger des directives anticipées pour le cas où elle serait un jour hors d'état d'exprimer sa volonté. Ces directives anticipées expriment la volonté de la personne relative à sa fin de vie en ce qui concerne les conditions de la poursuite, de la limitation, de l'arrêt ou du refus de traitement ou d'acte médicaux.

A tout moment et par tout moyen, elles sont révisables et révocables. Elles peuvent être rédigées conformément à un modèle dont le contenu est fixé par décret en Conseil d'État pris après avis de la Haute Autorité de santé. Ce modèle prévoit la situation de la personne selon qu'elle se sait ou non atteinte d'une affection grave au moment où elle les rédige.

Les directives anticipées s'imposent au médecin pour toute décision d'investigation, d'intervention ou de traitement, sauf en cas d'urgence vitale pendant le temps nécessaire à une évaluation complète de la situation et lorsque les directives anticipées apparaissent manifestement inappropriées ou non conformes à la situation médicale.

La décision de refus d'application des directives anticipées, jugées par le médecin manifestement inappropriées ou non conformes à la situation médicale du patient, est prise à l'issue d'une procédure collégiale définie par voie réglementaire et est inscrite au dossier médical. Elle est portée à la connaissance de la personne de confiance désignée par le patient ou, à défaut, de la famille ou des proches.

Un décret en Conseil d'État, pris après avis de la Commission nationale de l'informatique et des libertés, définit les conditions d'information des patients et les conditions de validité, de confidentialité et de conservation des directives anticipées. Les directives anticipées sont notamment conservées sur un registre national faisant l'objet d'un traitement automatisé dans le respect de la loi no 78-17 du 6 janvier 1978 relative à l'informatique, aux fichiers et aux libertés. Lorsqu'elles sont conservées dans ce registre, un rappel de leur existence est régulièrement adressé à leur auteur.

Le médecin traitant informe ses patients de la possibilité et des conditions de rédaction de directives anticipées.

Lorsqu'une personne fait l'objet d'une mesure de (Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020, art. 5) « protection juridique avec représentation relative à la personne, » elle peut rédiger des directives anticipées avec l'autorisation du juge ou du conseil de famille s'il a été constitué. (Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020, art. 5) « La personne chargée de la mesure de protection » ne peut ni l'assister ni la représenter à cette occasion.

Les dispositions issues de l'Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020 sont applicables aux mesures de protection juridique en cours au jour de son entrée en vigueur et aux situations dans lesquelles aucune décision n'a été prise au jour de son entrée en vigueur, soit au plus tard le 1er oct. 2020 (Ord. préc., art. 46).

BIBL. ▶ ETCHEGARAY, Directives anticipées pour la fin de vie et déficience cognitive, RGDM 2023, no 88, p. 27. – LAFON, LEPEINTRE et a., Les directives anticipées comme garanties effectives à l'autonomie du patient : confrontations et tensions avec la réalité du terrain, RGDM 2021/09, no 80, p. 133. – BOULANGER, Les directives anticipées et le désir de maîtrise de sa fin de vie, Méd. et droit 2017, no 156-147, p. 136. – LEGROS, La réforme du régime juridique des directives anticipées en droit français, RGDM mars 2016, no 58, p. 197. – CIMAR, Considérations juridiques sur l'expression de la volonté en fin de vie, Méd. et droit 7-8/2012, no 115, p. 99. – FEUILLET, Les directives anticipées, un indice de consentement à effets limités, in Mél. Michaud, LEH, 2012, p. 69. – SÉRIAUX, Le « testament de vie » à la française : une institution à parachever, D. 2012. 1195 [image: images/plume.jpg]. – FLOCH et BOLES, Effectivité de la personne de confiance et des directives anticipées : évaluation de procédures institutionnelles au CHRU de Brest, RGDM 2011, no 39, p. 7. – DREIFUSS-NETTER, Les directives anticipées : de l'autonomie de la volonté à l'autonomie de la personne, Gaz. Pal. 9-10 juin 2006, p. 23. – SAN JULIAN PUIG, Les directives anticipées en France et en Espagne, RDSS 2007. 87 [image: images/plume.jpg].

Force contraignante limitée des directives anticipées. Il n'appartient pas au Cons. const., qui ne dispose pas d'un pouvoir général d'appréciation et de décision de même nature que celui du Parlement, de substituer son appréciation à celle du législateur sur les conditions dans lesquelles un médecin peut écarter les directives anticipées d'un patient en fin de vie hors d'état d'exprimer sa volonté dès lors que ces conditions ne sont pas manifestement inappropriées à l'objectif poursuivi. Les conditions dans lesquelles le médecin peut s'affranchir des directives sont suffisamment encadrées par la loi. • Cons. const. 10 nov. 2022, [image: images/juge.jpg] no 2022-1022 QPC : AJDA 2022. 2205 [image: images/plume.jpg] ; D. 2022. 2043 et les obs. [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2216, entretien Batteur et Moutel [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2023. 63, note Thouvenin [image: images/plume.jpg] ; RGDM 2023, no 86, p. 193, note Raoul-Cormeil (refus d'appliquer une directive par laquelle le patient demande le maintien des traitements de maintien en vie).


COMMENTAIRE

Portée juridique.La loi no 2016-41 du 26 janvier 2016 renforce considérablement la valeur contraignante des directives anticipées à l'égard du corps médical : alors qu'avant cette loi le médecin « tenait compte » de ces directives, ces dernières désormais « s'imposent au médecin pour toute décision ». Un dispositif de décision collégiale est mis en place, seul permettant de déroger aux directives anticipées. Ce renforcement de la portée des directives anticipées s'accompagne d'un formalisme accru quant à leur forme et à leur contenu, désormais définis par décret (V. art. R. 1111-17 [image: images/picto.svg]). 

Caractère « manifestement inapproprié » des directives anticipées.L'article L. 1111-17 ne prévoit d'exception à l'opposabilité des directives anticipées que dans deux cas. D'une part, le cas où elles ne correspondent pas à la situation médicale du patient, ce qui se comprend aisément : les directives ne s'appliquent qu'en fin de vie. Si le patient n'est pas dans une situation où seuls l'alimentation, l'hydratation et autres traitements le maintiennent en vie artificiellement, il n'y a pas lieu d'appliquer les directives anticipées. D'autre part, les travaux parlementaires font apparaître l'hypothèse de directives particulièrement anciennes, rédigées par exemple à vingt ans par une personne qui serait placée en situation de fin de vie à quatre-vingt-dix ans (Rapport de MM. Alain Claeys et Jean Leonetti fait au nom de la commission des affaires sociales de l'Assemblée nationale sur la proposition de loi créant de nouveaux droits en faveur des malades et des personnes en fin de vie, no 2585, p. 102). Le dispositif des directives anticipées n'est pas suffisamment ancien pour que cette difficulté émerge à court terme. En revanche, on pourra ajouter comme hypothèse celle où l'auteur des directives anticipées était, au moment où il les a rédigées, dans un état psychologique le privant d'une capacité de discernement suffisante. Cet état peut ressortir du dossier médical, un proche pouvant attirer l'attention du médecin sur cet élément. En tout état de cause, les députés ont rejeté l'hypothèse d'une « clause de conscience » qui aurait été inscrite dans la loi afin que le médecin puisse éviter de se livrer à un acte qu'il réprouverait. 

[image: images/fincomm.jpg]






Art. L. 1111-12 (L. no 2016-87 du 2 févr. 2016, art. 10) Lorsqu'une personne, en phase avancée ou terminale d'une affection grave et incurable, quelle qu'en soit la cause, est hors d'état d'exprimer sa volonté, le médecin a l'obligation de s'enquérir de l'expression de la volonté exprimée par le patient. En l'absence de directives anticipées mentionnées à l'article L. 1111-11, il recueille le témoignage de la personne de confiance ou, à défaut, tout autre témoignage de la famille ou des proches.



SECTION 3 Espace numérique de santé, dossier médical partagé et dossier pharmaceutique (L. no 2019-774 du 24 juill. 2019, art. 45).

BIBL. ▶ Dossier médical personnel devenu « partagé ». MERLIÈRE, Les enjeux de l'information médicale du patient : du Dossier Médical Personnel (DMP) à Mon Espace Santé (MES), JDSAM 2022, no 34, p. 168. – ROCHE et ROZENFELD, La santé : des données très connectées, Expertises 2015. 91. – MONZIOLS, Le dossier médical partagé face aux logiciels et applications mobiles du secteur privé, RGDM 1/2019, no spéc., p. 149. – DUFOUR, Le dossier pharmaceutique : du DP patient au DP rupture, un formidable outil de santé publique créé par les pharmaciens, RGDM 6/2018, no 67, p. 19. – DUPONT, Les évolutions des dossiers médicaux des établissements de santé, JDSAM 2017, no 17, p. 51. – MESLI, La transmission d'informations via le dossier médical personnel : quel partage des données médicales ?, RGDM 2014, no 53, p. 65. – Quelles articulations entre le dossier médical personnel et le dossier médical en santé au travail ?, RDSS 2014. 266 [image: images/plume.jpg]. – Cour des comptes, Le coût du dossier médical personnel depuis sa mise en place, Communication à la Commission des finances de l'Assemblée nationale, juill. 2012. – MONNIER, Le dossier médical personnel : histoire, encadrement juridique et perspectives, RDSS 2009. 625 [image: images/plume.jpg]. – GIOCANTI, Les différentes acceptions des termes « dossier médical » et, dans ce contexte, situation du dossier hospitalier, RGDM 12/2010, p. 161.

▶ Dossier pharmaceutique. Cour des comptes, Le dossier pharmaceutique : un outil au service de la santé publique, Rapp. 2020, p. 63. – DUFOUR, Le dossier pharmaceutique : du DP patient au DP rupture, un formidable outil de santé publique créé par les pharmaciens, RGDM 06/2018, no 67, p. 19. – LE GAL, Le dossier pharmaceutique : un outil technique de santé publique, RDSS 2009. 301 [image: images/plume.jpg]. – MANAOUIL, Le dossier médical personnel (DMP) : autopsie d'un projet ambitieux ?, Méd. et droit 1/2009, no 94, p. 24.

▶ V. aussi Bibl. ss art. L. 1111-8.


Art. L. 1111-13 (L. no 2019-774 du 24 juill. 2019, art. 45) Le dossier médical partagé mentionné à l'article L. 1111-14 est intégré à l'espace numérique de santé dont il constitue l'une des composantes.




Art. L. 1111-13-1 (L. no 2019-774 du 24 juill. 2019, art. 45) I. — L'espace numérique de santé est ouvert automatiquement, sauf opposition de la personne ou de son représentant légal. La personne ou son représentant légal est informé de l'ouverture de l'espace numérique de santé, des conditions de fonctionnement de cet espace, de ses responsabilités en tant que gestionnaire de données de santé dans un espace numérique et des modalités de sa clôture en application du 3o du IV. La personne concernée ou son représentant légal est également informé des modalités d'exercice de son droit d'opposition préalablement à l'ouverture de l'espace numérique de santé.

Chaque titulaire dispose gratuitement de son espace numérique de santé.

Pour chaque titulaire, l'identifiant de son espace numérique de santé est l'identifiant national de santé mentionné à l'article L. 1111-8-1 lorsqu'il dispose d'un tel identifiant. Pour le bénéficiaire de l'aide médicale de l'État mentionnée à l'article L. 251-1 du code de l'action sociale et des familles, l'identifiant de son espace numérique de santé est créé selon des modalités précisées par le décret en Conseil d'État mentionné au V du présent article.

II. — L'espace numérique de santé est accessible en ligne à son titulaire, ou au représentant légal de celui-ci, dûment identifié et authentifié. Il permet au titulaire d'accéder à :

1o Ses données administratives ;

2o Son dossier médical partagé ;

3o Ses constantes de santé éventuellement produites par des applications ou des objets connectés référencés en application du III ou toute autre donnée de santé utile à la prévention, la coordination, la qualité et la continuité des soins ;

4o L'ensemble des données relatives au remboursement de ses dépenses de santé ;

5o Des outils permettant des échanges sécurisés avec les acteurs du système de santé, dont une messagerie de santé sécurisée permettant à son titulaire d'échanger avec les professionnels et établissements de santé et des outils permettant d'accéder à des services de télésanté ;

6o Tout service numérique, notamment des services développés pour favoriser la prévention et fluidifier les parcours, les services de retour à domicile, les services procurant une aide à l'orientation et à l'évaluation de la qualité des soins, les services visant à informer les usagers sur l'offre de soins et sur les droits auxquels ils peuvent prétendre ainsi que toute application numérique de santé référencés en application du même III ;

7o Le cas échéant, les données relatives à l'accueil et l'accompagnement assurés par les établissements et services sociaux et médico-sociaux mentionnés à l'article L. 312-1 du code de l'action sociale et des familles.

III. — Pour être référencés et intégrables dans l'espace numérique de santé, les services et outils numériques mentionnés aux 2o à 7o du II du présent article, qu'ils soient développés par des acteurs publics ou privés, respectent les référentiels d'interopérabilité et de sécurité élaborés par le groupement mentionné à l'article L. 1111-24, les référentiels d'engagement éthique ainsi que les labels et normes imposés dans l'espace numérique de santé mentionnés à l'article L. 1111-13-2. Ces référentiels, labels et normes tiennent compte de la mise en œuvre par les services et outils numériques de mesures en faveur des personnes rencontrant des difficultés dans l'accès à internet et dans l'utilisation des outils informatiques et numériques.

Les services et outils numériques référencés ne peuvent accéder aux données de l'espace numérique de santé du titulaire qu'avec l'accord exprès de celui-ci, dûment informé des finalités et des modalités de cet accès lors de l'installation de ces services et outils, et qu'à des fins de prévention, de diagnostic, de soins ou de suivi social et médico-social, pour une durée de conservation strictement proportionnée à ces finalités.

IV. — Le titulaire ou son représentant légal est le seul gestionnaire et utilisateur. (Abrogé par L. no 2020-1525 du 7 déc. 2020, art. 98) « Il peut décider que son espace ne contient pas un ou plusieurs éléments énoncés aux 1o à 7o du II du présent article ou n'y donne pas accès. »

A tout moment, il peut décider :

1o De proposer un accès temporaire ou permanent à (Abrogé par L. no 2020-1525 du 7 déc. 2020, art. 98) « tout ou partie de » son espace numérique de santé à un établissement de santé, à un professionnel de (L. no 2020-1525 du 7 déc. 2020, art. 98) « santé, » aux membres d'une équipe de soins au sens de l'article L. 1110-12 (L. no 2020-1525 du 7 déc. 2020, art. 98) « ou à tout autre professionnel participant à sa prise en charge en application de l'article L. 1110-4, » ou de mettre fin à un tel accès ;

2o D'extraire des données de l'espace numérique de santé en application des dispositions relatives au droit d'accès et à la portabilité des données prévues par le règlement (UE) 2016/679 du Parlement européen et du Conseil du 27 avril 2016 relatif à la protection des personnes physiques à l'égard du traitement des données à caractère personnel et à la libre circulation de ces données, et abrogeant la directive 95/46/ CE (règlement général sur la protection des données) ;

3o De clôturer son espace numérique de santé (Abrogé par L. no 2020-1525 du 7 déc. 2020, art. 98) « ou un ou plusieurs éléments énoncés aux 1o à 7o du II du présent article ». Le décès du titulaire entraîne la clôture de son espace numérique de santé.

A compter de la clôture de l'espace numérique de santé, faute de demande expresse de destruction de son contenu par son titulaire ou le représentant légal de celui-ci, ledit contenu est archivé pendant dix ans, période pendant laquelle il reste accessible à son titulaire, son représentant légal, ses ayants droit, son concubin ou son partenaire lié par un pacte civil de solidarité, dans les conditions et limites prévues au V de l'article L. 1110-4.

La communication de tout ou partie des données de l'espace numérique de santé ne peut être exigée du titulaire de cet espace lors de la conclusion d'un contrat relatif à une protection complémentaire en matière de couverture des frais de santé et lors de la conclusion ou de l'application de tout autre contrat, à l'exception des contrats relatifs aux services et outils numériques référencés en application du III du présent article.

Une personne mineure peut s'opposer à la saisie dans son espace numérique de santé, dans un ou plusieurs éléments énoncés aux 1o à 7o du II du présent article ou dans son dossier pharmaceutique de toute donnée relative aux prises en charge réalisées dans les conditions prévues aux articles L. 1111-5, L. 1111-5-1, L. 2212-7 et L. 6211-3-1 ou relative au remboursement desdites prises en charge et des produits de santé prescrits ou administrés.

V. — Les conditions et les modalités d'application du présent article sont définies par décret en Conseil d'État, pris après avis de la Commission nationale de l'informatique et des libertés.

BIBL. ▶ CLUZEL-MÉTAYER et FRANÇOIS, La protection des données personnelles à l'épreuve de la télémédecine, RDSS 2020. 51 [image: images/plume.jpg]. – MORLET-HAÏDARA, L'espace numérique de santé : une création de la loi relative à l'organisation et à la transformation du système de santé, JDSAM 2019, no 24, p. 16.




Art. L. 1111-13-2 (L. no 2019-774 du 24 juill. 2019, art. 45) L'État et une ou plusieurs autorités publiques ou personnes publiques désignées par décret assurent la conception, la mise en œuvre, l'administration, l'hébergement et la gouvernance de l'espace numérique de santé dans des conditions prévues par décret en Conseil d'État, pris après avis de la Commission nationale de l'informatique et des libertés. La conception et la mise en œuvre de l'espace numérique de santé tiennent compte des difficultés d'accès à internet et aux outils informatiques et dans l'usage de ces outils rencontrées par certaines catégories de personnes, en proscrivant toute discrimination fondée sur la localisation géographique, les ressources ou le handicap.

Ce décret précise notamment le cadre applicable à la définition des référentiels d'engagement éthique et aux labels et normes imposés dans l'espace numérique de santé ainsi qu'au référencement des services et outils pouvant être mis à disposition dans l'espace numérique de santé en application des critères mentionnés au III de l'article L. 1111-13-1.




Art. L. 1111-14 (L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 96) « Afin de favoriser la prévention, la coordination, la qualité et la continuité des soins, (L. no 2020-1525 du 7 déc. 2020, art. 98) « chaque personne dispose », dans les conditions et sous les garanties prévues aux articles L. 1110-4 et (Ord. no 2021-581 du 12 mai 2021, art. 1er) « L. 1470-5 » et dans le respect du secret médical, d'un dossier médical partagé.

(Abrogé par L. no 2020-1525 du 7 déc. 2020, art. 98) « A cette fin, il est créé un identifiant du dossier médical partagé pour l'ensemble des bénéficiaires de l'assurance maladie. »

(L. no 2019-774 du 24 juill. 2019, art. 50, mod. par L. no 2020-1525 du 7 déc. 2020, art. 98) « L'ouverture automatique de l'espace numérique de santé, dans les conditions prévues aux I et V de l'article L. 1111-13-1 qui prévoient la possibilité pour la personne ou son représentant légal de s'y opposer, emporte la création automatique du dossier médical partagé.

« Tout dossier médical partagé déjà ouvert à la date d'ouverture de l'espace numérique de santé mentionné au même article L. 1111-13-1 est automatiquement intégré à cet espace. L'opposition, par le titulaire du dossier médical partagé ou son représentant légal, à l'ouverture de son espace numérique de santé n'emporte pas la clôture du dossier médical partagé existant durant une période transitoire dont les modalités sont définies par le décret prévu à l'article L. 1111-21. A l'issue de cette période transitoire, l'espace numérique de santé est ouvert automatiquement, sauf confirmation de l'opposition de la personne ou de son représentant légal. Cette nouvelle opposition donne lieu à la clôture du dossier médical partagé.

« Si le patient est une personne majeure faisant l'objet d'une mesure de protection juridique avec représentation relative à la personne, l'opposition prévue aux troisième et quatrième alinéas du présent article peut également être formulée par la personne chargée de cette mesure, qui tient compte de l'avis du patient. »

(L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 96) « La Caisse nationale de l'assurance maladie (Abrogé par Ord. no 2018-470 du 12 juin 2018, art. 9) « des travailleurs salariés » assure la conception, la mise en œuvre et l'administration du dossier médical partagé, dans des conditions prévues par décret en Conseil d'État pris après avis de la Commission nationale de l'informatique et des libertés. Elle participe également à la conception, à la mise en œuvre et à l'administration d'un système de communication sécurisée permettant l'échange d'informations entre les professionnels de santé. »

Ce dossier (L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 96) « médical partagé » est créé auprès d'un hébergeur de données de santé à caractère personnel (Ord. no 2018-21 du 17 janv. 2018, art. 8) « dans le respect de » l'article L. 1111-8.

L'adhésion aux conventions nationales régissant les rapports entre les organismes d'assurance maladie et les professionnels de santé, prévues à l'article L. 162-5 du (Ord. no 2010-177 du 23 févr. 2010, art. 26-3o) « code de la sécurité sociale », et son maintien sont subordonnés à la consultation ou à la mise à jour du dossier (L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 96) « médical partagé » de la personne prise en charge par le médecin.

Les dispositions de l'alinéa précédent sont applicables dès que l'utilisation du dossier (L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 96) « médical partagé » est possible sur l'ensemble des territoires auxquels s'applique la présente section.


COMMENTAIRE

Du dossier personnel au dossier partagé. Il suffit de comparer les intitulés de la section 3 avant la loi du 26 janvier 2016 (« Dossier médical personnel et dossier pharmaceutique ») et après (« Dossier médical partagé et dossier pharmaceutique ») pour comprendre le sens de la refonte de l'article L. 1111-14 : le dossier médical n'est plus la chose du patient. Il est de droit partagé entre les différents intervenants de la chaîne de soins. Si formellement le patient peut s'y opposer, cette faculté perd de sa portée. En compensation, le consentement exprès du patient ou de son représentant faisait désormais son apparition, au stade de la création du dossier mais pas au stade de son alimentation en données de santé (l'art. L. 1111-15 dans sa rédaction résultant de la loi de 2016 ne subordonne plus l'accès du médecin au dossier au consentement du patient). Le principe devient donc l'accès au dossier par l'intervenant, et le report des informations dans le dossier par le professionnel de santé.

Du dossier partagé au dossier imposé. La loi no 2016-41 du 26 janvier 2016 procède à un changement significatif : la phrase « les bénéficiaires de l'assurance maladie peuvent disposer (…) d'un dossier médical partagé » devient « les bénéficiaires de l'assurance maladie disposent (…) d'un dossier médical partagé ». La création de ce dossier est dons désormais automatique, dispose l'article L. 1111-14, sauf opposition de la personne ou de son représentant légal s'il s'agit d'un mineur. En contrepartie, le patient peut rendre certaines informations inaccessibles (art. L. 1111-15, avant-dernier al.), et même modifier la liste des professionnels ayant accès à son dossier (art. L. 1111-19). Dans ce cas, l'article L. 1111-15 modifié par la loi de 2016 précise que le professionnel de santé ne saurait être rendu responsable d'un dommage lié au masquage d'une information. En outre, le patient peut modifier les conditions d'accès à son dossier, mais pas le contenu même de ce dossier.

Du dossier imposé au dossier automatique. La loi no 2019-774 du 24 juillet 2019 modifie l'article L. 1111-14 et prévoit désormais que « le dossier médical partagé est ouvert automatiquement, sauf opposition de la personne ou de son représentant légal ». Le dossier pharmaceutique a été aligné sur ce régime (V. art. L. 1111-23 [image: images/picto.svg]). Les dossiers médical et pharmaceutique sont désormais automatiquement ouverts, le consentement préalable disparaissant au profit d'un droit d'opposition après information : c'est la fin d'un long processus entamé dans les années 1990, de déclin du consentement à tout fichage centralisé des données de santé. Les résistances qui émanaient tant du corps médical que des patients, sur des fondements juridiques au demeurant différents, sont vaincues : il restera à évaluer les bénéfices du dispositif en termes d'accès aux soins, de continuité des soins, et de maîtrise des dépenses de santé. Ce rattrapage digital de la France en termes de collecte et d'exploitation des données de santé fait partie des objectifs de l'engagement « Ma santé 2022 », d'obtenir un instrument global pour une réponse globale aux défis de santé publique. 

La contrepartie : l'espace numérique de santé. La loi no 2019-774 du 24 juillet 2019 ouvre « automatiquement », au profit de chaque patient (« sauf opposition de la personne ou de son représentant légal »), un « espace numérique de santé » (art. L. 1111-13-1) à l'image de ces espaces numériques dont chacun dispose auprès de l'administration fiscale ou d'autres administrations. Le dossier médical étant désormais également ouvert de façon automatique, la loi du 7 décembre 2020 n'a eu qu'à faire la jonction : le dossier médical constitue « l'une des composantes » de l'espace numérique de santé. Il en résulte une architecture juridico-numérique nouvelle, consacrée par la loi précitée de décembre 2020 modifiant celle de 2019 : l'ouverture de l'espace numérique de santé emporte celle du dossier médical, auquel le patient pourra toujours s'opposer, mais avec le risque que l'espace numérique n'ait pas grande utilité. En tout état de cause, l'opposition du patient à l'ouverture de son espace numérique de santé n'empêche pas la création d'un dossier médical.
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Art. L. 1111-15 (L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 96) (L. no 2020-1525 du 7 déc. 2020, art. 98) « Dans le respect des règles déontologiques qui lui sont applicables ainsi que des articles L. 1110-4, (Ord. no 2021-581 du 12 mai 2021, art. 1er) « L. 1470-5 » et L. 1111-2, chaque professionnel de santé, quels que soient son mode et son lieu d'exercice, doit reporter dans le dossier médical partagé, à l'occasion de chaque acte ou consultation, les éléments diagnostiques et thérapeutiques nécessaires à la coordination des soins de la personne prise en charge, dont la liste est fixée par arrêté du ministre chargé de la santé. Chaque professionnel doit également envoyer par messagerie sécurisée ces documents au médecin traitant, au médecin prescripteur s'il y a lieu, [et] à tout professionnel dont l'intervention dans la prise en charge du patient lui paraît pertinente ainsi qu'au patient. » A l'occasion du séjour d'une personne prise en charge, les professionnels de santé habilités des établissements de santé (L. no 2020-1525 du 7 déc. 2020, art. 98) « doivent reporter » dans le dossier médical partagé, dans le respect des obligations définies par la Haute Autorité de santé, un résumé des principaux éléments relatifs à ce séjour. Le médecin traitant mentionné à l'article L. 162-5-3 du code de la sécurité sociale (L. no 2020-1525 du 7 déc. 2020, art. 98) « doit verser » périodiquement, au moins une fois par an, une synthèse dont le contenu est défini par la Haute Autorité de santé. La responsabilité du professionnel de santé ne peut être engagée en cas de litige portant sur l'ignorance d'une information qui lui était masquée dans le dossier médical partagé et dont il ne pouvait légitimement avoir connaissance par ailleurs.

Les données nécessaires à la coordination des soins issues des procédures de remboursement ou de prise en charge qui sont détenues par l'organisme dont relève chaque bénéficiaire de l'assurance maladie sont versées dans le dossier médical partagé.

(L. no 2021-1018 du 2 août 2021, art. 16) « Le dossier médical partagé comporte un volet relatif à la santé au travail dans lequel sont versés, sous réserve du consentement de l'intéressé préalablement informé, les éléments de son dossier médical en santé au travail nécessaires au développement de la prévention ainsi qu'à la coordination, à la qualité et à la continuité des soins. Les catégories d'informations susceptibles d'être intégrées dans ce volet sont définies par la Haute Autorité de santé dans le cadre de recommandations de bonne pratique. Ce volet comprend les données d'exposition saisies dans le dossier médical en santé au travail en application du quatrième alinéa de l'article L. 4624-8 du code du travail. »

Le dossier médical partagé comporte également des volets relatifs au don d'organes ou de tissus, aux directives anticipées mentionnées à l'article L. 1111-11 du présent code (L. no 2019-485 du 22 mai 2019, art. 4) « , à la personne de confiance mentionnée à l'article L. 1111-6 du présent code et à la personne de confiance mentionnée à l'article L. 311-5-1 du code de l'action sociale et des familles.

« Le dossier médical partagé comporte aussi un volet relatif aux personnes qui remplissent auprès du titulaire du dossier la qualité de proches aidants ou de proches aidés, en ce qu'elles aident le titulaire du dossier ou reçoivent une aide du titulaire du dossier, au sens de l'article L. 113-1-3 du même code, soit en raison de l'âge, d'une situation de handicap ou d'une maladie.

« Les informations mentionnées au quatrième alinéa du présent article sont renseignées dans le dossier médical partagé par son titulaire ou par le médecin traitant, mentionné à l'article L. 162-5-3 du code de la sécurité sociale, du titulaire à la demande du titulaire ou d'un proche aidant. Lorsque les personnes désignées possèdent un dossier médical partagé, ces informations sont ajoutées dans leur dossier médical partagé. Elles peuvent être modifiées à tout moment à la demande de l'une d'entre elles. »

Certaines informations peuvent être rendues inaccessibles par le titulaire du dossier médical partagé. (Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020, art. 7) « Si ce dernier est un majeur faisant l'objet d'une mesure de protection juridique avec représentation relative à la personne et n'est pas apte à exprimer sa volonté, la décision est prise par la personne chargée à son égard de la mesure de protection, en tenant compte de son avis. »

Les dispositions issues de l'Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020 sont applicables aux mesures de protection juridique en cours au jour de son entrée en vigueur et aux situations dans lesquelles aucune décision n'a été prise au jour de son entrée en vigueur, soit au plus tard le 1er oct. 2020 (Ord. préc., art. 46).




Art. L. 1111-16 (L. no 2006-1640 du 21 déc. 2006, art. 88 ; L. no 2009-879 du 21 juill. 2009, art. 50) Le médecin coordonnateur (L. no 2015-1776 du 28 déc. 2015, art. 58) « mentionné au V » de l'article L. 313-12 du code de l'action sociale et des familles a accès au dossier (L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 96) « médical partagé » de la personne hébergée dans l'établissement sous réserve de l'accord de celle-ci (Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020, art. 8) « ou, si la personne hébergée est un majeur faisant l'objet d'une mesure de protection juridique avec représentation relative à la personne et n'est pas apte à exprimer sa volonté, de la personne chargée de cette mesure, qui tient compte de l'avis de la personne protégée ».

(L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 96) « Le médecin traitant mentionné à l'article L. 162-5-3 du code de la sécurité sociale dispose d'un droit d'accès au dossier médical partagé lui permettant d'accéder, par dérogation au dernier alinéa de l'article L. 1111-15 du présent code, à l'ensemble des informations contenues dans ce dossier. »

Les dispositions issues de l'Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020 sont applicables aux mesures de protection juridique en cours au jour de son entrée en vigueur et aux situations dans lesquelles aucune décision n'a été prise au jour de son entrée en vigueur, soit au plus tard le 1er oct. 2020 (Ord. préc., art. 46).




Art. L. 1111-17 (L. no 2007-127 du 30 janv. 2007 ; L. no 2009-879 du 21 juill. 2009, art. 50) I. — Les professionnels de santé accèdent au dossier (L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 96) « médical partagé » d'une personne hors d'état d'exprimer sa volonté, en présence d'une situation comportant un risque immédiat pour sa santé, sauf si cette personne avait auparavant manifesté son opposition expresse à ce que son dossier soit consulté ou alimenté dans une telle situation. 

Le médecin régulateur du centre de réception et de régulation des appels d'aide médicale urgente mentionné à l'article (Ord. no 2010-177 du 23 févr. 2010, art. 1er) « L. 6311-2 » qui reçoit un appel concernant une personne accède, sauf si cette personne avait auparavant manifesté son opposition expresse à ce que son dossier soit consulté dans une telle situation, au dossier (L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 96) « médical partagé » de celle-ci. 

II. — Le professionnel de santé recueille, après avoir informé la personne concernée, son consentement pour qu'un autre professionnel de santé à qui il serait nécessaire de confier une partie de la prestation accède à son dossier (L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 96) « médical partagé » et l'alimente.

(L. no 2020-1525 du 7 déc. 2020, art. 98) « III. — Tout professionnel participant à la prise en charge d'une personne en application des articles L. 1110-4 et L. 1110-12 peut accéder, sous réserve du consentement de la personne préalablement informée, au dossier médical partagé de celle-ci et l'alimenter. L'alimentation ultérieure de son dossier médical partagé par ce même professionnel est soumise à une simple information de la personne prise en charge. »

(L. no 2021-1018 du 2 août 2021, art. 15) « IV. — Le médecin du travail chargé du suivi de l'état de santé d'une personne peut accéder à son dossier médical partagé et l'alimenter, sous réserve de son consentement exprès et de son information préalable quant aux possibilités de restreindre l'accès au contenu de son dossier. »

(L. no 2021-1520 du 25 nov. 2021, art. 5) « V. — Le médecin de sapeurs-pompiers chargé du suivi de l'état de santé d'une personne peut accéder à son dossier médical partagé et l'alimenter, sous réserve du consentement exprès de ladite personne et de son information préalable quant aux possibilités de restreindre l'accès au contenu de son dossier.

« En cas d'impossibilité d'expression du consentement, le médecin de sapeurs-pompiers chargé du suivi de l'état de santé d'une personne peut accéder au dossier médical partagé de la personne et l'alimenter, sous réserve du consentement exprès d'un tiers de confiance défini à l'article L. 1111-6 et de son information préalable quant aux possibilités de restreindre l'accès au contenu du dossier.

« En l'absence de tiers de confiance et dans le cas où le pronostic vital est engagé, le médecin de sapeurs-pompiers chargé du suivi de l'état de santé d'une personne peut accéder au dossier médical partagé et l'alimenter sans autorisation préalable. »

Accès des non-professionnels de santé au DMP. Compte tenu de l'objectif de protection de la santé, des restrictions et précautions entourant l'accès des non-professionnels de santé au dossier médical partagé, l'art. L. 1111-17 est conforme à la Constitution. • Cons. const. 12 sept. 2024, [image: images/juge.jpg] no 2024-1101 QPC.




Art. L. 1111-18 (L. no 2004-810 du 13 août 2004, art. 3 ; L. no 2006-1640 du 21 déc. 2006, art. 88 ; L. no 2009-879 du 21 juill. 2009, art. 50) L'accès au dossier (L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 96) « médical partagé » ne peut être exigé en dehors des cas prévus aux articles (Ord. no 2010-177 du 23 févr. 2010, art. 26) « L. 1111-15 et L. 1111-16 », même avec l'accord de la personne concernée.

L'accès au dossier (L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 96) « médical partagé » est notamment interdit lors de la conclusion d'un contrat relatif à une protection complémentaire en matière de couverture des frais de santé et à l'occasion de la conclusion de tout autre contrat exigeant l'évaluation de l'état de santé d'une des parties. (L. no 2020-1525 du 7 déc. 2020, art. 98) « Sans préjudice des II et III de l'article L. 1111-13-1, » l'accès à ce dossier ne peut également être exigé ni préalablement à la conclusion d'un contrat, ni à aucun moment ou à aucune occasion de son application.

(L. no 2020-1525 du 7 déc. 2020, art. 98) « Les médecins de la protection maternelle et infantile ont accès au dossier médical partagé pour le consulter et pour y déposer des documents. »

(Abrogé par L. no 2021-1018 du 2 août 2021, art. 15) (L. no 2019-774 du 24 juill. 2019, art. 51) « Dans le cadre de la médecine du travail, le dossier médical partagé est accessible uniquement pour y déposer des documents. »

Tout manquement aux présentes dispositions donne lieu à l'application des peines prévues à l'article 226-13 du code pénal. 

(L. no 2007-1786 du 19 déc. 2007, art. 55) « Le dossier (L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 96) « médical partagé » est conservé pendant une durée de dix années à compter de sa clôture. 

« En cas de décès du titulaire, les (L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 189) « ayants droit, le concubin ou le partenaire lié par un pacte civil de solidarité peuvent solliciter l'accès au dossier conformément au V de l'article L. 1110-4. » L'accès à ce dossier peut également intervenir dans le cadre d'une expertise médicale diligentée aux fins d'administration de la preuve. » 




Art. L. 1111-19 (L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 96-I-9o) Le titulaire accède directement, par voie électronique, au contenu de son dossier. 

Il peut également accéder à la liste des professionnels qui ont accès à son dossier médical partagé. Il peut, à tout moment, la modifier. 

Il peut, à tout moment, prendre connaissance des traces d'accès à son dossier. 




Art. L. 1111-20 Abrogé par L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 96.




Art. L. 1111-21 (L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 96) Un décret en Conseil d'État, pris après avis de la Commission nationale de l'informatique et des libertés et des conseils nationaux des ordres des professions de santé, fixe les conditions d'application des articles de la présente section relatifs au dossier médical partagé. 

Il précise les conditions de création et de fermeture du dossier médical partagé prévu au premier alinéa de l'article L. 1111-14, les conditions de (L. no 2019-774 du 24 juill. 2019, art. 50, mod. par L. no 2020-1525 du 7 déc. 2020, art. 98) « mise en œuvre de l'information des titulaires sur l'ouverture de leur dossier ainsi que sur les modalités d'exercice de leur droit d'opposition à cette ouverture et de leur droit de clôturer à tout moment leur dossier », la nature et le contenu des informations contenues dans le dossier, les modalités d'exercice des droits des titulaires sur les informations figurant dans leur dossier prévues aux I (L. no 2021-1018 du 2 août 2021, art. 15) « , II et IV » de l'article L. 1111-17 ainsi qu'à l'article L. 1111-19, les conditions dans lesquelles certaines informations peuvent être rendues inaccessibles par le titulaire du dossier médical partagé en application du dernier alinéa de l'article L. 1111-15, les conditions d'utilisation par les professionnels de santé et les conditions particulières d'accès au dossier médical partagé prévu aux I (L. no 2021-1018 du 2 août 2021, art. 15) « , II et IV » de l'article L. 1111-17.




Art. L. 1111-22 (L. no 2019-774 du 24 juill. 2019, art. 52) La collecte, l'échange ou le partage des données de santé à caractère personnel nécessaires à la prise en charge du patient à l'occasion de soins délivrés lors de sa présence sur le territoire d'un autre État membre de l'Union européenne peuvent être réalisés au moyen du dossier médical partagé rendu accessible aux professionnels intervenant dans le cadre de ces soins, dans des conditions définies par décret. Ce décret détermine également les modalités d'échange de données de santé à caractère personnel nécessaires à la prise en charge transfrontalière ainsi que les exigences d'identification et d'authentification des professionnels habilités et de consentement du patient. Un arrêté du ministre chargé de la santé établit la liste des États remplissant les conditions prévues par ce décret.




Art. L. 1111-23 (L. no 2007-127 du 30 janv. 2007 ; L. no 2009-879 du 21 juill. 2009, art. 50) Afin de favoriser la coordination, la qualité, la continuité des soins et la sécurité de la dispensation des médicaments, produits et objets définis à l'article L. 4211-1 (L. no 2019-774 du 24 juill. 2019, art. 46) « et des dispositifs médicaux implantables », il est (L. no 2020-1525 du 7 déc. 2020, art. 91) « ouvert automatiquement », pour chaque bénéficiaire de l'assurance maladie, (Abrogé par L. no 2020-1525 du 7 déc. 2020, art. 91) « avec son consentement, » un dossier pharmaceutique (L. no 2020-1525 du 7 déc. 2020, art. 91) « , sauf opposition du bénéficiaire ou de son représentant légal. Le bénéficiaire ou son représentant légal est informé de l'ouverture de ce dossier, des conditions de son fonctionnement et des modalités de sa clôture. Le bénéficiaire concerné ou son représentant légal est également informé des modalités d'exercice de son droit d'opposition préalablement à l'ouverture du dossier pharmaceutique. »

Sauf opposition du patient quant à l'accès du pharmacien à son dossier pharmaceutique et à l'alimentation de celui-ci, tout pharmacien d'officine est tenu d'alimenter le dossier pharmaceutique à l'occasion de la dispensation. (L. no 2011-2012 du 29 déc. 2011, art. 23) « Dans les mêmes conditions, les pharmaciens exerçant dans une pharmacie à usage intérieur (L. no 2020-1525 du 7 déc. 2020, art. 92) « consultent et alimentent » ce dossier (L. no 2020-1525 du 7 déc. 2020, art. 92) « lorsque les systèmes d'information de santé le permettent ». » (L. no 2007-1786 du 19 déc. 2007, art. 56) « Les informations de ce dossier utiles à la coordination des soins sont reportées dans le dossier (L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 96) « médical partagé » dans les conditions prévues à l'article » (Ord. no 2010-177 du 23 févr. 2010, art. 26) « L. 1111-15 ».

(L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 97) « Sauf opposition du patient dûment informé, le médecin qui le prend en charge au sein d'un établissement de santé (Ord. no 2018-20 du 17 janv. 2018, art. 2) « , d'un hôpital des armées ou de l'Institution nationale des invalides, » (L. no 2019-774 du 24 juill. 2019, art. 47) « ou le biologiste médical peuvent » consulter son dossier pharmaceutique dans les conditions mentionnées au deuxième alinéa. »

La mise en œuvre du dossier pharmaceutique est assurée par le Conseil national de l'ordre des pharmaciens mentionné à l'article L. 4231-2.

(L. no 2007-1786 du 19 déc. 2007, art. 56) « Un décret en Conseil d'État, pris après avis de la Commission nationale de l'informatique et des libertés et du Conseil national de l'ordre des pharmaciens, fixe les conditions d'application du présent article. »


COMMENTAIRE

La loi no 2020-1525 du 7 décembre 2020 d'accélération et de simplification de l'action publique aligne le régime du dossier pharmaceutique sur celui du dossier médical (art. L. 1111-14) : il en rend la création automatique sauf opposition du bénéficiaire ou de son représentant légal, lesquels ne sont plus qu'informés de la procédure.
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Art. L. 1111-24 (L. no 2008-1330 du 17 déc. 2008, art. 45 ; L. no 2009-879 du 21 juill. 2009, art. 50) Le groupement d'intérêt public chargé du développement des systèmes d'information de santé partagés bénéficie pour son financement d'une participation des régimes obligatoires d'assurance maladie. Le montant de cette dotation est fixé par (L. no 2025-199 du 28 févr. 2025, art. 95) « la loi ». 

Ce groupement peut recruter des agents titulaires de la fonction publique, de même que des agents non titulaires de la fonction publique avec lesquels il conclut des contrats à durée déterminée ou indéterminée. Il peut également employer des agents contractuels de droit privé régis par le code du travail. 

Ce groupement peut également attribuer, dans des conditions fixées par arrêté des ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale, des financements visant à favoriser le développement des systèmes d'information de santé partagés. 



SECTION 4 Conditions de reconnaissance de la force probante des documents comportant des données de santé à caractère personnel créés ou reproduits sous forme numérique et de destruction des documents conservés sous une autre forme que numérique

(Ord. no 2017-29 du 12 janv. 2017)


Art. L. 1111-25 La présente section s'applique aux documents comportant des données de santé à caractère personnel produits, reçus ou conservés, à l'occasion d'activités de prévention, de diagnostic, de soins, de compensation du handicap, de prévention de perte d'autonomie, ou de suivi social et médico-social réalisées dans les conditions de l'article L. 1110-4, par : 

1o Un professionnel de santé, un établissement ou service de santé ; 

2o Un professionnel ou organisme concourant à la prévention ou aux soins dont les conditions d'exercice ou les activités sont régies par le présent code ; 

3o Le service de santé des armées ; 

4o Un professionnel du secteur médico-social ou social ou un établissement ou service social et médico-social mentionné au I de l'article L. 312-1 du code de l'action sociale et des familles. 




Art. L. 1111-26 La copie numérique d'un document mentionné à l'article L. 1111-25, remplissant les conditions de fiabilité prévues par le deuxième alinéa de l'article 1379 du code civil, a la même force probante que le document original sur support papier.

Lorsque une [Lorsqu'une] copie numérique fiable a été réalisée, le document original peut être détruit avant la fin de la durée légale de conservation ou, à défaut, de celle prévue au 5o de l'article (Ord. no 2018-1125 du 12 déc. 2018, art. 21) « 4 » de la loi no 78-17 du 6 janvier 1978 relative à l'informatique, aux fichiers et aux libertés.

Si ce document original relève du champ des archives publiques au sens de l'article L. 211-4 du code du patrimoine, l'autorisation de destruction est soumise au visa de l'administration des archives, conformément aux dispositions de l'article L. 212-3 du code du patrimoine.




Art. L. 1111-27 Un document mentionné à l'article L. 1111-25 du présent code créé sous forme numérique a la même force probante qu'un document sur support papier lorsqu'il a été établi et conservé dans les conditions prévues à l'article 1366 du code civil. 




Art. L. 1111-28 La signature apposée sur un document mentionné à l'article L. 1111-25 signifie, selon le cas, que : 

1o La personne prise en charge a pris acte du contenu du document et, le cas échéant, y consent ; 

2o Le professionnel mentionné à l'article L. 1111-25 valide le contenu du document. 

Lorsque le document sur lequel la signature est apposée est créé sur un support numérique, le procédé de signature respecte les conditions du second alinéa de l'article 1367 du code civil. 




Art. L. 1111-29 A la demande des personnes directement intéressées par ces documents, les professionnels, services, établissements et organismes mentionnés à l'article L. 1111-25 peuvent mettre en forme un document comportant des données de santé à caractère personnel à partir d'un ou [de] plusieurs documents numériques existants sans en modifier le sens et le contenu, et dans le respect du secret médical et de la confidentialité des données collectées et traitées. 

Le document ainsi créé est présumé fiable jusqu'à preuve du contraire lorsqu'a été utilisé un procédé de production permettant d'insérer les métadonnées nécessaires à la garantie de l'identification de l'émetteur et de l'intégrité des données ainsi matérialisées. Le document créé peut être matérialisé sur support papier. 

Lorsque le document ainsi créé fait l'objet d'une obligation légale de signature, celle-ci est réputée satisfaite si le document respecte les conditions du précédent alinéa et s'il est issu d'un ou [de] plusieurs documents signés de façon électronique conformément aux dispositions du dernier alinéa de l'article L. 1111-28. 




Art. L. 1111-30 La description des modalités de mise en œuvre des dispositions des articles L. 1111-26 à L. 1111-29 ainsi que la documentation afférente sont rendues accessibles aux personnes prises en charge et aux professionnels mentionnés à l'article L. 1111-25. Cette description et cette documentation sont conservées aussi longtemps que les documents qu'elles concernent. 




Art. L. 1111-31 Les conditions d'application de la présente section, notamment pour déterminer le procédé de signature adapté à la nature du document, sont précisées par les référentiels définis à l'article (Ord. no 2021-581 du 12 mai 2021, art. 1er) « L. 1470-5 ».




CHAPITRE II PERSONNES ACCUEILLIES DANS LES ÉTABLISSEMENTS DE SANTÉ

BIBL. ▶ Dossier sur la charte de la personne hospitalisée (collectif), Rev. Actualités JuriSanté, juill. 2006, no 54. – MOQUET-ANGER, Le malade à l'hôpital : client, usager et/ou citoyen ?, RGDM 2004, no 12, p. 43.

▶ V. aussi Bibl. ss. art. L. 1111-7 [image: images/picto.svg].


COMMENTAIRE

L'objectif qui sous-tend ce chapitre est d'humaniser les conditions de prise en charge des personnes hospitalisées. Cet objectif passe par l'information du patient sur ses droits et devoirs (livret d'accueil, charte de la personne hospitalisée) et par un accompagnement dans l'exercice de ses droits. 

La loi no 2002-303 du 4 mars 2002 (art. L. 1112-3) institue également la Commission des relations avec les usagers et de la qualité de la prise en charge (CRUQPC) et insère l'objectif de qualité de l'accueil dans les dispositifs d'évaluation et de certification des établissements de santé (art. L. 6113-1 s.). 

La CRUQPC devient, avec la loi du 26 janvier 2016, la « commission des usagers ». Ses compétences sont élargies, puisqu'elle « participe » désormais à la politique d'accueil de l'établissement – elle n'est plus seulement « consultée ». Elle jouit d'un droit d'information étendu. 
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Art. L. 1112-1 (L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 95) « I. — » (L. no 2002-303 du 4 mars 2002, art. 14) « Les établissements de santé, publics ou privés, sont tenus de communiquer aux personnes recevant ou ayant reçu des soins, sur leur demande, les informations médicales définies à l'article L. 1111-7 [image: images/picto.svg]. (Abrogé par L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 95) « Les praticiens qui ont prescrit l'hospitalisation ont accès, sur leur demande, à ces informations. » Cette communication est effectuée, au choix de la personne concernée, directement ou par l'intermédiaire d'un médecin qu'elle désigne.

« Les établissements de santé proposent un accompagnement médical aux personnes qui le souhaitent lorsqu'elles demandent l'accès aux informations les concernant.

« Le refus de cet accompagnement ne fait pas obstacle à la consultation de ces informations. »

Dans le respect des règles déontologiques qui leur sont applicables, les praticiens des établissements assurent l'information des personnes soignées. Les personnels paramédicaux participent à cette information dans leur domaine de compétence et dans le respect de leurs propres règles professionnelles.

(L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 95) « II. — Le praticien qui adresse un patient à un établissement de santé accompagne sa demande d'une lettre de liaison synthétisant les informations nécessaires à la prise en charge du patient.

« Le praticien qui a adressé le patient à l'établissement de santé en vue de son hospitalisation et le médecin traitant ont accès, sur leur demande, aux informations mentionnées au premier alinéa du I.

« Le praticien qui a adressé le patient à l'établissement de santé en vue de son hospitalisation et le médecin traitant sont destinataires, à la sortie du patient, d'une lettre de liaison comportant les éléments utiles à la continuité des soins, rédigée par le médecin (L. no 2019-774 du 24 juill. 2019, art. 60) « ou, le cas échéant, par la sage-femme » de l'établissement en charge du patient, y compris lorsque le patient est pris en charge en l'absence de la lettre de liaison mentionnée au premier alinéa du présent II.

« La lettre de liaison est, dans le respect des exigences prévues (Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020, art. 9) « au quatrième alinéa du I, au II et au III » de l'article L. 1111-2, remise, au moment de sa sortie, au patient ou, avec son accord et dans les conditions prévues à l'article L. 1111-6, à la personne de confiance. »

(L. no 2020-1525 du 7 déc. 2020, art. 98) « Lorsque les lettres de liaison sont dématérialisées, elles doivent être déposées dans le dossier médical partagé du patient et envoyées par messagerie sécurisée au praticien qui a adressé le patient à l'établissement de santé en vue de son hospitalisation ainsi qu'au médecin traitant et au patient. »

(L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 95) « III. — » Les établissements sont tenus de protéger la confidentialité des informations qu'ils détiennent sur les personnes qu'ils accueillent.

Les médecins membres de l'inspection générale des affaires sociales, les médecins inspecteurs de santé publique (Ord. no 2010-177 du 23 févr. 2010, art. 19) « , les inspecteurs de l'agence régionale de santé ayant la qualité de médecin » et les médecins conseils des organismes d'assurance maladie ont accès, dans le respect des règles de déontologie médicale, à ces informations lorsqu'elles sont nécessaires à l'exercice de leurs missions.

Les modalités d'application du présent article (L. no 2002-303 du 4 mars 2002, art. 14) « , notamment en ce qui concerne la procédure d'accès aux informations médicales définies à l'article L. 1111-7 [image: images/picto.svg], » sont fixées par voie réglementaire, après avis du Conseil national de l'ordre des médecins.

Les dispositions issues de l'Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020 sont applicables aux mesures de protection juridique en cours au jour de son entrée en vigueur et aux situations dans lesquelles aucune décision n'a été prise au jour de son entrée en vigueur, soit au plus tard le 1er oct. 2020 (Ord. préc., art. 46).

1. Tenue du dossier médical. Le fait de ne pas avoir consigné dans le dossier médical une allergie constitue une faute de nature à engager la responsabilité de l'établissement, en cas de choc anaphylactique lié à l'administration d'un médicament contre-indiqué. • TA Marseille, 2 mai 2000, [image: images/juge.jpg] no 97-1095 : RDSS 2002. 54, obs. Cormier [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] La production a posteriori par l'établissement d'un compte rendu d'examen, faute pour le dossier médical de comporter ce compte rendu, ne saurait valablement prouver que la patiente avait bénéficié d'une anesthésie locale préalable à un examen douloureux. • TA Strasbourg, 5 déc. 2000, [image: images/juge.jpg] no 99177 : RDSS 2002. 55, obs. Cormier [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Est fautif le chirurgien qui conserve par-devers lui les comptes rendus opératoires de ses patients, sans les verser aux dossiers médicaux tenus par l'établissement. • CE 28 avr. 2003, [image: images/juge.jpg] no 238181 B : RDSS 2003. 396 [image: images/plume.jpg].

2. Durée de conservation du dossier. L'art. R. 1112-7, mod. par le Décr. du 4 janv. 2006, impose, lorsque la durée de conservation d'un dossier s'achève avant le 28e anniversaire de son titulaire, de proroger la conservation du dossier jusqu'à cette date. Ces dispositions s'appliquent immédiatement aux situations juridiques en cours au jour de son entrée en vigueur. Dès lors, c'est à bon droit qu'une cour d'appel a retenu qu'un hôpital était tenu de conserver le dossier médical d'un patient né le 3 nov. 1994 jusqu'au 3 nov. 2022. • Civ. 1re, 14 juin 2023, [image: images/juge.jpg] no 22-15.224 B.

3. Respect du RGPD : versement au dossier médical d'un compte rendu du service des urgences. Il ressort des dispositions combinées du e) du 1 de l'art. 6 et du 1 de l'art. 7 RGPD que les médecins du service des urgences psychiatriques qui reçoivent une patiente ne sont pas tenus de recueillir le consentement de la patiente avant de mentionner leur compte rendu dans son dossier médical, y compris lorsqu'il s'agit de rendre compte d'un entretien psychiatrique mentionnant des éléments de vie privée. L'AP-HP n'est pas tenue de procéder à l'effacement de ces données personnelles, qui sont de nature à permettre de contribuer à l'appréciation de l'état de santé de la patiente et à la prise de décisions thérapeutiques. En revanche, la patiente doit être informée de son droit à demander la rectification des données à caractère personnel présentes dans son dossier médical. En s'abstenant de communiquer cette information, l'AP-HP commet une faute. • CAA Paris, 11 avr. 2023, [image: images/juge.jpg] no 22PA01320 (préjudice non établi en l'espèce).




Art. L. 1112-2 La qualité de la prise en charge des patients est un objectif essentiel pour tout établissement de santé. Celui-ci doit procéder à une évaluation régulière de leur satisfaction, portant notamment sur les conditions d'accueil et de séjour. Les résultats de ces évaluations sont pris en compte dans (Ord. no 2010-177 du 23 févr. 2010, art. 26-1o) « la certification » définie aux articles L. 6113-3 [image: images/picto.svg] et L. 6113-4 [image: images/picto.svg]. 

Chaque établissement remet aux patients, lors de leur admission, un livret d'accueil auquel est annexée la charte du patient hospitalisé, conforme à un modèle type arrêté par le ministre chargé de la santé.

Modalités de l'enquête. Le directeur général de l'offre de soins du ministère de la Santé, agissant par délégation du ministre chargé de la Santé, a compétence pour rappeler aux établissements de santé l'obligation de mettre en œuvre l'enquête annuelle de satisfaction des patients hospitalisés. • CE 6 mai 2016, [image: images/juge.jpg] no 384071. [image: images/losange.jpg] Si la réalisation de l'enquête de satisfaction des patients hospitalisés conduit à traiter des données à caractère personnel relatives à la santé, il incombe aux établissements de santé de recueillir le consentement exprès des intéressés, en application de la loi du 6 janv. 1978 (art. 8-II). • Même arrêt. [image: images/losange.jpg] La loi de 1978 n'impose pas d'anonymisation préalable par l'établissement de santé avant transmission des données des patients à un institut de sondage pour les besoins de l'enquête. • Même arrêt. [image: images/losange.jpg] En revanche, en imposant la réalisation de l'enquête de satisfaction par un institut de sondage indépendant de l'établissement de santé et en fixant les règles méthodologiques applicables aux enquêtes, le directeur général de l'offre de soins excède le champ de la compétence dévolue au ministre de la Santé, lequel ne tient d'aucun texte, ni de sa qualité de chef de service, le pouvoir d'imposer aux établissements de santé publics ou privés de telles prescriptions. • Même arrêt.




Art. L. 1112-2-1 (L. no 2024-317 du 8 avr. 2024, art. 11) Les établissements de santé garantissent le droit des personnes qu'ils accueillent de recevoir chaque jour tout visiteur de leur choix. Sauf si le patient en exprime le souhait, aucune visite ne peut être subordonnée à une information préalable de l'établissement.

Le directeur de l'établissement ne peut s'opposer à une visite que si elle constitue une menace pour l'ordre public à l'intérieur ou aux abords de l'établissement ou si le médecin responsable de la prise en charge du patient ou, à défaut, tout autre professionnel de santé estime qu'elle constitue un risque pour la santé de la personne hospitalisée, pour celle des autres patients ou pour celle des personnes qui y travaillent. Une telle décision, motivée, est notifiée sans délai au patient et à la personne sollicitant la visite.




Art. L. 1112-3 Les règles de fonctionnement des établissements de santé propres à faire assurer le respect des droits et obligations des patients hospitalisés sont définies par voie réglementaire.

(L. no 2002-303 du 4 mars 2002, art. 16) « Dans chaque établissement de santé, une commission des (L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 183-1o) « usagers » a pour mission de veiller au respect des droits des usagers et de contribuer à l'amélioration de la qualité de l'accueil des personnes malades et de leurs proches et de la prise en charge. Cette commission facilite les démarches de ces personnes et veille à ce qu'elles puissent, le cas échéant, exprimer leurs griefs auprès des responsables de l'établissement, entendre les explications de ceux-ci et être informées des suites de leurs demandes. » (L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 183-2o) « Elle peut être présidée par un représentant des usagers. »

(L. no 2011-803 du 5 juill. 2011, art. 9-2o) « Lorsqu'elle est saisie par une personne faisant l'objet de soins psychiatriques en application des articles L. 3212-1 ou L. 3213-1, la commission peut confier l'instruction de la demande à la commission prévue à l'article L. 3222-5. » 

(L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 183-3o) « La commission des usagers participe à l'élaboration de la politique menée dans l'établissement en ce qui concerne l'accueil, la prise en charge, l'information et les droits des usagers. Elle est associée à l'organisation des parcours de soins ainsi qu'à la politique de qualité et de sécurité élaborée par la commission ou la conférence médicale d'établissement. Elle fait des propositions sur ces sujets et est informée des suites qui leur sont données.

« Elle peut se saisir de tout sujet se rapportant à la politique de qualité et de sécurité élaborée par la commission ou la conférence médicale d'établissement. Elle fait des propositions et est informée des suites qui leur sont données.

« Elle est informée de l'ensemble des plaintes et des réclamations formées par les usagers de l'établissement ainsi que des suites qui leur sont données. En cas de survenue d'événements indésirables graves, elle est informée des actions menées par l'établissement pour y remédier. Elle peut avoir accès aux données médicales relatives à ces plaintes ou à ces réclamations, sous réserve de l'obtention préalable de l'accord écrit de la personne concernée ou de ses ayants droit si elle est décédée. Un décret en Conseil d'État prévoit notamment les modalités de consultation des données et de protection de l'anonymat des patients et des professionnels.

« Les membres de la commission sont astreints au secret professionnel dans les conditions définies aux articles 226-13 et 226-14 du code pénal.

« Le conseil de surveillance des établissements publics de santé ou une instance habilitée à cet effet dans les établissements privés délibère au moins une fois par an sur la politique de l'établissement en ce qui concerne les droits des usagers et la qualité de l'accueil et de la prise en charge, sur la base d'un rapport présenté par la commission des usagers. Ce rapport et les conclusions du débat sont transmis à la conférence régionale de la santé et de l'autonomie et à l'agence régionale de santé, qui est chargée d'élaborer une synthèse de l'ensemble de ces documents.

« La composition et les modalités de fonctionnement de la commission des usagers sont fixées par décret. »

BIBL. ▶ PAULIAT, Évolution de la commission des usagers des établissements de santé, JCP 2016, no 688.


COMMENTAIRE

DE LA CRUQPC A LA CU

La loi no 2016-41 du 26 janvier 2016 supprime la commission de relations avec les usagers et la qualité de la prise en charge qui dataient de la loi du 4 mars 2002, pour lui substituer une commission des usagers. Ce n'est pas un désaveu du législateur à l'égard d'une commission qui aurait essuyé un échec, mais une volonté d'en renforcer l'influence au sein des établissements de santé. Entre autres missions, les commissions des usagers participent à l'élaboration de la stratégie de l'établissement ; elles s'autosaisissent de questions relatives à leur mission, et sont informées des suites données à leurs avis. Surtout, leur droit à l'information est renforcé, en particulier sur les incidents et plaintes.
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Art. L. 1112-4 Les établissements de santé, publics ou privés, et les établissements médico-sociaux mettent en œuvre les moyens propres à prendre en charge la douleur des patients qu'ils accueillent et à assurer les soins palliatifs que leur état requiert, quelles que soient l'unité et la structure de soins dans laquelle ils sont accueillis. Pour les établissements de santé publics, ces moyens sont définis par le projet d'établissement mentionné à l'article L. 6143-2 [image: images/picto.svg]. Pour les établissements de santé privés, ces moyens sont pris en compte par le contrat d'objectifs et de moyens mentionné aux articles L. 6114-1 [image: images/picto.svg], L. 6114-2 [image: images/picto.svg] et L. 6114-3 [image: images/picto.svg].

Les centres hospitaliers et universitaires assurent, à cet égard, la formation initiale et continue des professionnels de santé et diffusent, en liaison avec les autres établissements de santé publics ou privés, les connaissances acquises, y compris aux équipes soignantes, en vue de permettre la réalisation de ces objectifs en ville comme dans les établissements. Ils favorisent le développement de la recherche.

Les établissements de santé et les établissements et services sociaux et médico-sociaux peuvent passer convention entre eux pour assurer ces missions.

(L. no 2024-317 du 8 avr. 2024, art. 11) « Dans ces établissements, la personne en fin de vie ou dont l'état requiert des soins palliatifs ne peut se voir refuser une visite quotidienne de toute personne de son choix ni, lorsque son consentement ne peut pas être exprimé, de tout membre de sa famille ou de son entourage ainsi que, le cas échéant, de la personne de confiance qu'elle a désignée. Les établissements définissent les conditions qui permettent d'assurer ces visites et garantissent le respect des consignes permettant de protéger la santé du patient ou du résident et de ses visiteurs. »

Les obligations prévues pour les établissements mentionnés au présent article s'appliquent notamment lorsqu'ils accueillent des mineurs, des majeurs protégés par la loi ou des personnes âgées.




Art. L. 1112-5 (L. no 2002-303 du 4 mars 2002, art. 17) Les établissements de santé facilitent l'intervention des associations de bénévoles qui peuvent apporter un soutien à toute personne accueillie dans l'établissement, à sa demande ou avec son accord, ou développer des activités au sein de l'établissement, dans le respect des règles de fonctionnement de l'établissement et des activités médicales et paramédicales et sous réserve des dispositions prévues à l'article L. 1110-11 [image: images/picto.svg].

Les associations qui organisent l'intervention des bénévoles dans des établissements de santé publics ou privés doivent conclure avec les établissements concernés une convention qui détermine les modalités de cette intervention.




Art. L. 1112-6 (L. no 2002-303 du 4 mars 2002, art. 14-I-2o) Sont déterminées par décret en Conseil d'État les mesures réglementaires prévues aux articles L. 1112-1 [image: images/picto.svg] et L. 1112-3 [image: images/picto.svg] et, en tant que de besoin, les modalités d'application des autres dispositions du présent chapitre. 




CHAPITRE III RESPONSABILITÉ DES ÉTABLISSEMENTS À L'ÉGARD DES BIENS DES PERSONNES ACCUEILLIES


Art. L. 1113-1 Les établissements de santé, ainsi que les établissements sociaux ou médico-sociaux hébergeant des personnes âgées ou des adultes handicapés, sont, qu'ils soient publics ou privés, responsables de plein droit du vol, de la perte ou de la détérioration des objets déposés entre les mains des préposés commis à cet effet ou d'un comptable public, par les personnes qui y sont admises ou hébergées.

L'État est responsable dans les mêmes conditions du vol, de la perte ou de la détérioration des objets déposés par les personnes admises ou hébergées dans les hôpitaux des armées.

Sont responsables dans les mêmes conditions l'Institution nationale des invalides pour les dépôts effectués dans ses services et l'(L. no 2022-297 du 2 mars 2022, art. unique) « Office national des combattants et des victimes de guerre » pour ceux effectués dans ses maisons de retraite.

Le dépôt ne peut avoir pour objet que des choses mobilières dont la nature justifie la détention par la personne admise ou hébergée durant son séjour dans l'établissement. Il ne peut être effectué par les personnes accueillies en consultation externe.

BIBL. ▶ AUBRY et PONCHON, Guide du dépôt de biens dans les établissements sanitaires, sociaux et médico-sociaux, Berger-Levrault, 2010.

1. Obligation d'information. Constitue une faute dans l'organisation et le fonctionnement du service public hospitalier le fait pour le personnel de s'abstenir de prendre en charge la prothèse auditive d'un patient devant subir une intervention chirurgicale et qui n'a pas été informé, lors de son entrée dans l'établissement, des formalités de dépôt et de déclaration qu'il pouvait accomplir. • TA Paris, 7 sept. 1999, [image: images/juge.jpg] no 96105176. 

2. Obligation d'inventaire. L'absence d'inventaire des objets déposés dans un établissement public de santé constitue une faute engageant la responsabilité de cet établissement, à condition que soit établi un lien de causalité entre cette faute et le préjudice résultant de la perte d'un objet. • CAA Nantes, 18 oct. 2001, [image: images/juge.jpg] no 98NT00420 : RDSS 2002. 59, obs. Cormier [image: images/plume.jpg].

3. Responsabilité de plein droit : limites. Le régime de responsabilité de plein droit est soumis à la condition de dépôt auprès de l'établissement. • TA Orléans, 7 nov. 2003, [image: images/juge.jpg] no 013846. [image: images/losange.jpg] Il en résulte qu'en l'absence de dépôt des biens par une personne qui n'était pas hors d'état de le faire la responsabilité de l'établissement n'est pas, en principe, engagée de plein droit. Toutefois, lorsque l'établissement ne satisfait pas à son obligation d'inviter le patient à procéder au dépôt de ses biens, il commet une faute. • CAA Bordeaux, 9 sept. 2014, [image: images/juge.jpg] no 13BX00559 : AJDA 2014. 2510 [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] L'établissement ne peut éluder sa responsabilité de dépositaire lorsque, en raison de la nature de l'objet disparu, il est manifeste que le patient aurait accepté de procéder aux formalités de dépôt. • Même arrêt.




Art. L. 1113-2 Le montant des dommages et intérêts dus à un déposant en application de l'article L. 1113-1 [image: images/picto.svg] est limité à l'équivalent de deux fois le montant du plafond des rémunérations et gains versés mensuellement retenu pour le calcul des cotisations de sécurité sociale du régime général. Toutefois, cette limitation ne s'applique pas lorsque le vol, la perte ou la détérioration des objets résultent d'une faute de l'établissement ou des personnes dont ce dernier doit répondre.




Art. L. 1113-3 La responsabilité prévue à l'article L. 1113-1 [image: images/picto.svg] s'étend sans limitation aux objets de toute nature détenus, lors de leur entrée dans l'établissement, par les personnes hors d'état de manifester leur volonté ou devant recevoir des soins d'urgence et qui, de ce fait, se trouvent dans l'incapacité de procéder aux formalités de dépôt dans les conditions prévues à l'article L. 1113-1 [image: images/picto.svg]. Dans ce cas, ces formalités sont accomplies par le personnel de l'établissement.

Dès qu'elles sont en état de le faire, les personnes mentionnées au présent article procèdent au retrait des objets non susceptibles d'être déposés dans les conditions prévues à l'article L. 1113-1 [image: images/picto.svg].

Preuve. Dès lors qu'un inventaire a été établi lors de l'admission du patient, il appartient à ce dernier d'apporter la preuve qu'il était en possession d'objets qui n'auraient pas été mentionnés sur la feuille d'inventaire. • TA Paris, 24 avr. 2007, [image: images/juge.jpg] no 0308218 : Gaz. Pal. 17 nov. 2007, no 321, p. 51, obs. Ballereau-Boyer. [image: images/losange.jpg] Mais en l'absence de formalités de dépôt accomplies par le personnel, l'établissement ne peut contester la perte d'un objet qu'une patiente prétendait détenir lors de son admission. • TA Caen, 12 juin 2001, [image: images/juge.jpg] no 001888. 




Art. L. 1113-4 Les établissements mentionnés à l'article L. 1113-1 [image: images/picto.svg] ou l'État ne sont responsables du vol, de la perte ou de la détérioration des objets non déposés dans les conditions prévues à l'article L. 1113-1 [image: images/picto.svg] ou non retirés dans celles prévues au second alinéa de l'article L. 1113-3 [image: images/picto.svg], alors que leurs détenteurs étaient en mesure de le faire, que dans le cas où une faute est établie à l'encontre des établissements ou à l'encontre des personnes dont ils doivent répondre.




Art. L. 1113-5 Les établissements mentionnés à l'article L. 1113-1 [image: images/picto.svg] ou l'État ne sont pas responsables lorsque la perte ou la détérioration résulte de la nature ou d'un vice de la chose. Il en est de même lorsque le dommage a été rendu nécessaire pour l'exécution d'un acte médical ou d'un acte de soins.




Art. L. 1113-6 Les objets abandonnés à la sortie ou au décès de leurs détenteurs dans un des établissements mentionnés à l'article L. 1113-1 [image: images/picto.svg] sont déposés entre les mains des préposés commis à cet effet ou d'un comptable public par le personnel de l'établissement. Le régime de responsabilité prévu aux articles L. 1113-1 [image: images/picto.svg] et L. 1113-2 [image: images/picto.svg] est alors applicable.




Art. L. 1113-7 Sous réserve des dispositions de l'article L. 6145-12 [image: images/picto.svg], les objets non réclamés sont remis, un an après la sortie ou le décès de leur détenteur, à la Caisse des dépôts et consignations s'il s'agit de sommes d'argent, titres et valeurs mobilières ou, pour les autres biens mobiliers, (Ord. no 2010-420 du 27 avr. 2010, art. 118-1o) « à l'administration chargée des domaines » aux fins d'être mis en vente.

(Ord. no 2010-420 du 27 avr. 2010, art. 118-1o) « L'administration chargée des domaines » peut, dans les conditions fixées par voie réglementaire, refuser la remise des objets dont la valeur est inférieure aux frais de vente prévisibles. Dans ce cas, les objets deviennent la propriété de l'établissement détenteur.

Toutefois, les actes sous seing privé qui constatent des créances ou des dettes sont conservés, en qualité de dépositaires, par les établissements où les personnes ont été admises ou hébergées pendant une durée de cinq ans après la sortie ou le décès des intéressés. A l'issue de cette période, les actes peuvent être détruits.

Le montant de la vente ainsi que les sommes d'argent, les titres et les valeurs mobilières et leurs produits sont acquis de plein droit au Trésor public cinq ans après la cession par (Ord. no 2010-420 du 27 avr. 2010, art. 118-1o) « l'administration chargée des domaines » ou la remise à la Caisse des dépôts et consignations, s'il n'y a pas eu, dans l'intervalle, réclamation de la part du propriétaire, de ses représentants ou de ses créanciers.




Art. L. 1113-8 Les dispositions de l'article L. 1113-7 [image: images/picto.svg] sont portées à la connaissance de la personne admise ou hébergée (Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020, art. 10) « ou de son représentant légal s'il s'agit d'un mineur, » au plus tard le jour de sa sortie de l'établissement ou, en cas de décès, à celle de ses héritiers, s'ils sont connus, six mois au moins avant la remise des objets détenus par l'établissement (Ord. no 2010-420 du 27 avr. 2010, art. 118-2o) « à l'administration chargée des domaines » ou à la Caisse des dépôts et consignations.

(Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020, art. 10) « Si la personne admise ou hébergée fait l'objet d'une mesure de protection juridique avec représentation relative à la personne, les dispositions de l'article L. 1113-7 sont également portées à la connaissance de la personne chargée de cette mesure, dans les mêmes conditions. »

Les dispositions issues de l'Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020 sont applicables aux mesures de protection juridique en cours au jour de son entrée en vigueur et aux situations dans lesquelles aucune décision n'a été prise au jour de son entrée en vigueur, soit au plus tard le 1er oct. 2020 (Ord. préc., art. 46).




Art. L. 1113-9 Toute clause contraire aux dispositions du présent chapitre est réputée non écrite.




Art. L. 1113-10 Les modalités d'application du présent chapitre sont déterminées par décret en Conseil d'État, et notamment :

1o Les conditions dans lesquelles sont désignés les préposés de l'établissement ou les comptables publics habilités à recevoir les objets en dépôt selon leur nature ;

2o Les modalités selon lesquelles les dépôts doivent être effectués entre les mains des préposés commis à cet effet ou d'un comptable public, particulièrement lorsque ces dépôts portent sur des objets détenus, lors de leur entrée dans l'établissement, par des personnes hors d'état de manifester leur volonté ou devant recevoir des soins d'urgence, ou sur des objets abandonnés à la sortie ou au décès de leurs détenteurs dans cet établissement ;

3o Les conditions dans lesquelles (Ord. no 2010-420 du 27 avr. 2010, art. 118-3o) « l'administration chargée des domaines » peut refuser la remise des objets dont la valeur est inférieure aux frais de vente prévisibles ;

4o Les conditions dans lesquelles les dispositions du présent chapitre et ses textes d'application sont portées à la connaissance des personnes admises ou hébergées dans l'établissement.




CHAPITRE IV PARTICIPATION DES USAGERS AU FONCTIONNEMENT DU SYSTÈME DE SANTÉ

(L. no 2002-303 du 4 mars 2002, art. 20)

BIBL. ▶ HASSENTEUFEL, La résistible affirmation d'un pouvoir collectif des patients, RDSS 2012. 477 [image: images/plume.jpg]. – LAUDE, Les droits collectifs des usagers du système de santé, LPA 19 juin 2002, no 122, p. 23. 


Art. L. 1114-1 (L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 176) « I. — » Les associations, régulièrement déclarées, ayant une activité dans le domaine de la qualité de la santé et de la prise en charge des malades peuvent faire l'objet d'un agrément par l'autorité administrative compétente soit au niveau régional, soit au niveau national. (L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 5) « L'agrément est prononcé sur avis conforme d'une Commission nationale qui comprend des représentants de l'État, dont un (L. no 2019-222 du 23 mars 2019, art. 102) « membre de la juridiction administrative » et un membre de la Cour de cassation en activité ou honoraire, (L. no 2018-699 du 3 août 2018, art. 74) « un député et un sénateur et leurs suppléants ainsi que » des personnalités qualifiées en raison de leur compétence ou de leur expérience dans le domaine associatif. » L'agrément est notamment subordonné à l'activité effective et publique de l'association en vue de la défense des droits des personnes malades et des usagers du système de santé ainsi qu'aux actions de formation et d'information qu'elle conduit, (L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 5) « à la transparence de sa gestion, » à sa représentativité et à son indépendance. Les conditions d'agrément et du retrait de l'agrément (L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 5) « ainsi que la composition et le fonctionnement de la Commission nationale sont déterminés par décret en Conseil d'État ».

(L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 6) « Seules les associations agréées représentent les usagers du système de santé dans les instances hospitalières ou de santé publique. »

(L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 176) « II. — Les représentants des usagers dans les instances mentionnées au I suivent une formation de base délivrée par les associations de représentants d'usagers agréées au titre du même I.

« Cette formation est conforme à un cahier des charges. Le cahier des charges ainsi que la liste des associations délivrant la formation sont arrêtés par le ministre chargé de la santé.

« Cette formation donne droit à une indemnité versée au représentant d'usagers par l'association assurant la formation. Un décret détermine les modalités selon lesquelles une subvention publique est allouée à cet effet à l'association. Un arrêté du ministre chargé de la santé fixe le montant de cette indemnité. » 

I. — Lorsque des associations d'usagers du système de santé agréées en application de l'art. L. 1114-1 fusionnent pour s'adapter à la nouvelle délimitation des régions résultant de la L. no 2015-29 du 16 janv. 2015, l'agrément de chacune d'entre elles vaut agrément de la nouvelle association ainsi créée. Ce nouvel agrément est valable pour la durée de celui des agréments ayant la durée la plus longue restant à courir.

II. — Les statuts, la liste des membres des instances dirigeantes et la liste des associations ayant fusionné sont adressés, dans un délai n'excédant pas quinze jours à compter de la création de la nouvelle association, au directeur général de l'agence régionale de santé, qui en informe la Commission nationale d'agrément mentionnée à l'art. L. 1114-1. L'accusé de réception de ces pièces par le directeur général de l'agence régionale de santé vaut délivrance de l'agrément (Décr. no 2016-898 du 30 juin 2016, art. 5).

V. L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 92 [image: images/picto.svg][image: images/an.jpg].


COMMENTAIRE

Des prérogatives accrues pour les associations d'usager. L'entrée des représentants des usagers du système de santé dans certaines instances, gérant ou participant au fonctionnement dudit système, était une revendication à laquelle la loi du 4 mars 2002 a accédé, établissant ainsi ce qui a été abusivement qualifié de « démocratie sanitaire ». 

Les dispositions des articles L. 1114-1 s. doivent toutefois être lues en combinaison avec d'autres et ainsi relativisées : il a été démontré (Hassenteufel, V. Bibl.), d'une part, que cette ouverture aux représentants des usagers, au demeurant limitée, remonte aux années 1990 et, d'autre part, que la loi du 21 juillet 2009, dite « HPST », et les modifications qu'elle apporte à la partie VI du code de la santé publique tendaient au contraire à centraliser les pouvoirs au sein du système de santé. 

Par ailleurs, le législateur s'est assez vite rendu compte que certaines associations manquaient d'indépendance vis-à-vis d'opérateurs du système de santé, ou de transparence dans leur gestion, ce qui a nécessité de modifier la procédure et les critères d'agrément (L. no 2004-806 du 9 août 2004). En contrepartie, le devoir d'objectivité de l'État en matière d'agrément s'est traduit par le transfert du pouvoir d'agrément vers une commission composée pour partie de personnalités indépendantes. Et la loi no 2016-41 du 26 janvier 2016 ajoute un devoir de formation des représentants des usagers. Cette formation fait l'objet d'une indemnisation. La création d'une union nationale des associations agréées (art. L. 1114-6) est également de nature à renforcer leur influence, mais aussi leur compétence dans un système de santé complexe. Enfin, la loi de 2016 confère à ces associations un droit d'alerte, qui s'exerce exclusivement auprès de la Haute Autorité de la santé (CSS, art. L. 161-37).

Un devoir de formation. La loi de 2016 rend obligatoire la formation des représentants des usagers (désignés après le 1er juill. 2016), et prévoit une compensation financière. Mais aucune sanction n'est prévue. L'absence de formation pourrait-elle servir de fondement à un refus d'agrément de l'association ?

[image: images/fincomm.jpg]




Loi no 2016-41 du 26 janvier 2016,

De modernisation de notre système de santé.

Art. 92 I. — A titre expérimental et pour une durée de cinq ans à compter de la promulgation de la présente loi, peuvent être mis en œuvre des projets d'accompagnement sanitaire, social et administratif des personnes souffrant d'une maladie chronique ou étant particulièrement exposées au risque d'une telle maladie ainsi que des personnes handicapées. Avec l'accord de la personne concernée, ils peuvent bénéficier à son entourage.

Cet accompagnement a pour but l'autonomie de la personne et permet à ces personnes de disposer des informations, des conseils, des soutiens et des formations leur permettant de maintenir ou d'accroître leur autonomie, de participer à l'élaboration du parcours de santé les concernant, de faire valoir leurs droits et de développer leur projet de vie.

II. — Chaque projet d'accompagnement sanitaire, social et administratif fait l'objet d'une convention, conforme au cahier des charges mentionné au dernier alinéa du présent II établi par le ministre chargé de la santé, entre une ou plusieurs agences régionales de santé et les acteurs de santé volontaires.

Le ministre chargé de la santé définit par arrêté les projets pilotes mis en œuvre dans le cadre de l'expérimentation et le périmètre territorial de chaque projet.

Ces projets sont conformes à un cahier des charges publié après consultation des organismes intéressés, notamment des associations d'usagers du système de santé agréées en application de l'article L. 1114-1 [image: images/picto.svg] du code de la santé publique.

III. — Sans préjudice de financements complémentaires prévus, le cas échéant, dans les conventions mentionnées au II du présent article, les dépenses nouvelles liées aux projets pilotes sont imputées sur le fonds mentionné à l'article L. 1435-8 [image: images/picto.svg] du code de la santé publique. Elles s'imputent sur la dotation mentionnée au 1o de l'article L. 1435-9 du même code et font l'objet d'une identification spécifique au sein de l'arrêté prévu au même 1o. Par dérogation audit article, les crédits affectés aux projets par cet arrêté ne peuvent être affectés au financement d'autres activités.

IV. — Pour l'application du présent article, les informations strictement nécessaires au projet d'accompagnement et relatives à l'état de santé de la personne, à sa situation sociale et à son autonomie peuvent être échangées et partagées dans les conditions fixées à l'article L. 1110-4 [image: images/picto.svg] du code de la santé publique.

V. — L'entrée dans un projet d'accompagnement est subordonnée au consentement de la personne intéressée, dûment informée des dispositions du IV du présent article.

La personne intéressée peut bénéficier d'un plan personnalisé de soins et d'accompagnement élaboré par son équipe de prise en charge, au sens de l'article L. 1110-12 [image: images/picto.svg] du code de la santé publique. Ce plan est établi conformément aux recommandations de la Haute Autorité de santé. Il est régulièrement actualisé pour tenir compte de l'évolution de l'état de santé du patient et de ses conditions de vie.

VI. — En vue de l'éventuelle généralisation des projets d'accompagnement sanitaire, social et administratif à l'ensemble du territoire, les agences régionales de santé participant à l'expérimentation assurent un suivi et une évaluation annuelle de ces projets. Les agences ont accès, dans les conditions définies à l'article L. 1435-6 [image: images/picto.svg] du code de la santé publique, aux données nécessaires à cette évaluation.

Cette évaluation peut, sous réserve du respect de l'anonymat et de l'absence de possibilité d'identification directe ou indirecte des personnes bénéficiaires des projets d'accompagnement sanitaire, social et administratif, comporter un suivi clinique individualisé et croiser des données relatives à la prise en charge sanitaire, sociale et médico-sociale.

Le Gouvernement, après avis de la Conférence nationale de santé, présente au Parlement un rapport portant évaluation de l'ensemble de l'expérimentation, au plus tard trois mois avant son terme.






Art. L. 1114-2 Lorsque l'action publique a été mise en mouvement par le ministère public ou la partie lésée, et sous réserve de l'accord de la victime, les associations agréées au niveau national dans les conditions prévues à l'article L. 1114-1 [image: images/picto.svg] peuvent exercer les droits reconnus à la partie civile en ce qui concerne les infractions prévues par les articles 221-6, 222-19 et 222-20 du code pénal ainsi que les infractions prévues par des dispositions du présent code, portant un préjudice à l'intérêt collectif des usagers du système de santé.

Champ. Les dispositions de l'art. L. 1114-2 ne sont pas applicables aux actions en responsabilité engagées devant la juridiction administrative. • CAA Marseille, 15 oct. 2009, [image: images/juge.jpg] no 07MA02005. 




Art. L. 1114-3 Les salariés, membres d'une association visée à l'article L. 1114-1 [image: images/picto.svg], bénéficient du congé de représentation prévu par l'article (Ord. no 2010-177 du 23 févr. 2010, art. 26-9o) « L. 3142-51 » du code du travail lorsqu'ils sont appelés à siéger :

1o Soit au (Ord. no 2010-177 du 23 févr. 2010, art. 4-1o) « conseil de surveillance », ou à l'instance habilitée à cet effet, d'un établissement de santé public ou privé, ou aux commissions et instances statutaires dudit établissement ;

2o Soit dans les instances consultatives régionales ou nationales et les établissements publics nationaux prévus par le présent code.

L'indemnité (Ord. no 2010-177 du 23 févr. 2010, art. 26-9o) « mentionnée à l'article L. 3142-52 » du code du travail est versée par l'établissement de santé public ou privé concerné dans le cas visé au 1o du présent article ; dans les cas visés au 2o, elle est versée par les établissements concernés, ou par l'État lorsqu'il s'agit d'instances instituées auprès de l'État.




Art. L. 1114-4 La commission régionale de conciliation et d'indemnisation mentionnée à l'article L. 1142-5 [image: images/picto.svg], réunie en formation de conciliation, peut être saisie par toute personne de contestations relatives au respect des droits des malades et des usagers du système de santé.




Art. L. 1114-5 Abrogé par L. no 2016-1827 du 23 déc. 2016, art. 70-I-1o.




Art. L. 1114-6 (L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 1er-I) Il peut être créé une Union nationale des associations agréées d'usagers du système de santé, composée des associations d'usagers du système de santé agréées au plan national qui apportent à l'union leur adhésion.

Cette union est constituée sous le régime de la loi du 1er juillet 1901 relative au contrat d'association. Ses statuts et son règlement sont soumis à l'agrément du ministre chargé de la santé.

(L. no 2016-1827 du 23 déc. 2016, art. 70-I-2o-a) « Cette union est réputée disposer de l'agrément délivré au niveau national en application du I de l'article L. 1114-1. »

L'Union nationale des associations agréées d'usagers du système de santé est habilitée à :

1o Donner ses avis aux pouvoirs publics sur les questions relatives au fonctionnement du système de santé et leur proposer les mesures qui paraissent conformes aux intérêts matériels et moraux de ses membres ;

2o Animer un réseau des associations agréées d'usagers aux niveaux national et régional ;

3o Agir en justice pour la défense de ses propres intérêts moraux et matériels comme de ceux des usagers du système de santé ;

4o Représenter les usagers auprès des pouvoirs publics, notamment en vue de la désignation des délégués dans les conseils, assemblées et organismes institués par les pouvoirs publics ;

(L. no 2016-1827 du 23 déc. 2016, art. 70-I-2o-b) « 5o Dispenser des formations aux représentants des usagers du système de santé, notamment la formation de base mentionnée au II de l'article L. 1114-1. »

Chaque association d'usagers du système de santé, dans la limite de ses statuts, conserve le droit de représenter auprès des pouvoirs publics les intérêts dont elle a la charge.




Art. L. 1114-7 (L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 1er-I) L'Union nationale des associations agréées d'usagers du système de santé est administrée par un conseil dont les membres sont élus selon les conditions définies dans ses statuts. 

Ne peuvent être membres du conseil d'administration les personnes frappées par une mesure d'interdiction des droits civiques, civils et de famille.

Un décret en Conseil d'État détermine les modalités de mise en œuvre des missions et le fonctionnement de l'Union nationale des associations agréées d'usagers du système de santé, notamment son organisation sous forme de délégations territoriales (L. no 2016-1827 du 23 déc. 2016, art. 70-I-3o) « qui peuvent être composées de représentants régionaux des associations agréées au plan national et de représentants des associations agréées au plan régional ».




CHAPITRE V DISPOSITIONS PÉNALES

(L. no 2002-303 du 4 mars 2002, art. 12)


Art. L. 1115-1 La prestation d'hébergement de données de santé à caractère personnel recueillies (Ord. no 2017-31 du 12 janv. 2017, art. 5-2o) « auprès de personnes physiques ou morales à l'origine de la production ou du recueil de ces données » ou directement auprès des personnes qu'elles concernent sans être titulaire de l'agrément (Ord. no 2017-27 du 12 janv. 2017, art. 1er-II, mod. par Décr. no 2018-137 du 26 févr. 2018, art. 3) « ou du certificat de conformité » prévu par l'article L. 1111-8 [image: images/picto.svg] ou de traitement de ces données sans respecter les conditions de l'agrément obtenu est puni de trois ans d'emprisonnement et de 45 000 € d'amende. 




Art. L. 1115-2 (L. no 2009-526 du 12 mai 2009, art. 125-XXI-1o) Les personnes morales déclarées responsables pénalement, dans les conditions prévues par l'article 121-2 du code pénal, des infractions définies à l'article L. 1115-1 [image: images/picto.svg] encourent, outre l'amende suivant les modalités prévues par l'article 131-38 du code pénal, les peines prévues par les 2o, 3o, 4o, 5o et 9o de l'article 131-39 du même code. L'interdiction prononcée à ce titre porte sur l'activité dans l'exercice ou à l'occasion de laquelle l'infraction a été commise. 




Art. L. 1115-3 (L. no 2021-1109 du 24 août 2021, art. 30) L'établissement d'un certificat en méconnaissance de l'article L. 1110-2-1 est puni d'un an d'emprisonnement et de 15 000 euros d'amende.


COMMENTAIRE

La pratique du certificat de virginité, critiquée tant pour son manque de fiabilité que pour l'atteinte à la dignité de la femme qu'elle occasionne, est interdite depuis la loi du 24 août 2021 à tout professionnel de santé (V. art. L. 1110-2-1 [image: images/picto.svg]), avec une sanction lourde à la clé.

Cette interdiction vise également les personnes non-professionnelles de santé, qui procéderaient à un examen de virginité (V. C. pén., art. 225-4-12), sans préjudice le cas échéant de l'incrimination de viol ou d'agression sexuelle : un an d'emprisonnement et 15 000 euros d'amende, 30 000 euros en cas de récidive. Pour compléter, et au vu de certaines pratiques, la même loi vise les personnes qui useraient de promesses, pressions ou contraintes de toute nature afin qu'une personne se soumette à un examen de virginité (V. C. pén., art. 225-4-11).
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COMMENTAIRE

Les strates législatives successives en matière de recherches biomédicales s'expliquent par deux facteurs, qui ont abouti à une complexification du droit, à laquelle il fallut tenter de remédier. 

Un contexte historico-juridique lourd. Ce contexte tient aux atrocités commises dans les camps de concentration lors de la Seconde Guerre mondiale, sous prétexte de recherche sur l'homme. Ces crimes contre l'humanité ont conduit à la proclamation du « Code de Nuremberg » par le tribunal de Nuremberg chargé de juger les coupables, les 19 et 20 août 1947. Des atteintes à la dignité humaine furent également recensées au sein de la communauté scientifique américaine (recherches sur les populations indiennes ou afro-américaines), suscitant d'autres textes, notamment un Serment de Genève de septembre 1948 sous l'égide de l'Association médicale mondiale, qui donna lieu au Code international d'éthique médicale en octobre 1949, puis à la Déclaration d'Helsinki de 1964. 

Il faut à ces textes ajouter les conventions internationales plaçant au sommet de leurs valeurs le droit à la vie et le respect de la dignité humaine, en particulier au niveau européen (Conv. EDH, art. 1er et 3), et plus récemment la Convention du Conseil de l'Europe pour la protection des droits de l'homme et de la dignité de l'être humain à l'égard des applications de la biologie et de la médecine (et son protocole additionnel à la Convention sur les droits de l'homme et la biomédecine, relatif à la recherche biomédicale), signée à Oviedo le 4 avril 1997, dont la loi no 2011-814 du 7 juillet 2011 relative à la bioéthique (art. 1er) a autorisé la ratification. 

Une évolution technique permanente. La loi no 88-1138 du 20 décembre 1988 relative à la protection des personnes qui se prêtent à des recherches biomédicales, dite loi « Huriet-Sérusclat », comblait déjà le vide juridique qui caractérisait l'expérimentation des médicaments sur l'être humain. La loi à peine votée, des aménagements ont été aussitôt rendus nécessaires, et les lois modificatives se sont succédé à un rythme toujours plus soutenu (L. no 90-86 du 23 janv. 1990, L. no 94-630 du 25 juill. 1994, L. no 2002-303 du 4 mars 2002, L. no 2004-801 du 6 août 2004, L. no 2004-806 du 9 août 2004, L. no 2006-450 du 18 avr. 2006, L. no 2008-337 du 15 avr. 2008 (ratifiant l'Ord. no 2007-613 du 26 avr. 2007), L. no 2011-803 du 5 juill. 2011, L. no 2011-814 du 7 juill. 2011, textes dont certains ont eu aussi pour objet de transposer la directive européenne no 2001-20 CE du 4 avr. 2001 relative au rapprochement des législations applicables aux bonnes pratiques cliniques dans la conduite d'essais de médicaments à usage humain (texte lui-même en cours de refonte). 

Face à cette instabilité législative, le code de déontologie médicale reste général, rappelant au devoir d'objectivité et de pertinence de la recherche, et renvoyant à la loi pour le reste (art. R. 4127-15). L'interdiction de faire courir au patient un risque injustifié sera prise en compte (art. R. 4127-40). 

Simplification (loi dite « Jardé »). Cette succession de textes a rendu la réglementation des recherches biomédicales illisible et donc dissuasive, au risque de faire fuir les chercheurs vers d'autres pays. La loi du 5 mars 2012 tente de simplifier cet environnement juridique par la mise en place d'un cadre unique pour l'ensemble des recherches sur la personne, ce que le rapport Jardé sur la proposition de loi (Ass. nat., no 1377, 13 janv. 2009) nomme un « socle commun » à toutes ces recherches. Ce socle supportera ainsi trois types de recherche sur la personne, classés selon le niveau de risque encouru par la personne qui s'y prête (art. L. 1121-1 nouv.) : les recherches interventionnelles avec risque, les recherches interventionnelles portant sur des soins courants et les recherches non interventionnelles, dites observationnelles.

Échec de la loi Jardé ?. L'application pleine et entière de la loi Jardé restait subordonnée à la parution des décrets d'application qu'elle prévoit, en particulier sur les comités de protection des personnes et la Commission nationale des recherches impliquant la personne humaine. Or la parution de ces décrets a été retardée par la perspective de la publication du règlement européen sur les essais cliniques (Règl. UE no 536/2014 du 16 avr. 2014 relatif aux essais cliniques de médicaments à usage humain et abrogeant la directive 2001/20/CE, JOUE 27 mai 2014, l. 158, p. 1), dont l'objet est de faciliter les essais cliniques tout en accroissant leur transparence et leur évaluation. De larges pans de la loi Jardé sont remis en question désormais, au vu du règlement européen, notamment ceux concernant les recherches non interventionnelles.

Ordonnance du 16 juin 2016. La loi no 2016-41 du 26 janvier 2016 (art. 216) prévoyait une ordonnance, laquelle a revu le dispositif Jardé (Ord. no 2016-800 du 16 juin 2016 relative aux recherches impliquant la personne humaine). L'objet de cette ordonnance était d'abord d'adapter la législation interne au règlement européen précité de 2014 ainsi qu'au protocole additionnel de la convention d'Oviedo relatif à la recherche biomédicale, en rédifinissant les recherches non interventionnelles. Les droits des personnes sont renforcés et étendus aux recherches prévues par le règlement européen de 2014.

Régime séparé pour les essais cliniques. Le règlement (UE) no 536/2014 du Parlement européen et du Conseil du 16 avril 2014 relatif aux essais cliniques de médicaments à usage humain est venu abroger la directive 2001/20/CE. Il s'applique depuis le 31 janvier 2022, avec une période de transition jusqu'au 31 janvier 2025. L'idée maîtresse, face à la complexité juridique des essais cliniques et à la menace de voir la recherche quitter l'Union européenne, était de réduire les formalités et les délais imposés : une seule autorisation au niveau européen, une réponse implicite positive après 60 jours, tout en assurant le respect des droits des personnes se prêtant à ces essais. L'ordonnance no 2022-1086 du 29 juillet 2022 a ainsi modifié l'article L. 1121-1 pour extraire les essais cliniques de médicaments du champ d'application du régime des recherches impliquant la personne humaine, et refondre le chapitre IV (art. L. 1124-1). Des sanctions pénales spécifiques ont dû être créées puisque celles relatives aux infractions à la réglementation des recherches impliquant la personne humaine ne s'appliquaient plus aux essais cliniques (art. L. 1128-1 et L. 1128-2).

On ne confondra pas ce régime avec celui des thérapies innovantes (V. art. L. 5121-1 [image: images/picto.svg]).
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CHAPITRE I PRINCIPES GÉNÉRAUX RELATIFS AUX RECHERCHES IMPLIQUANT LA PERSONNE HUMAINE (Ord. no 2016-800 du 16 juin 2016, art. 1er).

RÉP. CIV. vo Corps humain – Bioéthique, par TERRIER et PENNEAU.

BIBL. ▶ Revues. Revue Éthique & Santé, éd. Elsevier-Masson. – Journal international de bioéthique, éd. Eska.

▶ Ouvrages généraux. CCNE, Éthique et recherche biomédicale, Rapport annuel. – BINET, Droit de la bioéthique, LGDJ, 2015. – LEGROS, Droit de la bioéthique, éd. LEH, 2013. – FEUILLET-LIGER, PORTIER et a., Droit, éthique et religion : de l'âge théologique à l'âge bioéthique, Bruylant, 2012. – PIRNAY (dir.), L'éthique en médecine bucco-dentaire, éd. Espace Id, 2012. – PUIGELIER, La recherche sur le cerveau : quel droit ?, in Mél. Michaud, LEH 2012, p. 299. – SEBAG-DEPADT et TEBOUL, Droit et bioéthique, éd. Larcier, 2012. – PIRNAY, Bioéthique et droit, interactions, éd. LEH, 2011. – BÉVIÈRE, La protection des personnes dans la recherche biomédicale, éd. LEH, 2010. – DELFOSSE et BERT, Bioéthique, droits de l'homme et biodroit, éd. Larcier, 2009. – MATHIEU, La bioéthique, Dalloz, coll. Connaissance du droit, 2009. – HENNETTE-VAUCHEZ, Le droit de la bioéthique, éd. La Découverte, coll. Repères, 2009. – LECA (dir.), La Constitution face au défi de la bioéthique, éd. LEH, 2008. – MAZEN, La démarche d'éthique appliquée, éd. LEH, 2008. – BYK (dir.), Bioéthique et droit international : autour de la déclaration universelle sur la bioéthique et les droits de l'homme, Colloques et débats, LexisNexis, 2007. – LABRUSSE-RIOU et FABRE-MAGNAN, Écrits de bioéthique, Quadrige, PUF, 2007. – CHEMTOB-CONCÉ, La recherche biomédicale : le cadre juridique international, européen et national, éd. LEH, 2006. – BIOY, Le concept de personne humaine en droit public, Dalloz, 2003.

▶ Articles généraux. CCNE, Le cadre de l'évaluation éthique de la recherche clinique. Favoriser la recherche clinique sans affaiblir la protection des personnes, avis no 145, sept. 2024. – DUGUET, Éthique de la recherche à l'échelle internationale. Quelle autonomie pour les participants ?, Rev. Droit, Santé et Société 2023/2, p. 32. – Dossier thématique, Les essais cliniques dans un contexte pandémique, JDSAM 2021, no 29, p. 9. – ROGUE, Recherches impliquant la personne humaine et personnes vulnérables, RDSS 2019. 1066 [image: images/plume.jpg]. – LANTRES, L'encadrement juridique de la fraude et l'inconduite dans les essais cliniques, RGDM 1/2019, no spéc., p. 85. – TILMAN, Recherche et utilisation des données médicales : un cadre inadéquat ?, Cah. Dr. sciences et technologies, éd. CNRS, 2015, no 5, p. 89. – SUPIOT, La recherche translationnelle entre recherche et soin : les remises en cause d'un modèle normatif, Cah. Dr. science et technologies, éd. CNRS, 2015, no 5, p. 159. – BACACHE, Décret no 2012-855 du 5 juillet 2012 portant publication de la convention pour la protection des droits de l'homme et de la dignité de l'être humain à l'égard des applications de la biologie et de la médecine, RTD civ. 2012. 785 [image: images/plume.jpg]. – BYK, Médecine et société : vers de nouvelles frontières du corps ? Le mariage imparfait du corps et du droit, RRJ 2012. 189 ; De la protection des personnes à la réglementation des recherches, JCP 2012. 308. – LAIGNEAU, Sécurité des patients et développement des recherches : de la loi Bertrand à la loi Jardé, Méd. et droit 2012, no 117, p. 163. – TEBOUL, Ratification de la convention d'Oviedo par la France, Rev. éthique et santé, mars 2012, no 1, p. 1. – BRUN-WAUTHIER, VERGÈS et VIAL, L'éthique scientifique comme outil de régulation : enjeux et dérives du contrôle des protocoles de recherche dans une perspective comparatiste. Droit, sciences et techniques, quelles responsabilités ?, Réseau Droit Sciences et techniques, Coll. Colloques et débats, LexisNexis, 2011, p. 33. – LESAULNIER, LEMAIRE, HERMANGE et a., Recherche médicale, enjeux nationaux et communautaires, Méd. et droit 1-2/2011, no 106, p. 27. – MITJAVILE, Législation, informatique et libertés et recherche médicale, Méd. et droit 1-2/2011, no 106, p. 37. – AMIEL et VIALLA, La vérité perdue du « Code de Nuremberg » : réception et déformations du « Code de Nuremberg » en France, RDSS 2009. 673 [image: images/plume.jpg]. – BRISSY, Bioéthique et droits des usagers du système de santé, Gaz. Pal. 11 mars 2009, no 70-71, p. 27. – PARICARD, La recherche médicale et le droit : une relation ambivalente, RDSS 2009. 98 [image: images/plume.jpg]. – GOUTAL, Éthique, bioéthique et droit des brevets in Ruptures, mouvements et continuité du droit, Mél. Gobert, Economica, 2004, p. 170. – DUPRAT, Interactions normatives et recherches biomédicales, RGDM 2000, no 3, p. 21. – Conseil d'État, Les lois bioéthiques, cinq ans après, Doc. fr., 1999. – EDELMAN, La recherche biomédicale dans l'économie de marché, D. 1991. Chron. 203 [image: images/plume.jpg].

▶ Sur la loi du 9 août 2004. HENNETTE-VAUCHEZ (dir.), Bioéthique, biodroit, biopolitique : réflexions à l'occasion du vote de la loi du 4 août 2004, coll. Droit et société, LGDJ, 2006. – DUPIN-SPRIET et MAILLOLS, Le nouveau cadre juridique de la recherche biomédicale, Rev. dr. et santé, mars 2005, no 4. – CRISTOL, La révision de la loi « Huriet » par la loi du 9 août 2004 relative à la politique de santé publique, RDSS 2004. 885 [image: images/plume.jpg]. – HOCQUET-BERG et PETON, Le régime juridique de la recherche biomédicale réformé par la loi no 2004-806 du 9 août 2004 relative à la politique de santé publique, RCA 2004. Chron. 23. – GAUMONT-PRAT, Encadrement législatif des recherches biomédicales chez l'homme, D. 2004. 533 [image: images/plume.jpg].

▶ Sur la loi « Jardé » du 5 mars 2012. CHEMTOB-CONCÉ et CAILLEUX, L'impact des nouvelles dispositions de la loi relative aux recherches impliquant la personne humaine, Méd. et droit 2013, no 119, p. 30. – CHEMTOB-CONCÉ, Un cadre juridique unique pour les recherches impliquant la personne humaine, LPA 21-22 août 2012, no 168, p. 6. – DIONISI-PEYRUSSE, La loi du 5 mars 2012 relative aux recherches impliquant la personne humaine : à la recherche d'une conciliation entre protection de la personne et développement de la recherche en vue de progrès médicaux, RJPF 2012, no 7-8. – THOUVENIN, La loi no 2012-300 du 5 mars 2012 : des recherches pratiquées sur la personne aux recherches avec la personne, RDSS 2012. 787 [image: images/plume.jpg]. – LEROYER, Loi no 2012-300 du 5 mars 2012 relative aux recherches impliquant la personne humaine, RTD civ. 2012. 384 [image: images/plume.jpg]. – ROCHEGONDE, Point de vue critique sur la proposition de loi « recherches impliquant la personne humaine », RGDM 2011, no 38, p. 341. – LEMAIRE, Pourquoi faut-il encore réformer la législation de la recherche biomédicale ?, Méd. et droit 1/2011, p. 28. – Actes du colloque « Avancées biomédicales et protection des libertés », Méd. et droit 1/2011.

▶ Sur l'« homme augmenté ». DEPREZ, Le transhumanisme, éd. La Découverte, 2024. – CAYOL et GAILLARD (dir.), Les grandes notions du droit à l'aune des transhumanismes, Mare & Martin, 2023. – Dossier, Penser le transhumanisme, Rev. Droit, Santé et Société, 2020-3-4, p. 3 s. – KUREK, Le transhumanisme en droit pénal, Cah. just. 2018/3, no 3, p. 541. – LABBÉE, Le corps humain connecté, Gaz. Pal. mars 2018, no 9, p. 15. – LEQUILLERIER, Impression 3D et santé, le possible interventionnisme du droit face au transhumanisme, JDSAM 2016, no 14, p. 12. – DELAGE, « H+ », Transhumanisme, eugénisme et droit, in Mél. Mémeteau, LEH., vol. 1, 2015, p. 76. – LABBÉE (dir.), L'homme augmenté face au droit, PU Septentrion, 2015. – MAZEN et BÉVIÈRE-BOYER, Éthique et homme « augmenté », RDGM 2014, no 53, p. 196. – LABBÉE, L'homme augmenté, D. 2012. 2323 [image: images/plume.jpg].

▶ Sur l'homme « réparé ». LAZARO, La prothèse et le droit, Essai sur la fabrication juridique des corps hybrides, IRJS, éd. 2016.

▶ Recherche et covid-19. BERNELIN et SUPIOT, Health data hub et « données covid ». La pérennisation des dispositifs d'urgence relatifs à la collecte massive des données du covid-19, in Noiville, Laugier et Philippe (dir.), Les enjeux d'intérêt public en temps de pandémie, éd. Mare & Martin, 2021. – BÉVIÈRE-BOYER, La protection des données de santé mises à disposition par le Health Data Hub pour les recherches sur la covid-19, JSDAM 2021, no 29, p. 35. – FALLOIS, Les traitements de données de santé à des fins de recherche liés à la covid-19 : quelle régulation par la CNIL ?, JDSAM 2021, no 29, p. 26.

▶ Pour une vision complémentaire au droit. GALLERAND, Qu'est-ce que le transhumanisme ?, éd. Vrin, 2021. – DAMOUR et DOAT, Transhumanisme, Quel avenir pour l'humanité, éd. Cavalier Bleu, 2018. – FERRY, La révolution transhumaniste, Plon, 2016. – JOUSSET-COUTURIER, Le transhumanisme, Eyrolles, 2016. – SICARD, L'éthique médicale et la bioéthique, PUF Que sais-je ?, 2015. – DELASSUS et LAGRÉE, De l'« Éthique » de Spinoza à l'éthique médicale, PU Rennes, 2011. – FAGOT-LARGEAULT, Médecine et philosophie, PUF, 2010. 


Art. L. 1121-1 (L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 88) Les recherches organisées et pratiquées sur l'être humain en vue du développement des connaissances biologiques ou médicales sont autorisées dans les conditions prévues au présent livre et sont désignées ci-après par les termes "recherche impliquant la personne humaine". 

(L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 1er) « Il existe trois catégories de recherches impliquant la personne humaine : 

« 1o Les recherches interventionnelles qui comportent une intervention sur la personne non justifiée par sa prise en charge habituelle ; 

« 2o Les recherches interventionnelles qui (Abrogé par Ord. no 2016-800 du 16 juin 2016, art. 1er) « ne portent pas sur des médicaments et » ne comportent que des risques et des contraintes minimes, dont la liste est fixée par arrêté du ministre chargé de la santé, après avis du directeur général de l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé ; 

« 3o Les recherches non interventionnelles (Ord. no 2016-800 du 16 juin 2016, art. 1er) « qui ne comportent aucun risque ni contrainte » dans lesquelles tous les actes sont pratiqués et les produits utilisés de manière habituelle (Abrogé par Ord. no 2016-800 du 16 juin 2016, art. 1er) « , sans procédure supplémentaire ou inhabituelle de diagnostic, de traitement ou de surveillance ».

« La personne physique ou la personne morale qui est responsable d'une recherche impliquant la personne humaine, en assure la gestion et vérifie que son financement est prévu, est dénommée le promoteur. » Celui-ci ou son représentant légal doit être établi dans (Ord. no 2010-177 du 23 févr. 2010, art. 26) « l'Union européenne ». Lorsque plusieurs personnes prennent l'initiative d'une même recherche impliquant la personne humaine, elles désignent une personne physique ou morale qui aura la qualité de promoteur et assumera les obligations correspondantes en application du présent livre. 

La ou les personnes physiques qui dirigent et surveillent la réalisation de la recherche sur un lieu sont dénommées investigateurs. 

Lorsque le promoteur d'une recherche impliquant la personne humaine confie sa réalisation à plusieurs investigateurs (Abrogé par L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 1er) « , sur un même lieu ou » sur plusieurs lieux en France, le promoteur désigne parmi les investigateurs un coordonnateur. 

(L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 1er) « Si, sur un lieu, la recherche est réalisée par une équipe, l'investigateur est le responsable de l'équipe et est dénommé investigateur principal. » 

(Ord. no 2022-582 du 20 avr. 2022, art. 2) « Les dispositions du présent titre, à l'exception de celles mentionnées (Ord. no 2022-1086 du 29 juill. 2022, art. 1er) « aux chapitres IV, V et VI », ne sont pas applicables aux : 

« a) Essais cliniques de médicaments régis par les dispositions du règlement (UE) no 536/2014 du Parlement européen et du Conseil du 16 avril 2014 ;

« b) Investigations cliniques de dispositifs mentionnés à l'article premier du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 régis par les dispositions de ce règlement »,

(Ord. no 2022-1086 du 29 juill. 2022, art. 1er) « c) Études des performances de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro mentionnés à l'article premier du règlement (UE) 2017/746 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 régies par les dispositions de ce règlement.

« Par dérogation à l'alinéa précédent, relèvent des chapitres I à III bis, à l'exception des dispositions de l'article L. 1123-10, et du chapitre VIII du présent titre, les recherches impliquant la personne humaine portant sur des dispositifs mentionnés à l'article premier du règlement (UE) précité, qui ne sont pas régies par ce règlement et répondent à au moins une des conditions suivantes :

« — étude conduite sur un dispositif portant le marquage CE, utilisé ou non dans sa destination, ou ne portant pas le marquage CE, dont les résultats ne peuvent pas influencer les décisions relatives à la prise en charge du participant ou ne sont pas utilisés pour orienter les soins, et ne comportant ni prélèvement chirurgical invasif réalisé aux seules fins de l'étude, ni aucune procédure invasive supplémentaire ou d'autres risques pour le participant à l'étude ;

« — étude conduite sur un dispositif portant le marquage CE et utilisé dans sa destination, dont les résultats peuvent influencer les décisions relatives à la prise en charge du participant ou être utilisés pour orienter les soins, et ne comportant pas de procédure additionnelle invasive ou lourde ;

« — étude évaluant des dispositifs mentionnés au paragraphe 5 de l'article 5 du règlement (UE) précité fabriqués et utilisés exclusivement dans les établissements de santé, au sens du même règlement, et qui satisfont à l'ensemble des conditions mentionnées aux points a à i de ce paragraphe 5.

« Dans le cadre de ces recherches, la notification des événements indésirables graves et des défectuosités de dispositifs mentionnés à l'article premier du règlement (UE) précité survenus s'effectue conformément à l'article 76 du même règlement. »

V. Ord. no 2022-582 du 20 avr. 2022, art. 17-VI, et Ord. no 2022-1086 du 29 juill. 2022, art. 15-IV, ci-dessous.

Constitutionnalité (oui). Les art. L. 1121-1 et L. 1121-4 ne portent aucune atteinte disproportionnée à la liberté d'entreprendre en subordonnant les recherches à l'avis favorable du comité de protection des personnes. • CE 31 mars 2017, [image: images/juge.jpg] no 406904.
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Ordonnance no 2022-582 du 20 avril 2022,

Portant adaptation du droit français au règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux.

L'Ord. no 2022-582 du 20 avr. 2022 est ratifiée par la L. no 2023-171 du 9 mars 2023 (art. 27).

Art. 17 [...] VI. — Sont régies par les dispositions du titre II du livre I de la première partie du code de la santé publique, dans leur rédaction antérieure à l'entrée en vigueur de la présente ordonnance :

1o Les recherches impliquant la personne humaine mentionnées au 1o de l'article L. 1121-1 [image: images/picto.svg] du code de la santé publique, portant sur des dispositifs médicaux, et ayant obtenu, avant le 26 mai 2021, l'autorisation de l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé et l'avis favorable d'un comité de protection de personnes, tels que prévus à l'article L. 1124-1 [image: images/picto.svg] du code de la santé publique ;

2o Les recherches impliquant la personne humaine mentionnées au 1o de l'article L. 1121-1 [image: images/picto.svg] du code de la santé publique, portant sur des dispositifs médicaux, et pour lesquelles une demande d'autorisation auprès de l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé et une demande d'avis auprès d'un comité de protection des personnes au titre de l'article L. 1121-4 est en cours d'instruction avant le 26 mai 2021 ;

3o Les recherches impliquant la personne humaine mentionnées aux 2o et 3o de l'article L. 1121-1 [image: images/picto.svg] du code de la santé publique, portant sur des dispositifs médicaux, et dont la demande d'avis auprès du comité de protection des personnes est en cours d'instruction avant le 26 mai 2021, ainsi que celles disposant de l'avis d'un tel comité à cette date.

Par dérogation au premier alinéa du présent VI, les dispositions de l'article L. 1123-10 [image: images/picto.svg] du code de la santé publique ne sont pas applicables aux recherches impliquant la personne humaine portant sur un dispositif médical régies par les dispositions du titre II du livre I de la première partie du code de la santé publique dans leur rédaction antérieure à l'entrée en vigueur de la présente ordonnance. La notification des événements indésirables graves et des défectuosités de dispositifs médicaux survenus dans le cadre de telles recherches s'effectue conformément à l'article 80 du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil modifié du 5 avril 2017.




Ordonnance no 2022-1086 du 29 juillet 2022,

Portant adaptation du droit français au règlement (UE) 2017/746 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

L'Ord. no 2022-1086 du 29 juill. 2022 est ratifiée par la L. no 2023-171 du 9 mars 2023 (art. 27).

Art. 15 […] IV. — Sont régies par les dispositions du titre II du livre I de la première partie du code de la santé publique, dans leur rédaction antérieure à l'entrée en vigueur de la présente ordonnance :

1o Les recherches impliquant la personne humaine mentionnées au 1o de l'article L. 1121-1 [image: images/picto.svg] du code de la santé publique, portant sur des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, et ayant obtenu, avant le 26 mai 2022, l'autorisation de l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé et l'avis favorable d'un comité de protection de personnes, tels que prévus à l'article L. 1124-1 [image: images/picto.svg] du code de la santé publique ;

2o Les recherches impliquant la personne humaine mentionnées au 1o de l'article L. 1121-1 [image: images/picto.svg] du code de la santé publique, portant sur des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, et pour lesquelles une demande d'autorisation auprès de l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé et une demande d'avis auprès d'un comité de protection des personnes au titre de l'article L. 1121-4 sont en cours d'instruction avant le 26 mai 2022 ;

3o Les recherches impliquant la personne humaine mentionnées aux 2o et 3o de l'article L. 1121-1 [image: images/picto.svg] du code de la santé publique, portant sur des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, et dont la demande d'avis auprès du comité de protection des personnes est en cours d'instruction avant le 26 mai 2022, ainsi que celles disposant de l'avis d'un tel comité à cette date.

Par dérogation au premier alinéa du présent IV, les dispositions de l'article L. 1123-10 [image: images/picto.svg] du code de la santé publique ne sont pas applicables aux recherches impliquant la personne humaine portant sur un dispositif médical de diagnostic in vitro régies par les dispositions du titre II du livre premier de la première partie du code de la santé publique dans leur rédaction antérieure à l'entrée en vigueur de la présente ordonnance. La notification des événements indésirables graves et des défectuosités de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro survenus dans le cadre de telles recherches s'effectue conformément à l'article 76 du règlement (UE) 2017/746 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017.

[...]






Art. L. 1121-2 Aucune recherche impliquant la personne humaine ne peut être effectuée (Abrogé par L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 1er-III-1o) « sur l'être humain » :

— si elle ne se fonde pas sur le dernier état des connaissances scientifiques et sur une expérimentation préclinique suffisante ;

— si le risque prévisible encouru par les personnes qui se prêtent à la recherche est hors de proportion avec le bénéfice escompté pour ces personnes ou l'intérêt de cette recherche ;

— si elle ne vise pas à étendre la connaissance scientifique de l'être humain et les moyens susceptibles d'améliorer sa condition ; — [Anc. art. L. 209-2.]

(L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 88-III) « — si la recherche impliquant la personne humaine n'a pas été conçue de telle façon que soient réduits au minimum la douleur, les désagréments, la peur et tout autre inconvénient prévisible lié à la maladie ou à la recherche, en tenant compte particulièrement du degré de maturité pour les mineurs et de la capacité de compréhension pour les majeurs hors d'état d'exprimer leur consentement.

« L'intérêt des personnes qui se prêtent à une recherche impliquant la personne humaine prime toujours les seuls intérêts de la science et de la société.

« La recherche impliquant la personne humaine ne peut débuter que si l'ensemble de ces conditions sont remplies. Leur respect doit être constamment maintenu. » 

1. Bénéfice escompté. Est conforme à l'art. L. 1121-2 l'étude dont le but est de comparer deux types de chimiothérapie adjuvante et de démontrer que l'association des médicaments proposés au patient est susceptible d'augmenter de 10 % la survie en réduisant le risque de récidive après l'intervention. • Civ. 1re, 14 janv. 2010 : [image: images/juge.jpg] RCA 2010, no 86, note Hocquet-Berg ; Gaz. Pal. 25 juin 2010, no 176-177, p. 22, note Matéi. 

2. Conditions d'inclusion dans un protocole. Les conditions contractuelles d'application d'un protocole doivent être d'interprétation stricte dans l'intérêt même des patients, s'agissant d'essais thérapeutiques de produits n'ayant pas encore reçu l'autorisation de mise sur le marché. • TGI Paris, 4 oct. 1995 : D. 1996. 28, note Gromb [image: images/plume.jpg] ; JCP 1996. II. 22615, note Laude. [image: images/losange.jpg] Un protocole qui réserve le traitement testé aux patients réfractaires aux autres traitements (ou qui ne peuvent les supporter) conduit à n'inclure dans le programme d'essai que les patients qui n'ont pas ou peu réagi aux autres traitements existants, ou qui n'ont pu les supporter, ce qui suppose nécessairement qu'ils les aient essayés ; il s'ensuit que si un malade est libre de refuser l'un des traitements mis sur le marché, il se prive, ce faisant, du bénéfice du programme d'essai soumis contractuellement à des conditions strictes d'accès. • Même jugement.




Art. L. 1121-3 Les recherches ne peuvent être effectuées que (L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 88-IV) « si elles sont réalisées dans les conditions suivantes : »

— sous la direction et sous la surveillance d'un médecin justifiant d'une expérience appropriée ;

— dans des conditions matérielles et techniques adaptées à (L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 1er-III-2o) « la recherche » et compatibles avec les impératifs de rigueur scientifique et de sécurité des personnes qui se prêtent à ces recherches.

Dans les sciences du comportement humain, une personne qualifiée, conjointement avec l'investigateur, peut exercer la direction de la recherche.

Les recherches concernant le domaine de l'odontologie ne peuvent être effectuées que sous la direction et la surveillance d'un chirurgien-dentiste (L. no 2011-814 du 7 juill. 2011, art. 39-I-1o) « ou d'un » médecin justifiant d'une expérience appropriée.

(L. no 2011-814 du 7 juill. 2011, art. 39-I-2o) « Les recherches impliquant la personne humaine concernant le domaine de la maïeutique et conformes aux dispositions du dernier alinéa de l'article L. 1121-5 ne peuvent être effectuées que sous la direction et la surveillance d'un médecin ou d'une sage-femme. » 

(L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 157) « Les recherches mentionnées au 2o de l'article L. 1121-1 concernant le domaine des soins infirmiers ne peuvent être effectuées que sous la direction et la surveillance d'un infirmier ou d'un médecin. »

(L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 1er-I-3o) « Les recherches mentionnées au 2o de l'article L. 1121-1 et qui n'ont aucune influence sur la prise en charge médicale de la personne qui s'y prête, ainsi que les recherches non interventionnelles, peuvent être effectuées sous la direction et la surveillance d'une personne qualifiée. Le comité de protection des personnes s'assure de l'adéquation entre la qualification du ou des investigateurs et les caractéristiques de la recherche. » 

Pour les recherches (L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 1er-I-3o) « mentionnées au 1o de l'article L. 1121-1 », des recommandations de bonnes pratiques sont fixées par décision de (L. no 2011-2012 du 29 déc. 2011, art. 5-IV) « l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé ». (L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 1er-I-3o) « Pour les recherches mentionnées au 2o du même article L. 1121-1 et les recherches non interventionnelles, des recommandations de bonnes pratiques sont fixées par voie réglementaire. » 

(L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 88-IV) « Les personnes chargées du contrôle de qualité d'une recherche (L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 1er-I-3o) « impliquant la personne humaine » et dûment mandatées à cet effet par le promoteur ont accès, sous réserve de l'(L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 1er-I-3o) « absence d'opposition des personnes concernées dûment informées », aux données individuelles strictement nécessaires à ce contrôle ; elles sont soumises au secret professionnel dans les conditions définies par les articles 226-13 et 226-14 du code pénal. »




Art. L. 1121-4 (L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 88) La recherche (L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 1er) « mentionnée au 1o de l'article L. 1121-1 » ne peut être mise en œuvre qu'après avis favorable du comité de protection des personnes mentionné à l'article L. 1123-1 [image: images/picto.svg] et autorisation de l'autorité compétente mentionnée à l'article L. 1123-12.

La demande d'avis au comité et la demande d'autorisation à l'autorité compétente peuvent ou non être présentées simultanément au choix du promoteur.

(L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 1er) « Les recherches mentionnées au 2o de l'article L. 1121-1 et les recherches non interventionnelles ne peuvent être mises en œuvre qu'après avis favorable du comité de protection des personnes mentionné à l'article L. 1123-1. Le promoteur adresse une copie de cet avis et un résumé de la recherche à l'autorité compétente. Sur demande de celle-ci, le comité de protection des personnes concerné transmet sans délai toutes les informations utiles concernant ces recherches à l'autorité compétente.

« Lorsque les recherches mentionnées au 2o de l'article L. 1121-1 figurent sur une liste fixée par arrêté du ministre chargé de la santé pris sur proposition du directeur général de l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé, le comité de protection des personnes concerné s'assure auprès de l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé que l'utilisation des produits sur lesquels porte la recherche ne présente que des risques minimes.

« En cas de doute sérieux sur la qualification d'une recherche au regard des trois catégories de recherches impliquant la personne humaine définies à l'article L. 1121-1, le comité de protection des personnes concerné saisit pour avis l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé. » 

(Abrogé par Ord. no 2016-800 du 16 juin 2016, art. 1er) « A tout moment, le comité de protection des personnes concerné informe sans délai l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé de tout problème de sécurité dont il a connaissance présenté par une recherche mentionnée aux 2o ou 3o de l'article L. 1121-1. »

V. Ord. no 2022-582 du 20 avr. 2022, art. 17-VI [image: images/picto.svg], et Ord. no 2022-1086 du 29 juill. 2022, art. 15-IV, ss. art. L. 1121-1.

BIBL. ▶ DUPRAT, Les comités d'éthique de la recherche : l'exemple français des comités de protection des personnes, Journal international de bioéthique, 2012, vol. 23, no 2, p. 177.

Champ. En tant qu'alternative médicamenteuse à l'avortement chirurgical, l'administration de la Mifégyne (RU 486) n'a pas le caractère d'une expérimentation sur l'être humain ; l'art. L. 209-4 [L. 1121-4] ne peut donc être invoqué à l'appui d'un recours contre l'arrêté ministériel relatif à la distribution et à la dispensation de ce produit. • CE, ass., 21 déc. 1990, [image: images/juge.jpg] Conféd. nat. des assoc. familiales catholiques, no 105743 A : D. 1991. 283, note Sabourin [image: images/plume.jpg].




Art. L. 1121-5 (L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 88-VI) Les femmes enceintes, les parturientes et les mères qui allaitent ne peuvent être sollicitées pour se prêter à des recherches (L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 1er-III-7o) « mentionnées aux 1o ou 2o de l'article L. 1121-1 » que dans les conditions suivantes :

— soit l'importance du bénéfice escompté pour elles-mêmes ou pour l'enfant est de nature à justifier le risque prévisible encouru ;

— soit ces recherches se justifient au regard du bénéfice escompté pour d'autres femmes se trouvant dans la même situation ou pour leur enfant et à la condition que des recherches d'une efficacité comparable ne puissent être effectuées sur une autre catégorie de la population. Dans ce cas, les risques prévisibles et les contraintes que comporte la recherche doivent présenter un caractère minimal. 




Art. L. 1121-6 (L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 88-VII) Les personnes privées de liberté par une décision judiciaire ou administrative, les personnes (L. no 2011-803 du 5 juill. 2011, art. 9-3o) « faisant l'objet de soins psychiatriques » en vertu des articles L. 3212-1 [image: images/picto.svg] et L. 3213-1 [image: images/picto.svg] qui ne relèvent pas des dispositions de l'article L. 1121-8 [image: images/picto.svg] et les personnes admises dans un établissement sanitaire ou social à d'autres fins que celle de la recherche ne peuvent être sollicitées pour se prêter à des recherches (L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 1er-III-7o) « mentionnées aux 1o ou 2o de l'article L. 1121-1 » que dans les conditions suivantes :

— soit l'importance du bénéfice escompté pour ces personnes est de nature à justifier le risque prévisible encouru ;

— soit ces recherches se justifient au regard du bénéfice escompté pour d'autres personnes se trouvant dans la même situation juridique ou administrative à la condition que des recherches d'une efficacité comparable ne puissent être effectuées sur une autre catégorie de la population. Dans ce cas, les risques prévisibles et les contraintes que comporte la recherche doivent présenter un caractère minimal. 




Art. L. 1121-7 (L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 88) Les mineurs (L. no 2019-180 du 8 mars 2019, art. 3) « peuvent être sollicités pour se prêter à des recherches mentionnées aux 1o ou 2o de l'article L. 1121-1 seulement » si des recherches d'une efficacité comparable ne peuvent être effectuées sur des personnes majeures et dans les conditions suivantes :

— soit l'importance du bénéfice escompté pour ces personnes est de nature à justifier le risque prévisible encouru ;

— soit ces recherches se justifient au regard du bénéfice escompté pour d'autres mineurs. Dans ce cas, les risques prévisibles et les contraintes que comporte la recherche doivent présenter un caractère minimal. 




Art. L. 1121-8 (L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 88) Les personnes majeures faisant l'objet d'une mesure de protection (Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020, art. 11) « juridique » ou hors d'état d'exprimer leur consentement ne peuvent être sollicitées pour des recherches (L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 1er) « mentionnées aux 1o ou 2o de l'article L. 1121-1 » que si des recherches d'une efficacité comparable ne peuvent être effectuées sur une autre catégorie de la population et dans les conditions suivantes :

— soit l'importance du bénéfice escompté pour ces personnes est de nature à justifier le risque prévisible encouru ;

— soit ces recherches se justifient au regard du bénéfice escompté pour d'autres personnes placées dans la même situation. Dans ce cas, les risques prévisibles et les contraintes que comporte la recherche doivent présenter un caractère minimal.

Les dispositions issues de l'Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020 sont applicables aux mesures de protection juridique en cours au jour de son entrée en vigueur et aux situations dans lesquelles aucune décision n'a été prise au jour de son entrée en vigueur, soit au plus tard le 1er oct. 2020 (Ord. préc., art. 46).




Art. L. 1121-8-1 (L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 1er-I-5o) Les personnes qui ne sont pas affiliées à un régime de sécurité sociale ou bénéficiaires d'un tel régime peuvent être sollicitées pour se prêter à des recherches non interventionnelles. 

A titre dérogatoire, le comité de protection des personnes peut autoriser une personne qui n'est pas affiliée à un régime de sécurité sociale ou bénéficiaire d'un tel régime à se prêter à des recherches mentionnées aux 1o ou 2o de l'article L. 1121-1. Cette autorisation est motivée. Elle doit se fonder au moins sur l'une des conditions suivantes : 

1o L'importance du bénéfice escompté pour ces personnes est de nature à justifier le risque prévisible encouru ; 

2o Ces recherches se justifient au regard du bénéfice escompté pour d'autres personnes se trouvant dans la même situation juridique. Dans ce cas, le risque prévisible et les contraintes que comporte la recherche doivent présenter un caractère minime. 




Art. L. 1121-9 (L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 88-X) Si une personne susceptible de prêter son concours à une recherche (L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 1er-III-8o) « mentionnée aux 1o ou 2o de l'article L. 1121-1 » relève de plusieurs catégories mentionnées aux articles L. 1121-5 à L. 1121-8 [image: images/picto.svg], lui sont applicables celles de ces dispositions qui assurent à ses intérêts la protection la plus favorable. 




Art. L. 1121-10 (L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 88) « Le promoteur assume l'indemnisation des conséquences dommageables de la recherche impliquant la personne humaine pour la personne qui s'y prête et celle de ses ayants droit, sauf preuve à sa charge que le dommage n'est pas imputable à sa faute ou à celle de tout intervenant sans que puisse être opposé le fait d'un tiers ou le retrait volontaire de la personne qui avait initialement consenti à se prêter à la recherche.

« Lorsque la responsabilité du promoteur n'est pas engagée, les victimes peuvent être indemnisées dans les conditions prévues à l'article L. 1142-3 [image: images/picto.svg]. »

(L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 1er) « Toute recherche mentionnée aux 1o ou 2o de l'article L. 1121-1 » exige la souscription préalable, par son promoteur, d'une assurance garantissant sa responsabilité civile telle qu'elle résulte du présent article et celle de tout intervenant, indépendamment de la nature des liens existant entre les intervenants et le promoteur. Les dispositions du présent article sont d'ordre public.

(L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 88) « La garantie d'assurance de responsabilité visée à l'alinéa précédent couvre les conséquences pécuniaires des sinistres trouvant leur cause génératrice dans une recherche (L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 1er) « mentionnée aux 1o ou 2o de l'article L. 1121-1 », dès lors que la première réclamation est adressée à l'assuré ou à son assureur entre le début de cette recherche et l'expiration d'un délai qui ne peut être inférieur à dix ans courant à partir de la fin de celle-ci. (L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 1er) « Dans le cas où la personne qui s'est prêtée à la recherche est âgée de moins de dix-huit ans au moment de la fin de celle-ci, ce délai minimal court à partir de la date de son dix-huitième anniversaire. » 

« Pour l'application du présent article, l'État, lorsqu'il a la qualité de promoteur, n'est pas tenu de souscrire à l'obligation d'assurance prévue au troisième alinéa du présent article. Il est toutefois soumis aux obligations incombant à l'assureur. » 

BIBL. ▶ GRELLIER, Recherche médicale et indemnisation, Méd. et droit 2011, no 106, p. 41. – GROUTEL, Assurance des recherches médicales, RDSS 2010. 103 [image: images/plume.jpg]. – DUPONT, L'obligation d'assurance de la recherche biomédicale des établissements de santé « promoteurs » : l'expérience de l'AP-HP, Gaz. Pal. 22 mai 2009, no 142-143, p. 39.

1. Compétence juridictionnelle. En cas de recherches effectuées dans un établissement public, la recherche de la responsabilité du promoteur, lorsqu'il s'agit d'une personne privée, relève de la compétence du juge judiciaire. • CAA Marseille, 24 avr. 2008, [image: images/juge.jpg] no 06MA03067. [image: images/losange.jpg] Inversement, lorsque le requérant engage en réalité la responsabilité du centre hospitalier en raison d'un retard de diagnostic, seul est compétent le juge administratif. • Même arrêt. 

2. Charge de la preuve. L'art. L. 1121-7 [L. 1121-10] instaure en faveur du patient une présomption simple de responsabilité contractuelle du promoteur de la recherche biomédicale, sauf pour ce dernier à démontrer que le préjudice subi ne lui est pas imputable ; en l'absence de procédures de vérification mises en place, l'AP-HP, promoteur en l'espèce, ne rapporte pas cette preuve. • Dijon, 23 mars 2004, [image: images/juge.jpg] no 02/01449. [image: images/losange.jpg] Toutefois, il appartient au patient de démontrer que les dommages qu'il invoque ont été causés par la recherche à laquelle il a participé. • Paris, 16 sept. 2011, [image: images/juge.jpg] no 09/07216.




Art. L. 1121-11 (L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 88) La recherche impliquant la personne humaine ne donne lieu à aucune contrepartie financière directe ou indirecte pour les personnes qui s'y prêtent, hormis le remboursement des frais exposés et, le cas échéant, l'indemnité en compensation des contraintes subies versée par le promoteur. Le montant total des indemnités qu'une personne peut percevoir au cours d'une même année est limité à un maximum fixé par le ministre chargé de la santé.

Le versement d'une telle indemnité est interdit dans le cas des recherches effectuées sur des mineurs, des personnes qui font l'objet d'une mesure de protection (Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020, art. 11) « juridique », des personnes majeures hors d'état d'exprimer leur consentement, des personnes privées de liberté, des personnes (L. no 2011-803 du 5 juill. 2011, art. 9) « faisant l'objet de soins psychiatriques en application des chapitres II à IV du titre I du livre II de la troisième partie du présent code ou de l'article 706-135 du code de procédure pénale » et des personnes admises dans un établissement sanitaire et social à d'autres fins que la recherche.

Les personnes susceptibles de se prêter à des recherches (L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 1er) « mentionnées au 1o de l'article L. 1121-1 » bénéficient d'un examen médical préalable adapté à la recherche. Les résultats de cet examen leur sont communiqués directement ou par l'intermédiaire du médecin de leur choix.

(L. no 2011-814 du 7 juill. 2011, art. 39) « Lorsque les recherches impliquant la personne humaine concernent le domaine de la maïeutique et répondent aux conditions fixées au dernier alinéa de l'article L. 1121-5, les résultats de cet examen leur sont communiqués directement ou par l'intermédiaire du médecin ou de la sage-femme de leur choix.

« Lorsque les recherches impliquant la personne humaine concernent le domaine de l'odontologie, les résultats de cet examen leur sont communiqués directement ou par l'intermédiaire du médecin ou du chirurgien-dentiste de leur choix. »

L'organisme de sécurité sociale dispose contre le promoteur d'une action en paiement des prestations versées ou fournies.

Les dispositions issues de l'Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020 sont applicables aux mesures de protection juridique en cours au jour de son entrée en vigueur et aux situations dans lesquelles aucune décision n'a été prise au jour de son entrée en vigueur, soit au plus tard le 1er oct. 2020 (Ord. préc., art. 46).




Art. L. 1121-12 (L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 88-XIII) Pour chaque recherche (L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 1er-III-8o) « mentionnée aux 1o ou 2o de l'article L. 1121-1 », le dossier soumis au comité de protection des personnes et (L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 1er-III-13o) « , le cas échéant, » à l'autorité compétente détermine s'il est nécessaire que la personne ne puisse pas participer simultanément à une autre recherche et fixe, le cas échéant, une période d'exclusion au cours de laquelle la personne qui s'y prête ne peut participer à une autre recherche. La durée de cette période varie en fonction de la nature de la recherche. 




Art. L. 1121-13 (L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 88-XIII) Les recherches (Abrogé par L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 1er-III-3o) « biomédicales » ne peuvent être réalisées que dans un lieu disposant des moyens humains, matériels et techniques adaptés à la recherche et compatibles avec les impératifs de sécurité des personnes qui s'y prêtent.

Ce lieu doit être autorisé, à cet effet, pour une durée déterminée, lorsqu'il s'agit de recherches (L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 1er-I-7o) « mentionnées au 1o de l'article L. 1121-1 » réalisées en dehors des lieux de soins, ainsi que dans des services hospitaliers et dans tout autre lieu d'exercice des professionnels de santé lorsque ces recherches nécessitent des actes autres que ceux qu'ils pratiquent usuellement dans le cadre de leur activité ou lorsque ces recherches sont réalisées sur des personnes présentant une condition clinique distincte de celle pour laquelle le service a compétence. Cette autorisation est accordée par le (Ord. no 2010-177 du 23 févr. 2010, art. 7-1o) « directeur général de l'agence régionale de santé » ou par le ministre de la défense, si le lieu relève de son autorité. (Ord. no 2018-20 du 17 janv. 2018, art. 3) « Toutefois l'autorisation est accordée par le ministre chargé des anciens combattants pour les lieux situés au sein de l'Institution nationale des invalides. »

(L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 1er-I-7o) « La première administration d'un médicament à l'homme dans le cadre d'une recherche ne peut être effectuée que dans des lieux ayant obtenu l'autorisation mentionnée au deuxième alinéa du présent article. » 

Cette autorisation, à l'exception de celle donnée à des lieux situés dans un établissement mentionné à l'article L. 5126-1 [image: images/picto.svg], inclut, le cas échéant, la réalisation par un pharmacien des opérations d'approvisionnement, de conditionnement et d'étiquetage des médicaments expérimentaux, ainsi que les opérations de stockage correspondantes, nécessaires aux recherches menées dans ce lieu. Ces opérations sont réalisées en conformité avec les bonnes pratiques mentionnées à l'article L. 5121-5 [image: images/picto.svg]. 




Art. L. 1121-13-1 Abrogé par Ord. no 2016-800 du 16 juin 2016, art. 1er.




Art. L. 1121-14 (L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 88-XIV) Aucune recherche (Abrogé par L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 1er-III-4o) « biomédicale » ne peut être effectuée sur une personne décédée, en état de mort cérébrale, sans son consentement exprimé de son vivant ou par le témoignage de sa famille. 

Toutefois, lorsque la personne décédée est un mineur, ce consentement est exprimé par chacun des titulaires de l'autorité parentale. En cas d'impossibilité de consulter l'un des titulaires de l'autorité parentale, la recherche peut être effectuée à condition que l'autre titulaire y consente.

Les dispositions de l'article 225-17 du code pénal ne sont pas applicables à ces recherches. 

Dignité humaine. Les principes déontologiques fondamentaux relatifs au respect de la personne humaine, qui s'imposent au médecin dans ses rapports avec son patient, ne cessent pas de s'appliquer avec la mort de celui-ci ; spécialement ces principes font obstacle à ce qu'il soit procédé à une expérimentation sur un sujet après sa mort alors que d'une part la mort n'a pas été constatée dans des conditions analogues à celles qui sont définies par les art. 20 à 22 du Décr. no 78-501 du 31 mars 1978, que d'autre part cette expérimentation ne répond pas à une nécessité scientifique reconnue, et qu'enfin l'intéressé n'a pas donné son consentement de son vivant, ou que l'accord de ses proches, s'il en existe, n'a pas été obtenu. • CE, ass., 2 juill. 1993, [image: images/juge.jpg] Milhaud, no 124960 A : GADS, 3e éd., Dalloz, 2021, no 13 ; D. 1994. 74, note Peyrical [image: images/plume.jpg] ; JCP 1993. II. 22133, note Gonod ; RDSS 1994. 52, concl. Kessler [image: images/plume.jpg].




Art. L. 1121-15 (Ord. no 2016-800 du 16 juin 2016, art. 1er-8o et 8-I) Les recherches impliquant la personne humaine et leurs résultats (Ord. no 2018-20 du 17 janv. 2018, art. 3) « , à l'exception de ceux relevant du secret de la défense nationale, » sont inscrits dans un répertoire d'accès public selon des règles déterminées par décret. 




Art. L. 1121-16 (L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 88-XVI) En vue de l'application des dispositions du premier alinéa de l'article L. 1121-11 [image: images/picto.svg] et de l'article L. 1121-12 [image: images/picto.svg] et pour les recherches (L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 1er-III-5o) « mentionnées au 1o de l'article L. 1121-1 » portant sur les produits mentionnés à l'article L. 5311-1 [image: images/picto.svg], un fichier national recense les personnes qui ne présentent aucune affection et se prêtent volontairement à ces recherches ainsi que les personnes malades lorsque l'objet de la recherche est sans rapport avec leur état pathologique. 

Toutefois, le comité de protection des personnes peut décider dans d'autres cas, compte tenu des risques et des contraintes que comporte la recherche impliquant la personne humaine, que les personnes qui y participent doivent être également inscrites dans ce fichier. 




Art. L. 1121-16-1 (L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 2 ; Ord. no 2016-800 du 16 juin 2016, art. 1er) « I. — Pendant la durée de la recherche mentionnée au 1o de l'article L. 1121-1, le promoteur fournit gratuitement les médicaments expérimentaux et, le cas échéant, les médicaments auxiliaires, les dispositifs médicaux utilisés pour les administrer, ainsi que, pour les recherches portant sur des produits autres que les médicaments, les produits faisant l'objet de la recherche.

« II. — » On entend par recherches à finalité non commerciale les recherches dont les résultats ne sont pas exploités à des fins lucratives, qui poursuivent un objectif de santé publique et dont le promoteur ou le ou les investigateurs sont indépendants à l'égard des entreprises qui fabriquent ou qui commercialisent les produits faisant l'objet de la recherche. 

(Ord. no 2016-800 du 16 juin 2016, art. 1er) « III. — » Les caisses d'assurance maladie prennent en charge les produits faisant l'objet de recherches à finalité non commerciale dans les conditions suivantes : 

1o Les médicaments (Ord. no 2016-800 du 16 juin 2016, art. 1er) « expérimentaux ou auxiliaires autorisés », inscrits sur la liste mentionnée à l'article L. 5123-2 ou sur (Ord. no 2016-800 du 16 juin 2016, art. 1er) « l'une des listes mentionnées au premier alinéa ou au deuxième alinéa de l'article L. 162-17 du code de la sécurité sociale », ainsi que les produits inscrits sur la liste mentionnée à l'article L. 165-1 du code de la sécurité sociale ou pris en charge au titre des prestations d'hospitalisation mentionnées à l'article (L. no 2023-1250 du 26 déc. 2023, art. 49) « L. 162-22-3 » du même code, lorsqu'ils sont utilisés dans le cadre d'une recherche à finalité non commerciale autorisée dans les conditions ouvrant droit au remboursement ; 

2o A titre dérogatoire, les médicaments (Ord. no 2016-800 du 16 juin 2016, art. 1er) « expérimentaux ou auxiliaires autorisés, ainsi que les » produits faisant l'objet d'une recherche mentionnée aux 1o ou 2o de l'article L. 1121-1, à finalité non commerciale et ayant reçu l'avis favorable d'un comité de protection des personnes (L. no 2019-774 du 24 juill. 2019, art. 74) « et, le cas échéant, l'autorisation de l'autorité compétente, selon les modalités prévues aux articles L. 1123-7 et L. 1123-12, lorsqu'ils ne sont pas utilisés dans des conditions ouvrant droit au remboursement, sous réserve de la pertinence de leur prise en charge financière. La décision de prise en charge est prise par arrêté des ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale ».

Dans les cas mentionnés aux 1o et 2o du présent article, (Ord. no 2018-20 du 17 janv. 2018, art. 3) « à l'exception de ceux relevant du secret de la défense nationale, » le promoteur de la recherche s'engage à rendre publics les résultats de sa recherche. 

Lorsque la recherche ayant bénéficié d'une prise en charge ne répond plus à la définition d'une recherche à finalité non commerciale, le promoteur reverse les sommes engagées (Ord. no 2016-800 du 16 juin 2016, art. 1er) « au titre du cinquième alinéa » pour les recherches concernées aux régimes d'assurance maladie selon les règles prévues à l'article L. 162-37 du code de la sécurité sociale. Le reversement dû est fixé par décision des ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale après que le promoteur concerné a été mis en mesure de présenter ses observations. Le produit du reversement est recouvré par les organismes mentionnés à l'article L. 213-1 du même code désignés par le directeur de l'Agence centrale des organismes de sécurité sociale. Le recours présenté contre la décision fixant ce reversement est un recours de pleine juridiction. 

Si le promoteur ne respecte pas l'obligation de reversement visée à l'avant-dernier alinéa du présent article, il se voit appliquer une pénalité dont le montant ne peut être supérieur à 10 % du chiffre d'affaires réalisé par le promoteur constaté l'année précédente. Les modalités d'application du présent alinéa et du précédent sont fixées par décret. 

(Ord. no 2016-800 du 16 juin 2016, art. 1er) « IV. — Lorsqu'une recherche mentionnée au 1o et au 2o de l'article L. 1121-1 à finalité commerciale est réalisée (Ord. no 2018-20 du 17 janv. 2018, art. 3) « dans des établissements de santé, dans des hôpitaux des armées ou d'autres éléments du service de santé des armées, à l'Institution nationale des invalides, ou dans des maisons ou des centres de santé », le promoteur prend en charge les frais supplémentaires liés à d'éventuels fournitures ou examens spécifiquement requis par le protocole. 

« La prise en charge des frais supplémentaires fait l'objet d'une convention conclue entre le promoteur, le représentant légal de chacun des organismes mentionnés au premier alinéa du IV et, le cas échéant, le représentant légal des structures destinataires des contreparties versées par le promoteur. La convention, conforme à une convention type définie par arrêté du ministre chargé de la santé, comprend les conditions de prise en charge de tous les coûts liés à la recherche, qu'ils soient ou non relatifs à la prise en charge du patient. Cette convention est transmise au Conseil national de l'ordre des médecins. Elle est conforme aux principes et garanties prévus au présent titre. Elle est visée par les investigateurs participant à la recherche.

« Les conditions d'application du présent article, notamment celles auxquelles se conforment, dans leur fonctionnement et dans l'utilisation des fonds reçus, les structures destinataires des contreparties mentionnées au deuxième alinéa du IV[,] sont précisées par décret. »




Art. L. 1121-16-2 (L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 1er-XI) Les articles L. 1121-4 et L. 1121-15 ne sont pas applicables aux recherches non interventionnelles portant sur des produits cosmétiques ou alimentaires lorsque ces recherches figurent sur une liste fixée par arrêté du ministre chargé de la santé pris après avis de l'Agence nationale du médicament et des produits de santé. 




Art. L. 1121-16-3 Abrogé par Ord. no 2016-800 du 16 juin 2016, art. 1er.




Art. L. 1121-17 (L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 88-XVII) Les modalités d'application des dispositions du présent chapitre sont déterminées par décret en Conseil d'État et notamment :

1o Les minima de garanties pour l'assurance prévue au troisième alinéa de l'article L. 1121-10 [image: images/picto.svg] ;

2o Les conditions de l'autorisation prévue à l'article L. 1121-13 [image: images/picto.svg] ;

3o Les conditions d'établissement et de publication des répertoires prévus à l'article L. 1121-15. 




CHAPITRE II INFORMATION DE LA PERSONNE QUI SE PRÊTE À UNE RECHERCHE IMPLIQUANT LA PERSONNE HUMAINE ET RECUEIL DE SON CONSENTEMENT (L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 1er). 

BIBL.▶ THÉARD-JALLU, La blockchain au service de la santé ? L'exemple de la collecte du consentement du patient dans un essai clinique, Rev. Lamy Droit des affaires, no 129, sept. 2017. – TABUTIAUX-SURUN, L'information du patient dans la cadre de la recherche clinique : quelles évolutions en 2014 ?, RGDM, numéro spécial, 2015, p. 155. 


Art. L. 1122-1 (L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 89 ; L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 1er) « Préalablement à la réalisation d'une recherche impliquant la personne humaine, une information est délivrée à la personne qui y participe par l'investigateur ou par un médecin qui le représente. Lorsque l'investigateur est une personne qualifiée, cette information est délivrée par celle-ci ou par une autre personne qualifiée qui la représente. L'information porte notamment sur : 

« 1o L'objectif, la méthodologie et la durée de la recherche ; 

« 2o Les bénéfices attendus et, dans le cas de recherches mentionnées aux 1o ou 2o de l'article L. 1121-1, les contraintes et les risques prévisibles, y compris en cas d'arrêt de la recherche avant son terme ; 

« 3o Dans le cas de recherches mentionnées aux 1o ou 2o de l'article L. 1121-1, les éventuelles alternatives médicales ; 

« 4o Dans le cas de recherches mentionnées aux 1o ou 2o de l'article L. 1121-1, les modalités de prise en charge médicale prévues en fin de recherche, si une telle prise en charge est nécessaire, en cas d'arrêt prématuré de la recherche, et en cas d'exclusion de la recherche ; 

« 5o L'avis du comité mentionné à l'article L. 1123-1 et l'autorisation de l'autorité compétente mentionnée à l'article L. 1123-12 ; 

« 6o Le cas échéant, l'interdiction de participer simultanément à une autre recherche ou la période d'exclusion prévues par le protocole et son inscription dans le fichier national prévu à l'article L. 1121-16 ; 

(L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 155) « 6o bis Pour les recherches à finalité commerciale, les modalités de versement de contreparties en sus de la prise en charge des frais supplémentaires liés à la recherche, le cas échéant, dans les conditions prévues à l'article (Ord. no 2016-800 du 16 juin 2016, art. 2) « L. 1121-16-1 » ; »

« 7o Le cas échéant, la nécessité d'un traitement des (Ord. no 2018-1125 du 12 déc. 2018, art. 21) « données à caractère personnel » conformément aux dispositions de l'article (Ord. no 2018-1125 du 12 déc. 2018, art. 21) « 69 » de la loi no 78-17 du 6 janvier 1978 relative à l'informatique, aux fichiers et aux libertés. 

« La personne dont la participation est sollicitée est informée de son droit d'avoir communication, au cours ou à l'issue de la recherche, des informations concernant sa santé, détenues par l'investigateur ou, le cas échéant, le médecin ou la personne qualifiée qui le représente. 

« La personne dont la participation est sollicitée ou, le cas échéant, les personnes, organes ou autorités chargés de l'assister, de la représenter ou d'autoriser la recherche sont informés de son droit de refuser de participer à la recherche ou de retirer son consentement ou, le cas échéant, son autorisation à tout moment, sans encourir aucune responsabilité ni aucun préjudice de ce fait. » 

(L. no 2011-814 du 7 juill. 2011, art. 39 ; L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 1er) « Lorsque la recherche impliquant la personne humaine concerne le domaine de la maïeutique et répond aux conditions fixées au dernier alinéa de l'article L. 1121-5, l'investigateur peut confier à une sage-femme ou à un médecin le soin de communiquer à la personne qui se prête à cette recherche les informations susvisées et de recueillir son consentement. 

« Lorsqu'une recherche non interventionnelle porte sur l'observance d'un traitement et que sa réalisation répond à une demande de l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé, de la Haute Autorité de santé ou de l'Agence européenne des médicaments, l'objectif de la recherche, sa méthodologie et sa durée peuvent ne faire l'objet que d'une information préalable succincte dès lors que la recherche ne présente aucun risque sérieux prévisible. Le projet mentionné à l'article L. 1123-6 mentionne la nature des informations préalables transmises aux personnes se prêtant à la recherche. 

« Lorsque la recherche impliquant la personne humaine concerne le domaine de l'odontologie, l'investigateur peut confier à un chirurgien-dentiste ou à un médecin le soin de communiquer à la personne qui se prête à cette recherche les informations susvisées et de recueillir son consentement. » 

L'objectif d'une recherche en psychologie, ainsi que sa méthodologie et sa durée, peuvent ne faire l'objet que d'une information préalable succincte dès lors que la recherche ne présente aucun risque sérieux prévisible. Une information complète sur cette recherche est fournie à l'issue de celle-ci aux personnes s'y étant prêtées. Le projet mentionné (L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 89) « à l'article L. 1123-6 » mentionne la nature des informations préalables transmises aux personnes se prêtant à la recherche. 

A titre exceptionnel, lorsque dans l'intérêt d'une personne malade le diagnostic de sa maladie n'a pu lui être révélé, l'investigateur peut, dans le respect de sa confiance, réserver certaines informations liées à ce diagnostic. Dans ce cas, le protocole de la recherche doit mentionner cette éventualité. 

Les informations communiquées sont résumées dans un document écrit remis à la personne dont le consentement est sollicité. (L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 89) « A l'issue de la recherche, la personne qui s'y est prêtée a le droit d'être informée des résultats globaux de cette recherche, selon des modalités qui lui seront précisées dans le document d'information. »




Art. L. 1122-1-1 (L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 1er-I-16o) Aucune recherche mentionnée au 1o de l'article L. 1121-1 ne peut être pratiquée sur une personne sans son consentement libre et éclairé, recueilli par écrit, après que lui a été délivrée l'information prévue à l'article L. 1122-1. Lorsqu'il est impossible à la personne concernée d'exprimer son consentement par écrit, celui-ci peut être attesté par la personne de confiance prévue à l'article L. 1111-6, par un membre de la famille ou, à défaut, par un des proches de la personne concernée, à condition que cette personne de confiance, ce membre ou ce proche soit indépendant de l'investigateur et du promoteur. 

Aucune recherche mentionnée au 2o de l'article L. 1121-1 ne peut être pratiquée sur une personne sans son consentement libre, éclairé et exprès. 

Aucune recherche mentionnée au 3o du même article L. 1121-1 ne peut être pratiquée sur une personne lorsqu'elle s'y est opposée. 

(Ord. no 2016-800 du 16 juin 2016, art. 2-2o et 8-I) « Dans le cas où la personne se prêtant à une recherche a retiré son consentement, ce retrait n'a pas d'incidence sur les activités menées et sur l'utilisation des données obtenues sur la base du consentement éclairé exprimé avant que celui-ci n'ait été retiré. »

BIBL. ▶ BELLIVIER, Le droit de retrait en bioéthique, Revue Droits, 2009, no 48, p. 129.

1. Capacité à consentir. Un patient maniaco-dépressif, majeur capable et ne faisant à l'époque des faits l'objet d'aucune mesure de sauvegarde de justice, peut valablement donner son consentement par écrit à un protocole de recherche sur un nouveau médicament antidépresseur. • CAA Nancy, 6 avr. 2006, [image: images/juge.jpg] no 02NC01104. 

2. Recherche sans consentement. Tombe sous le coup des dispositions de l'art. 223-8 C. pén. (CSP, art. L. 1126-1) le fait d'entreprendre une recherche biomédicale sur un patient arrivé dans le service depuis une heure environ, très affaibli et manifestement dans l'impossibilité de donner un consentement libre, éclairé et exprès, lequel n'a été recueilli ni par écrit ni d'une autre façon. • Crim. 24 févr. 2009, [image: images/juge.jpg] no 08-84.436 P : D. 2009. 2087, note Delage [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2009. 561, note Cristol [image: images/plume.jpg] ; JCP 2009. 13, note Mistretta ; LPA 14 oct. 2010, no 205, p. 4, note Depadt-Sebag ; Gaz. Pal. 19 juin 2009, no 170-171, p. 31, note Viriot-Barrial ; GADS, 1re éd., Dalloz, 2010, no 84. [image: images/losange.jpg] Une recherche biomédicale commence dès que le placebo est prescrit, sans même qu'il soit nécessaire de s'interroger sur le point de savoir s'il a été ou non ingéré ; le consentement aurait donc dû être recueilli avant. • Paris, 1er mars 1996 : D. 1999. 603, note Roujou de Boubée [image: images/plume.jpg].

3. Préjudice distinct. Le délit commis par le médecin consistant à n'avoir pas recueilli le consentement avant la recherche cause nécessairement un préjudice moral à la partie civile ; ce préjudice est distinct de celui résultant des conditions dans lesquelles la recherche a été effectuée, et dont le promoteur peut aussi avoir à répondre. • Paris, 20 sept. 2011, [image: images/juge.jpg] no 10/08854.

4. Préjudice des proches. Les proches d'une victime d'une recherche biomédicale non consentie sont recevables à invoquer un dommage dont ils ont personnellement souffert et découlant directement des faits objet de la poursuite. • Crim. 6 nov. 2007, [image: images/juge.jpg] no 06-85.821.




Art. L. 1122-1-2 (Ord. no 2016-800 du 16 juin 2016, art. 2-3o et 8-I) Le promoteur peut demander à la personne se prêtant à une recherche au moment où celle-ci donne son consentement éclairé lorsqu'il est requis d'accepter que ses données soient utilisées lors de recherches ultérieures exclusivement à des fins scientifiques. La personne peut retirer son consentement à cette utilisation ultérieure ou exercer sa faculté d'opposition à tout moment. 

Non-consultation des proches. Ne saurait constituer un fait justificatif « l'oubli » de consulter la fille d'un patient hors d'état de consentir avant de l'inclure dans un protocole de recherche, alors que le praticien connaissait celle-ci pour l'avoir vue au chevet de son père. • TGI Paris, 15 sept. 2010 : [image: images/juge.jpg] Gaz. Pal. 15 janv. 2011, no 15, p. 23, note Matei. 




Art. L. 1122-1-3 (L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 89-III) En cas de recherches (L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 1er-I-17o) « impliquant la personne humaine » à mettre en œuvre dans des situations d'urgence qui ne permettent pas de recueillir le consentement préalable de la personne qui y sera soumise, (L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 1er-I-17o) « lorsqu'il est requis, » le protocole présenté à l'avis du comité mentionné à l'article L. 1123-1 peut prévoir que le consentement de cette personne n'est pas recherché et que seul est sollicité celui des membres de sa famille ou celui de la personne de confiance mentionnée à l'article L. 1111-6 dans les conditions prévues à l'article L. 1122-1-1, s'ils sont présents. (L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 1er-I-17o) « Le protocole peut prévoir une dérogation à cette obligation dans le cas d'une urgence vitale immédiate qui est appréciée par ce comité. L'intéressé ou, le cas échéant, les membres de la famille ou la personne de confiance mentionnée à l'article L. 1111-6 sont informés dès que possible et leur consentement, lorsqu'il est requis, leur est demandé pour la poursuite éventuelle de cette recherche. Ils peuvent également s'opposer à l'utilisation des données concernant la personne dans le cadre de cette recherche. » 




Art. L. 1122-1-4 (L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 1er-I-18o) En cas de recherches impliquant la personne humaine mentionnées au 2o de l'article L. 1121-1 dont les exigences méthodologiques ne sont pas compatibles avec le recueil du consentement dans les conditions prévues au deuxième alinéa de l'article L. 1122-1-1, le protocole présenté à l'avis du comité de protection des personnes concerné peut prévoir que ce consentement n'est pas recherché et que l'information prévue à l'article L. 1122-1 est collective. 

Aucune recherche mentionnée au premier alinéa ne peut être pratiquée sur une personne lorsqu'elle s'y est opposée. 




Art. L. 1122-2 (L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 89) I. — Les mineurs non émancipés, les majeurs protégés ou les majeurs hors d'état d'exprimer leur consentement et qui ne font pas l'objet d'une mesure de protection juridique reçoivent, lorsque leur participation à une recherche impliquant la personne humaine est envisagée, l'information prévue à l'article L. 1122-1 adaptée à leur capacité de compréhension, tant de la part de l'investigateur que des personnes, organes ou autorités chargés de les assister, de les représenter ou d'autoriser la recherche, eux-mêmes informés par l'investigateur.

Ils sont consultés dans la mesure où leur état le permet. Leur adhésion personnelle en vue de leur participation à la recherche impliquant la personne humaine est recherchée. En toute hypothèse, il ne peut être passé outre à leur refus ou à la révocation de leur acceptation.

II. — Lorsqu'une recherche impliquant la personne humaine est effectuée sur un mineur non émancipé, (L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 1er) « le consentement, lorsqu'il est requis, est donné » par les titulaires de l'exercice de l'autorité parentale. Toutefois, (L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 1er) « ce consentement peut être donné » par le seul titulaire de l'exercice de l'autorité parentale présent, sous réserve du respect des conditions suivantes : 

(L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 1er) « — la recherche ne comporte que des risques et des contraintes minimes ; 

« — le mineur ne se prête pas à la recherche à titre de volontaire sain ; »

— l'autre titulaire de l'exercice de l'autorité parentale ne peut donner son autorisation dans des délais compatibles avec les exigences méthodologiques propres à la réalisation de la recherche au regard de ses finalités. 

(L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 1er) « Lorsqu'une personne mineure se prêtant à une recherche devient majeure dans le cours de sa participation, la confirmation de son consentement est requise après délivrance d'une information appropriée. »

Lorsqu'une recherche impliquant la personne humaine est effectuée sur une personne mineure (Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020, art. 12) « , le cas échéant » sous tutelle, l'autorisation est donnée par son représentant légal et, si le comité mentionné à l'article L. 1123-1 considère que la recherche comporte, par l'importance des contraintes ou par la spécificité des interventions auxquelles elle conduit, un risque sérieux d'atteinte à la vie privée ou à l'intégrité du corps humain, par le conseil de famille s'il a été institué, ou par le juge des tutelles. 

(Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020, art. 12) « Lorsqu'à la date de la fin de la recherche, la personne mineure qui s'y est prêtée a acquis la capacité juridique, elle devient personnellement destinataire de toute information communiquée par l'investigateur ou le promoteur.

« III. — » Une personne faisant l'objet d'une mesure de sauvegarde de justice ne peut être sollicitée aux fins de participer à une recherche impliquant la personne humaine. 

Lorsqu'une recherche impliquant la personne humaine est effectuée sur une personne majeure (Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020, art. 12) « en curatelle », le consentement est donné par l'intéressé assisté par son curateur. Toutefois, si la personne majeure (Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020, art. 12) « en curatelle » est sollicitée en vue de sa participation à une recherche dont le comité mentionné à l'article L. 1123-1 considère qu'elle comporte, par l'importance des contraintes ou par la spécificité des interventions auxquelles elle conduit, un risque sérieux d'atteinte à la vie privée ou à l'intégrité du corps humain, le juge des tutelles est saisi aux fins de s'assurer de l'aptitude à consentir du majeur. En cas d'inaptitude, le juge prend la décision d'autoriser ou non la recherche impliquant la personne humaine. 

(Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020, art. 12) « Lorsqu'une recherche impliquant la personne humaine est effectuée sur une personne majeure faisant l'objet d'un mandat de protection future, d'une habilitation familiale ou d'une mesure de tutelle, avec représentation relative à la personne, l'autorisation est donnée par la personne chargée de la représenter. Toutefois, si le comité mentionné à l'article L. 1123-1 considère que la recherche comporte, par l'importance des contraintes ou par la spécificité des interventions auxquelles elle conduit, un risque sérieux d'atteinte à la vie privée ou à l'intégrité du corps humain, l'autorisation est donnée par le conseil de famille s'il a été constitué ou par le juge des tutelles. »

Lorsqu'une recherche impliquant la personne humaine satisfaisant aux conditions édictées par l'article L. 1121-8 est envisagée sur une personne majeure hors d'état d'exprimer son consentement et ne faisant pas l'objet d'une mesure de protection juridique, l'autorisation est donnée par la personne de confiance prévue à l'article L. 1111-6, à défaut de celle-ci, par la famille, ou, à défaut, par une personne entretenant avec l'intéressé des liens étroits et stables. (L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 1er) « L'intéressé est informé dès que possible et son consentement lui est demandé pour la poursuite éventuelle de cette recherche s'il retrouve sa capacité à consentir. » Toutefois, si le comité mentionné à l'article L. 1123-1 considère que la recherche comporte, par l'importance des contraintes ou par la spécificité des interventions auxquelles elle conduit, un risque sérieux d'atteinte à la vie privée ou à l'intégrité du corps humain, l'autorisation est donnée par le juge des tutelles. 

(Abrogé par Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020, art. 12) (L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 1er) « Lorsqu'à la date de la fin de la recherche la personne mineure qui s'y est prêtée a acquis la capacité juridique, elle devient personnellement destinataire de toute information communiquée par l'investigateur ou le promoteur. »

(Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020, art. 12) « IV. — Le consentement prévu au deuxième alinéa du III est donné selon les formes prévues à l'article L. 1122-1-1. Les autorisations prévues aux premier et sixième alinéas du II et aux troisième et quatrième alinéa[s] du III sont données par écrit. »

Les dispositions issues de l'Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020 sont applicables aux mesures de protection juridique en cours au jour de son entrée en vigueur et aux situations dans lesquelles aucune décision n'a été prise au jour de son entrée en vigueur, soit au plus tard le 1er oct. 2020 (Ord. préc., art. 46).




CHAPITRE III COMITÉS DE PROTECTION DES PERSONNES ET AUTORITÉ COMPÉTENTE (L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 90).


Art. L. 1123-1 (L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 90 ; L. no 2005-1719 du 30 déc. 2005, art. 153) Le ministre chargé de la santé agrée pour une durée déterminée un ou, selon les besoins, plusieurs comités de protection des personnes. Leurs membres sont nommés par le (Ord. no 2010-177 du 23 févr. 2010, art. 7) « directeur général de l'agence régionale de santé de » la région dans laquelle le comité a son siège. 

Les comités exercent leur mission en toute indépendance. Ils sont dotés de la personnalité juridique (L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 5) « de droit public ». (L. no 2011-1977 du 28 déc. 2011, art. 59) « Les ressources des comités sont constituées par une dotation de l'État. » 

Pour les rémunérations dues à compter du mois de mars 2023, une prime est instaurée pour les agents titulaires et contractuels de la fonction publique hospitalière exerçant leurs fonctions, en application de l'art. R. 1123-17, au sein d'un comité de protection des personnes mentionné au présent art. (Décr. no 2023-156 du 2 mars 2023, art. 1er et 5).

Sur les modalités de versement de cette prime, V. Décr. préc., art. 2 à 4.

BIBL. ▶ CHEVREAU, La mise en place des procédures accélérées pour l'évaluation des projets de recherches impliquant la personne humaine covid-19 : impacts sur les comités de protection des personnes, JDSAM 2021, no 29, p. 20. – MATTIUSSI, Recherche clinique : recul de l'aléa dans le choix du comité de protection des personnes, RDSS 2019. 297 [image: images/plume.jpg]. – CAHUT, DAHAN et COSTE, Évaluation des comités de protection des personnes (CPP) évaluant les projets de recherche impliquant la personne humaine, après la loi « Jardé » du 5 mars 2012, IGAS no 2013-103R, janv. 2014.




Art. L. 1123-1-1 (L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 8) I. — Il est institué auprès du ministre chargé de la santé une Commission nationale des recherches impliquant la personne humaine, chargée de la coordination, de l'harmonisation et de l'évaluation des pratiques des comités de protection des personnes. 

Elle remet chaque année au ministre chargé de la santé des recommandations concernant les conséquences, en matière d'organisation des soins, des recherches dont les résultats présentent un intérêt majeur pour la santé publique. 

La Commission nationale et l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé sont consultées sur les projets de loi ou de décret concernant les recherches impliquant la personne humaine. 

La Commission nationale agit en concertation avec les comités de protection des personnes. 

II. — Le fait pour un membre de la Commission nationale des recherches impliquant la personne humaine de prendre part aux travaux ou aux délibérations de la Commission nationale alors qu'il a un intérêt, direct ou indirect, à l'affaire examinée est puni de cinq ans d'emprisonnement et de 75 000 € d'amende. 

Les membres de la Commission nationale des recherches impliquant la personne humaine sont tenus d'établir et d'actualiser une déclaration d'intérêts dans les conditions fixées à l'article L. 1451-1. Le fait pour eux d'omettre sciemment d'établir une telle déclaration, de la modifier afin d'actualiser les données qui y figurent ou de fournir une information mensongère qui porte atteinte à la sincérité de ladite déclaration est puni de 30 000 € d'amende. 

Pour les infractions mentionnées au présent (Ord. no 2016-800 du 16 juin 2016, art. 3-2o-b) « II », les personnes encourent également les peines complémentaires prévues à l'article L. 1454-4. 

(Ord. no 2016-800 du 16 juin 2016, art. 3-2o-c et 8-I) « III. — » Les modalités d'application du présent article (Ord. no 2016-800 du 16 juin 2016, art. 3-2o-a et 8-I) « ainsi que la composition de la Commission nationale » sont fixées par décret. 




Art. L. 1123-2 Les comités sont composés de manière à garantir leur indépendance et la diversité des compétences dans le domaine (L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 1er-III-14o) « de la recherche impliquant la personne humaine » et à l'égard des questions éthiques, sociales, psychologiques et juridiques. (L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 90-III) « Ils comportent, en leur sein, des représentants d'associations de malades ou d'usagers du système de santé agréées et désignés au titre des dispositions de l'article L. 1114-1 [image: images/picto.svg] ».




Art. L. 1123-3 Les membres des comités, les personnes appelées à collaborer à leurs travaux, et les agents relevant du statut général des fonctionnaires (Ord. no 2018-20 du 17 janv. 2018, art. 3) « ou du statut général des militaires » qui en sont dépositaires sont tenus, dans les conditions et sous les peines prévues aux articles 226-13 et 226-14 du code pénal, de garder secrètes les informations dont ils peuvent avoir connaissance à raison de leurs fonctions et qui sont relatives à la nature des recherches, aux personnes qui les organisent ou qui s'y prêtent ou aux produits, objets ou méthodes expérimentés.

Ne peuvent valablement participer à une délibération les personnes qui ne sont pas indépendantes du promoteur et de l'investigateur de la recherche examinée.




Art. L. 1123-4 Abrogé par L. no 2005-1719 du 30 déc. 2005, art. 153-III.




Art. L. 1123-5 Le ministre chargé de la santé peut retirer l'agrément d'un comité si les conditions d'indépendance, de composition ou de fonctionnement nécessaires pour assurer sa mission dans les meilleures conditions ne sont plus satisfaites. 




Art. L. 1123-6 (L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 1er) (Ord. no 2018-20 du 17 janv. 2018, art. 3) « I. — » Avant de réaliser une recherche impliquant la personne humaine, le promoteur en soumet le projet à l'avis d'un comité de protection des personnes désigné de manière aléatoire (L. no 2018-892 du 17 oct. 2018, art. unique) « parmi les comités disponibles et disposant de la compétence nécessaire à l'examen du projet, » (Ord. no 2016-800 du 16 juin 2016, art. 3) « dans des conditions prévues à l'article L. 1123-14 ». Il ne peut solliciter qu'un avis par projet de recherche. 

En cas d'avis défavorable du comité, le promoteur peut demander (Ord. no 2016-800 du 16 juin 2016, art. 3) « au ministre chargé de la santé » de soumettre le projet, pour un second examen, à un autre comité de protection des personnes (Ord. no 2016-800 du 16 juin 2016, art. 3) « selon des modalités prévues à l'article L. 1123-14 ».

(Ord. no 2018-20 du 17 janv. 2018, art. 3) « II. — Les dispositions du I ne sont pas applicables au comité de protection des personnes prévu à l'article L. 1123-16 lorsque son avis doit être recueilli pour un projet de recherche relevant du secret de la défense nationale mentionné au chapitre III bis. »




Art. L. 1123-7 (L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 90 ; L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 3) (L. no 2020-1525 du 7 déc. 2020, art. 31) « I. — » Le comité rend son avis sur les conditions de validité de la recherche, notamment au regard de :

— la protection des personnes, notamment la protection des participants ;

— l'adéquation, l'exhaustivité et l'intelligibilité des informations écrites à fournir ainsi que la procédure à suivre pour obtenir le consentement éclairé, et la justification de la recherche sur des personnes incapables de donner leur consentement éclairé ou, le cas échéant, pour vérifier l'absence d'opposition ;

— la nécessité éventuelle d'un délai de réflexion ;

— la nécessité éventuelle de prévoir, dans le protocole, une interdiction de participer simultanément à une autre recherche ou une période d'exclusion ;

— la pertinence de la recherche, le caractère satisfaisant de l'évaluation des bénéfices et des risques attendus et le bien-fondé des conclusions (Ord. no 2016-800 du 16 juin 2016, art. 3 et 8) « pour les recherches mentionnées au 1o de l'article L. 1121-1 et ne portant pas sur un produit mentionné à l'article L. 5311-1 et pour les recherches mentionnées aux 2o et 3o de l'article L. 1121-1 » ;

— l'adéquation entre les objectifs poursuivis et les moyens mis en œuvre ;

— la qualification du ou des investigateurs ;

— les montants et les modalités d'indemnisation des participants ;

— les modalités de recrutement des participants.

— la pertinence scientifique et éthique des projets de constitution de collections d'échantillons biologiques au cours de recherches impliquant la personne humaine ;

— la méthodologie de la recherche au regard des dispositions de la loi no 78-17 du 6 janvier 1978 relative à l'informatique, aux fichiers et aux libertés, la nécessité du recours à la collecte et au traitement de données à caractère personnel et la pertinence de celles-ci par rapport à l'objectif de la recherche, préalablement à la saisine de la Commission nationale de l'informatique et des libertés. (Ord. no 2016-800 du 16 juin 2016, art. 3 et 8) « La Commission nationale de l'informatique et des libertés peut, pour l'exercice de ses missions définies à l'article (Ord. no 2018-1125 du 12 déc. 2018, art. 21) « 66 » de la loi no 78-17 du 6 janvier 1978 modifiée, saisir pour avis le comité d'expertise pour les recherches, les études et l'évaluation dans le domaine de la santé.

« Pour les recherches impliquant la personne humaine incluant le traitement de données à caractère personnel défini (L. no 2018-493 du 20 juin 2018, art. 16) « à l'article (Ord. no 2018-1125 du 12 déc. 2018, art. 21) « 72 » de la loi no 78-17 du 6 janvier 1978 modifiée, le comité de protection des personnes peut, selon des modalités fixées par le décret prévu à l'article L. 1123-14, saisir le comité d'expertise pour les recherches, les études et les évaluations dans le domaine de la santé. »

(L. no 2020-1525 du 7 déc. 2020, art. 31) « II. — S'agissant des recherches non interventionnelles ne portant pas sur un produit mentionné à l'article L. 5311-1, le dossier soumis au comité de protection des personnes comprend :

« 1o Un document attestant que la recherche est conçue et réalisée conformément aux dispositions législatives et réglementaires du présent titre, selon un modèle type fixé par arrêté du ministre chargé de la santé ;

« 2o Une déclaration attestant la conformité des traitements de données ayant pour finalité la réalisation de la recherche à une méthodologie de référence homologuée par la Commission nationale de l'informatique et des libertés en application de l'article 73 de la loi no 78-17 du 6 janvier 1978 relative à l'informatique, aux fichiers et aux libertés ;

« 3o Un questionnaire d'autoévaluation défini par arrêté du ministre chargé de la santé.

« Le comité rend son avis au regard des éléments de ce dossier.

« III. — » Le protocole soumis par le promoteur d'une recherche mentionnée aux 1o ou 2o de l'article L. 1121-1 au comité de protection des personnes et, le cas échéant, à l'autorité compétente indique, de manière motivée, si la constitution d'un comité de surveillance indépendant est ou non prévue.

Le comité s'assure, avant de rendre son avis, que les conditions de l'article L. 1121-13 sont satisfaites. L'autorité compétente est informée des modifications apportées au protocole de recherche introduites à la demande du comité de protection des personnes.

Outre les missions qui leur sont confiées en matière de recherches impliquant la personne humaine, les comités sont également consultés dans les conditions prévues (L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 24) « aux articles L. 1211-2 et L. 1130-5 ».

Le comité se prononce par avis motivé dans un délai fixé par voie réglementaire.

En cas de faute du comité dans l'exercice de sa mission, la responsabilité de l'État est engagée.

Sur demande auprès du comité de protection des personnes concerné, l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé a accès à toutes informations utiles relatives aux recherches mentionnées aux 2o et 3o de l'article L. 1121-1.

En application des art. L. 231-5 et L. 231-6 CRPA, le silence gardé pendant 35 jours par l'administration vaut décision de rejet pour les demandes d'avis du comité de protection des personnes sur les conditions de validité de la recherche (Décr. no 2014-1286 du 23 oct. 2014, art. 1er et 2).




Art. L. 1123-7-1 (L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 1er) Tout promoteur ayant son siège en France, envisageant de réaliser une recherche impliquant la personne humaine dans un État non membre de l'Union européenne, peut soumettre son projet à un comité de protection des personnes.

Le comité de protection des personnes rend son avis sur les conditions de validité de la recherche au regard de l'article L. 1121-2 et (L. no 2020-1525 du 7 déc. 2020, art. 31) « du I » de l'article L. 1123-7.




Art. L. 1123-7-2 (Ord. no 2016-800 du 16 juin 2016, art. 3-5o-a et 8-I) Le comité de protection des personnes, lorsqu'il est saisi pour avis d'un projet de recherche non interventionnelle portant sur un médicament ayant obtenu une autorisation de mise sur le marché, par l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé, la Haute Autorité de santé, le ministre chargé de la santé ou l'Agence européenne des médicaments, rend l'avis mentionné à l'article L. 1123-7 au regard des seules exigences mentionnées au troisième alinéa de l'article L. 1124-1. 




Art. L. 1123-8 (L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 90-VII) Nul ne peut mettre en œuvre une recherche (L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 1er-III-6o) « mentionnée au 1o de l'article L. 1121-1 » sans autorisation de l'autorité compétente délivrée dans un délai fixé par voie réglementaire. 

Si, dans les délais prévus par voie réglementaire, l'autorité compétente informe le promoteur par lettre motivée qu'elle a des objections à la mise en œuvre de la recherche, le promoteur peut modifier le contenu de son projet de recherche et adresser cette nouvelle demande à l'autorité compétente. Cette procédure ne peut être appliquée qu'une seule fois à chaque projet de recherche. Si le promoteur ne modifie pas le contenu de sa demande, cette dernière est considérée comme rejetée. 

Le comité de protection des personnes est informé des modifications apportées au protocole de recherche introduites à la demande de l'autorité compétente. 




Art. L. 1123-9 (L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 90-IX) Après le commencement de la recherche, toute modification substantielle de celle-ci à l'initiative du promoteur doit obtenir, préalablement à sa mise en œuvre, un avis favorable du comité et (L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 1er-I-11o) « , dans le cas de recherches mentionnées au 1o de l'article L. 1121-1, » une autorisation de l'autorité compétente. Dans ce cas, le comité s'assure qu'un nouveau consentement des personnes participant à la recherche est bien recueilli si cela est nécessaire. 

(L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 1er-I-11o) « Lorsque la demande de modification substantielle engendre un doute sérieux sur la qualification d'une recherche au regard des trois catégories de recherches impliquant la personne humaine définies à l'article L. 1121-1, le comité de protection des personnes concerné saisit l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé. 

« En cas d'avis défavorable du comité, le promoteur peut demander (Ord. no 2016-800 du 16 juin 2016, art. 3-6o et 8-I) « au ministre chargé de la santé » de soumettre la demande de modification substantielle, pour un second examen, à un autre comité (Ord. no 2016-800 du 16 juin 2016, art. 3-6o et 8-I) « selon des modalités prévues à l'article L. 1123-14 ». » 

En application des art. L. 231-5 et L. 231-6 CRPA, le silence gardé pendant 35 jours par l'administration vaut décision de rejet pour les demandes d'autorisation de modification substantielle de la recherche (Décr. no 2014-1286 du 23 oct. 2014, art. 1er et 2).




Art. L. 1123-10 (L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 90) (Ord. no 2016-800 du 16 juin 2016, art. 3) « Pour chaque type de recherche impliquant la personne humaine, l'investigateur enregistre les événements indésirables ou les résultats d'analyse anormaux définis dans le protocole comme déterminants pour l'évaluation de la sécurité, en conserve une trace documentaire et les notifie au promoteur. Les modalités de notification sont définies par décret.

« Il informe le promoteur de tous les événements indésirables graves survenus chez les participants, sauf si le protocole en dispose autrement.

« Le promoteur notifie à l'autorité compétente et, pour les recherches portant sur des personnes qui ne présentent aucune affection et se prêtent volontairement à ces recherches, au directeur général de l'agence régionale de santé, toutes les informations pertinentes relatives à la sécurité de la recherche selon des modalités définies par décret. »

Sans préjudice de l'article L. 1123-9 [image: images/picto.svg] (L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 1er) « et pour toutes recherches impliquant la personne humaine », lorsqu'un (Ord. no 2016-800 du 16 juin 2016, art. 3) « effet indésirable grave inattendu ou un » fait nouveau intéressant la recherche ou le produit faisant l'objet de la recherche (Ord. no 2016-800 du 16 juin 2016, art. 3) « sont susceptibles » de porter atteinte à la sécurité des personnes qui s'y prêtent, le promoteur et l'investigateur prennent les mesures de sécurité urgentes appropriées.

(Ord. no 2016-800 du 16 juin 2016, art. 3) « Pour les recherches mentionnées au 2o et au 3o de l'article L. 1121-1, les dispositions du présent article ne s'appliquent qu'en l'absence de dispositions relatives aux vigilances applicables à chaque produit ou pratique faisant l'objet de la recherche. »

V. Ord. no 2022-582 du 20 avr. 2022, art. 17-VI [image: images/picto.svg], et Ord. no 2022-1086 du 29 juill. 2022, art. 15-IV, ss. art. L. 1121-1.




Art. L. 1123-11 (L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 90) L'autorité compétente peut, à tout moment, demander au promoteur des informations complémentaires sur la recherche.

En cas de risque pour la santé publique ou en cas d'absence de réponse du promoteur ou si l'autorité (Abrogé par L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 1er) « administrative » compétente estime que les conditions dans lesquelles la recherche est mise en œuvre ne correspondent plus aux conditions indiquées dans la demande d'autorisation mentionnée à l'article L. 1123-8 ou ne respectent pas les dispositions du présent titre, elle peut à tout moment demander que des modifications soient apportées aux modalités de réalisation de la recherche, à tout document relatif à la recherche, ainsi que suspendre ou interdire cette recherche.

Sauf en cas de risque imminent, une modification du protocole à la demande de l'autorité compétente ou une décision de suspension ou d'interdiction ne peut intervenir qu'après que le promoteur a été mis à même de présenter ses observations.

(L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 1er) « Le promoteur informe le comité de protection des personnes compétent et l'autorité compétente mentionnée à l'article L. 1123-12 du début et de la fin de la recherche impliquant la personne humaine et indique les raisons qui motivent l'arrêt de cette recherche quand celui-ci est anticipé. »

Mesure de police. L'interdiction ou la suspension éventuellement prononcées sont des mesures de police et doivent respecter le principe de proportionnalité ; une interdiction, qui fait obstacle à l'utilisation des données issues d'une recherche lorsqu'elle est entachée de carences graves sur le fond et la procédure, est proportionnée. • CAA Marseille, 16 sept. 2019, [image: images/juge.jpg] no 18MA03553 : RGDM 2020, no 27, p. 39, note Saumon et Laigneau.




Art. L. 1123-12 (Ord. no 2016-800 du 16 juin 2016, art. 3) I. — L'autorité compétente pour les recherches impliquant la personne humaine prévues à l'article L. 1121-1 est l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé. 

II. — Elle se prononce au regard de la sécurité des personnes qui se prêtent à une recherche mentionnée au 1o de l'article L. 1121-1, en considérant :

1o La sécurité et la qualité des produits utilisés au cours de la recherche conformément, le cas échéant, aux référentiels en vigueur ;

2o Les conditions d'utilisation des produits et la sécurité des personnes au regard des actes pratiqués et des méthodes utilisées ;

3o Les modalités prévues pour le suivi des personnes.

III. — Pour les recherches mentionnées au 1o de l'article L. 1121-1 et portant sur un produit mentionné à l'article L. 5311-1, elle se prononce en outre sur : 

1o La pertinence de la recherche ;

2o Le caractère satisfaisant de l'évaluation des bénéfices et des risques attendus ;

3o Le bien-fondé des conclusions. 




Art. L. 1123-13 (L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 90) Lorsque la recherche doit se dérouler dans un ou plusieurs établissements publics ou privés, le promoteur en informe le ou les directeurs de ces établissements avant que cette recherche ne soit mise en œuvre.




Art. L. 1123-14 (L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 90) Les modalités d'application des dispositions du présent chapitre sont déterminées par décret en Conseil d'État et notamment :

1o La composition et les conditions d'agrément, de financement, de fonctionnement et de nomination des membres des comités de protection des personnes ainsi que la nature des informations qui doivent leur être communiquées par le promoteur et sur lesquelles ils sont appelés à émettre leur avis ;

2o La durée des agréments des comités de protection des personnes mentionnés à l'article L. 1123-1 [image: images/picto.svg] ;

3o La nature des informations qui doivent être communiquées par le promoteur à l'autorité compétente, dans la demande d'autorisation mentionnée à l'article L. 1121-4 [image: images/picto.svg] ;

4o Les modalités de consultation des comités de protection des personnes en ce qui concerne les recherches à caractère militaire ;

5o Les modalités de présentation et le contenu de la demande de modification de la recherche prévue par l'article L. 1123-9 [image: images/picto.svg] ;

6o Le délai dans lequel le promoteur fait part de ses observations à l'autorité compétente dans le cas prévu au deuxième alinéa de l'article L. 1123-11 ; 

7o La nature et le caractère de gravité des événements et des effets indésirables qui sont notifiés selon les dispositions de l'article L. 1123-10 [image: images/picto.svg] ainsi que les modalités de cette notification ;

8o Les modalités selon lesquelles le promoteur informe l'autorité compétente et le comité de protection des personnes de l'arrêt de la recherche ;

9o Les modalités d'évaluation prévues sur la base du référentiel d'évaluation des comités de protection des personnes élaboré par (Ord. no 2010-177 du 23 févr. 2010, art. 26) « la Haute Autorité de santé » et publié par arrêté du ministre chargé de la santé ;

10o Les conditions dans lesquelles l'autorité compétente procède à l'information des autorités compétentes des autres États membres, de la Commission européenne et de l'Agence européenne du médicament, ainsi que le contenu des informations transmises ;

11o Les délais dans lesquels le comité rend l'avis mentionné à l'article L. 1123-7 et l'autorité compétente délivre l'autorisation mentionnée à l'article L. 1123-8.




CHAPITRE III BIS RECHERCHES, INVESTIGATIONS CLINIQUES ET ÉTUDES DES PERFORMANCES RELEVANT DU SECRET DE LA DÉFENSE NATIONALE (Ord. no 2022-1086 du 29 juill. 2022, art. 1er).

(Ord. no 2018-20 du 17 janv. 2018, art. 3)


Art. L. 1123-15 (Ord. no 2022-1086 du 29 juill. 2022, art. 1er) Sous réserve des dispositions du présent chapitre, les dispositions des chapitres III, V et VI du présent titre s'appliquent respectivement aux recherches impliquant la personne humaine, aux investigations cliniques et aux études des performances présentant un caractère de secret de la défense nationale au sens de l'article 413-9 du code pénal et qui sont menées à des fins de protection. Ces recherches, investigations cliniques et études des performances sont dénommées "recherches, investigations cliniques et études des performances relevant du secret de la défense nationale".

V. Ord. no 2022-1086 du 29 juill. 2022, art. 15 [image: images/picto.svg].




Art. L. 1123-16 I. — Pour les recherches (Ord. no 2022-1086 du 29 juill. 2022, art. 1er) « , investigations cliniques ou études des performances » relevant du secret de la défense nationale, le promoteur soumet le projet à l'avis d'un comité de protection des personnes spécifique, dénommé "comité de protection des personnes – défense et sécurité nationale", agréé par le Premier ministre sur proposition du ministre de la défense et après avis du ministre chargé de la santé.

Le Premier ministre est seul compétent pour retirer l'agrément du comité de protection des personnes – défense et sécurité nationale si les conditions prévues à l'article L. 1123-5 ne sont plus satisfaites.

II. — La composition du comité de protection des personnes – défense et sécurité nationale est fixée par arrêté du Premier ministre et est adaptée si nécessaire, selon les mêmes modalités, en fonction du niveau de classification des dossiers soumis.

Les membres de ce comité sont nommés par le Premier ministre.

V. Ord. no 2022-1086 du 29 juill. 2022, art. 15 [image: images/picto.svg].




Art. L. 1123-17 Lorsque l'autorité désignée à l'article L. 1123-12 (Ord. no 2022-1086 du 29 juill. 2022, art. 1er) « ou au II des articles L. 1125-1 et L. 1126-1 » ne dispose pas d'agents possédant le niveau d'habilitation requis au titre du secret de la défense nationale compte tenu du niveau de classification de la recherche impliquant la personne humaine (Ord. no 2022-1086 du 29 juill. 2022, art. 1er) « , de l'investigation clinique ou de l'étude des performances » qui est envisagée, l'autorité compétente, au sens de cet article, est le Premier ministre.

V. Ord. no 2022-1086 du 29 juill. 2022, art. 15 [image: images/picto.svg].




Art. L. 1123-18 (Ord. no 2022-1086 du 29 juill. 2022, art. 1er) Toute modification substantielle à l'initiative du promoteur d'une recherche, d'une investigation clinique ou d'une étude des performances relevant du secret de la défense nationale doit obtenir, préalablement à sa mise en œuvre, un avis favorable du comité de protection des personnes-défense et sécurité nationale mentionné au I de l'article L. 1123-16 et, dans le cas de recherches mentionnées au 1o de l'article L. 1121-1, d'investigations cliniques mentionnées au II de l'article L. 1125-1, ou d'études des performances mentionnées au II de l'article L. 1126-1, une autorisation de l'autorité compétente. Dans ce cas, le comité s'assure qu'un nouveau consentement des personnes participant à la recherche, à l'investigation clinique ou à l'étude des performances est recueilli.

V. Ord. no 2022-1086 du 29 juill. 2022, art. 15 [image: images/picto.svg].




Art. L. 1123-19 Pour les recherches (Ord. no 2022-1086 du 29 juill. 2022, art. 1er) « , investigations cliniques ou études des performances » relevant du secret de la défense nationale, le promoteur notifie à l'autorité compétente toutes les informations pertinentes relatives à la sécurité de la recherche (Ord. no 2022-1086 du 29 juill. 2022, art. 1er) « , de l'investigation clinique ou de l'étude des performances ». Lorsque ces recherches (Ord. no 2022-1086 du 29 juill. 2022, art. 1er) « , investigations cliniques ou études des performances » portent sur des personnes qui ne présentent aucune affection et se prêtent volontairement à ces recherches (Ord. no 2022-1086 du 29 juill. 2022, art. 1er) « , investigations cliniques ou études des performances », il les notifie également au ministre de la défense.

V. Ord. no 2022-1086 du 29 juill. 2022, art. 15 [image: images/picto.svg].




Art. L. 1123-20 Les modalités d'application du présent chapitre sont définies, sauf dispositions contraires, par décret en Conseil d'État, notamment :

1o Les conditions d'agrément, de financement, de fonctionnement et de nomination des membres du comité de protection des personnes – défense et sécurité nationale, ainsi que la nature des informations qui doivent lui être communiquées par le promoteur et sur lesquelles il est appelé à émettre son avis ;

2o La durée de l'agrément du comité de protection des personnes – défense et sécurité nationale ;

3o Les modalités de présentation et le contenu de la demande de modification de la recherche prévue par l'article L. 1123-9 (Ord. no 2022-1086 du 29 juill. 2022, art. 1er) « , de l'investigation clinique prévue à l'article L. 1125-3 ou de l'étude des performances prévue à l'article L. 1126-3 » ;

4o La nature et le caractère de gravité des événements et des effets indésirables qui sont notifiés selon les dispositions de l'article L. 1123-19 ainsi que les modalités de cette notification ;

5o Les modalités selon lesquelles le promoteur informe l'autorité compétente et le comité de protection des personnes – défense et sécurité nationale de l'arrêt de la recherche (Ord. no 2022-1086 du 29 juill. 2022, art. 1er) « , de l'investigation clinique ou de l'étude des performances » ;

6o Les délais dans lesquels le comité rend l'avis mentionné à l'article L. 1123-16.

V. Ord. no 2022-1086 du 29 juill. 2022, art. 15 [image: images/picto.svg].




CHAPITRE IV DISPOSITIONS PARTICULIÈRES APPLICABLES AUX ESSAIS CLINIQUES DE MÉDICAMENTS

(Ord. no 2016-800 du 16 juin 2016, art. 4)


Art. L. 1124-1 I. — Les essais cliniques de médicaments sont régis par les dispositions du règlement (UE) no 536/2014 du Parlement européen et du Conseil du 16 avril 2014.

L'autorité compétente pour effectuer l'évaluation de la partie I du rapport d'évaluation prévue à l'article 6 de ce règlement est l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé.

L'évaluation de la partie II prévue à l'article 7 de ce règlement relève de la compétence et de la responsabilité des comités de protection des personnes mentionnés (Ord. no 2018-20 du 17 janv. 2018, art. 3) « aux articles L. 1123-1 et L. 1123-16 ».

L'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé notifie au promoteur la décision unique relative à l'essai clinique mentionnée au paragraphe 1er de l'article 8 de ce règlement.

II. — En cas de refus d'autorisation d'un essai prévu au paragraphe 4 de l'article 8 du règlement précité, le promoteur peut saisir d'une demande de réexamen les autorités suivantes :

1o L'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé, lorsque cette demande porte sur des éléments relevant de la partie I prévue à l'article 6 du règlement mentionné ci-dessus ;

2o Le ministre chargé de la santé lorsque cette demande porte sur des éléments relevant de la partie II prévue à l'article 7 du règlement mentionné ci-dessus.

La demande de réexamen est présentée et instruite dans des délais et selon des modalités fixées par décret en Conseil d'État.

III. — La première administration d'un médicament à l'homme ne peut être effectuée que dans des lieux ayant été autorisés conformément au deuxième alinéa de l'article L. 1121-13.

Les essais cliniques de médicaments de thérapie innovante tels que définis à l'article 2 du règlement (CE) no 1394/2007 du Parlement européen et du Conseil, du 13 novembre 2007, concernant les médicaments de thérapie innovante et modifiant la directive 2001/83/CE ainsi que le règlement (CE) no 726/2004 et les essais cliniques de médicaments de thérapie innovante tels que définis au 17o de l'article L. 5121-1 ne peuvent être réalisés que dans des établissements de santé (Ord. no 2018-21 du 17 janv. 2018, art. 4) « , à l'Établissement français du sang, » (Ord. no 2018-20 du 17 janv. 2018, art. 3) « dans les hôpitaux des armées ou les autres éléments du service de santé des armées mentionnés à l'article L. 6147-7 ou à l'Institution nationale des invalides ».

IV. — Sont applicables aux essais cliniques mentionnés au I les dispositions du présent chapitre ainsi que les dispositions des articles L. 1121-10, L. 1121-11, L. 1121-13, L. 1121-14, L. 1121-16, L. 1121-16-1, L. 1123-10, (Ord. no 2022-1086 du 29 juill. 2022, art. 1er) « L. 1128-1 à L. 1128-12 », L. 5121-1-1, L. 5125-1 et L. 5126-1. Ces essais sont interdits sur une personne qui n'est pas affiliée à un régime de sécurité sociale ou bénéficiaire d'un tel régime.

Leur sont également applicables les dispositions du 1o (L. no 2018-493 du 20 juin 2018, art. 16) « de l'article » (Ord. no 2018-1125 du 12 déc. 2018, art. 21) « 76 » de la loi no 78-17 du 6 janvier 1978 modifiée relative à l'informatique et aux libertés.

V. Ord. no 2022-582 du 20 avr. 2022, art. 17-VI [image: images/picto.svg], et Ord. no 2022-1086 du 29 juill. 2022, art. 15-IV [image: images/picto.svg], ss. art. L. 1121-1.

1. Constitutionnalité. Sur la conformité de l'art. L. 1124-1 au Règl. no 536/2014 du Parlement européen et du Conseil du 16 avr. 2014 relatif aux essais cliniques de médicaments à usage humain, à la Const., et sur la conformité du Décr. d'application. • CE 27 déc. 2022, [image: images/juge.jpg] no 460226.

2. Champ d'application. L'administration d'un vaccin sur le fondement d'une autorisation conditionnelle de mise sur le marché ne constitue pas, eu égard à sa nature et à ses finalités, un « essai clinique » au sens de la définition qu'en donne l'art. 2 du Règl. no 536/2014 du Parlement européen et du Conseil du 16 avr. 2014 relatif aux essais cliniques de médicaments à usage humain. • CE 3 mars 2023, [image: images/juge.jpg] no 457318.

3. Comité de protection des personnes. La circonstance que l'art. L. 1124-1 ne prévoit la compétence des comités de protection des personnes que sur la seule partie II du rapport d'évaluation des demandes d'autorisation d'essais cliniques ne saurait méconnaître un principe d'égalité entre les participants à des recherches impliquant la personne humaine. • CE 27 déc. 2022, [image: images/juge.jpg] no 460226.




CHAPITRE V DISPOSITIONS PARTICULIÈRES APPLICABLES AUX INVESTIGATIONS CLINIQUES DE DISPOSITIFS MENTIONNÉS À L'ARTICLE PREMIER DU RÈGLEMENT (UE) 2017/745 DU PARLEMENT EUROPÉEN ET DU CONSEIL DU 5 AVRIL 2017

(Ord. no 2022-582 du 20 avr. 2022, art. 2)


Ordonnance no 2022-582 du 20 avril 2022,

Portant adaptation du droit français au règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux.

L'Ord. no 2022-582 du 20 avr. 2022 est ratifiée par la L. no 2023-171 du 9 mars 2023, art. 27.

Art. 17 I. — Les dispositifs médicaux légalement mis sur le marché avant le 26 mai 2021 demeurent régis, au plus tard jusqu'à la date prévue au paragraphe 4 de l'article 120 du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017, par les dispositions du titre I du livre II, du chapitre I du titre VI du livre IV et du chapitre I du titre VII du livre IV de la cinquième partie du code de la santé publique dans leur rédaction antérieure à l'entrée en vigueur de la présente ordonnance (Ord. no 2022-1086 du 29 juill. 2022, art. 15) « , à l'exception des articles L. 5461-2-1 et L. 5461-4 ».

II. — Les dispositifs médicaux mis sur le marché (Ord. no 2022-1086 du 29 juill. 2022, art. 15) « à compter du 26 mai 2021 » dans les conditions prévues au paragraphe 3 de l'article 120 du règlement (UE) 2017/745 demeurent régis, au plus tard jusqu'à la date mentionnée au paragraphe 4 du même article 120, par les dispositions du titre I du livre II, du chapitre I du titre VI du livre IV et du chapitre I du titre VII du livre IV de la cinquième partie du code de la santé publique dans leur rédaction antérieure à l'entrée en vigueur de la présente ordonnance, sous réserve :

1o De l'application des dispositions du règlement (UE) 2017/745 relatives à la surveillance après commercialisation, à la surveillance du marché, à la vigilance et à l'enregistrement des opérateurs économiques et des dispositifs ;

2o De l'application, à compter de l'entrée en vigueur de la présente ordonnance, des dispositions du présent code prises pour la mise en œuvre, le contrôle et la sanction des dispositions mentionnées au 1o du présent II.

III. — Les dispositions issues de la présente ordonnance ne sont applicables aux groupes de produits mentionnés à l'annexe XVI du règlement (UE) 2017/745 qu'à compter de la date d'application des spécifications communes adoptées pour chacun de ces groupes, dans les conditions prévues au paragraphe 2 de l'article premier du même règlement.

[...]




Art. L. 1125-1 I. — Les investigations cliniques des dispositifs mentionnés à l'article premier du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 sont régies par les dispositions du règlement (UE) précité (Ord. no 2022-1086 du 29 juill. 2022, art. 1er) « et les dispositions du présent chapitre ».

II. — L'autorité compétente pour effectuer l'examen scientifique dans le cadre de l'évaluation de la demande d'investigation clinique prévu au paragraphe 3 de l'article 62 et mentionné aux articles 70, 74, 75, 78 et 82 de ce règlement est l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé. Un examen scientifique est requis pour les investigations cliniques suivantes :

— en application du paragraphe 7 de l'article 70 du règlement (UE) précité : les investigations cliniques conduites sur un dispositif ne portant pas le marquage CE ou portant le marquage CE mais utilisé en dehors de sa destination, lorsqu'il s'agit de dispositifs médicaux de classe IIa invasifs, de classe IIb et de classe III ;

— en application de l'article 82 du règlement (UE) précité : les investigations cliniques n'ayant pas pour objet d'obtenir le marquage CE ou l'établissement de la conformité au sens de l'article 62, et qui sont conduites sur tout dispositif portant le marquage CE et utilisé en dehors de sa destination ou sur tout dispositif ne portant pas le marquage CE.

Pour ces investigations cliniques, l'autorité compétente, conformément aux dispositions du paragraphe 3 de l'article 71 du règlement (UE) précité, se prononce sur leur autorisation au regard de la sécurité des personnes, en considérant :

1o La sécurité et la qualité des produits utilisés au cours de l'investigation clinique conformément, le cas échéant, aux référentiels en vigueur ;

2o Les conditions d'utilisation des produits et la sécurité des personnes au regard des actes pratiqués et des méthodes utilisées ;

3o Les modalités prévues pour le suivi des personnes ;

4o La pertinence de l'investigation clinique ;

5o Le caractère satisfaisant de l'évaluation des bénéfices et des risques attendus ;

6o Le bien-fondé des conclusions.

En outre, l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé rend un avis aux comités de protection des personnes mentionnés au III sur la sécurité de la procédure additionnelle lourde ou invasive qu'il est prévu de réaliser dans le cadre des investigations cliniques suivantes :

— toute investigation clinique relevant du paragraphe 1er de l'article 74 du règlement (UE) précité ;

— toute investigation clinique conduite sur un dispositif portant le marquage CE utilisé dans sa destination, et n'ayant pas pour objet d'établir la conformité du dispositif médical au sens de l'article 62 du règlement (UE) précité.

III. — L'examen éthique prévu au paragraphe 3 de l'article 62 de ce règlement (UE) et mentionné à ses articles 70, 74, 75, 78 et 82 relève de la compétence et de la responsabilité des comités de protection des personnes mentionnés aux articles L. 1123-1 et L. 1123-16. A l'exception des investigations cliniques relevant du secret de la défense nationale, les demandes d'examen éthique portant sur les investigations cliniques sont soumises à l'un des comités de protection des personnes désigné de manière aléatoire parmi les comités compétents et disponibles conformément à l'article L. 1125-2. Cet examen éthique ainsi que les modalités applicables à la procédure d'évaluation coordonnée décrite à l'article 78 du règlement (UE) précité sont réalisés dans les conditions et délais prévus par décret en Conseil d'État.

IV. — L'examen de la validation de toute demande mentionnée aux articles 70, 74, 75 et 82 du règlement (UE) précité est coordonné par l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé, à l'exception des demandes de modifications substantielles mentionnées à l'article 75 du règlement (UE) précité relevant du seul champ de compétence du comité de protection des personnes. Dans cette hypothèse, le comité de protection des personnes valide la demande et procède à l'examen de la demande de modification substantielle.

Sur les modalités d'application des dispositions issues de l'Ord. no 2022-582 du 20 avr. 2022, V. Ord. préc., art. 17-I à III [image: images/picto.svg], ss. l'intitulé du présent chapitre V.
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Art. L. 1125-2 En application des articles 62, 70, 74, 75 et 82 du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017, avant de réaliser une investigation clinique, le promoteur soumet le projet à un comité de protection des personnes désigné de manière aléatoire parmi les comités disponibles et disposant de la compétence nécessaire à l'examen du projet, dans des conditions prévues à l'article L. 1123-14 ou à l'article L. 1123-16. Il ne peut solliciter qu'un avis par projet d'investigation clinique.

En cas d'avis défavorable, le promoteur peut demander que son projet soit soumis pour un second examen à un autre comité de protection des personnes dans des conditions définies par décret en Conseil d'État.
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Art. L. 1125-3 Une fois que le comité de protection des personnes a rendu un avis favorable et que l'investigation a été, le cas échéant, autorisée par l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé, toute modification substantielle à l'initiative du promoteur doit obtenir, préalablement à sa mise en œuvre, un avis favorable du comité de protection des personnes et, dans le cas d'investigations cliniques mentionnées au II de l'article L. 1125-1, une autorisation de l'autorité compétente conformément aux dispositions prévues à ce même II. Dans ce cas, le comité s'assure qu'un nouveau consentement des personnes participant à l'investigation clinique est bien recueilli si cela est nécessaire.

Lorsque la validation est réalisée par le comité de protection des personnes en application du IV de l'article L. 1125-1, et que la demande de modification substantielle engendre un doute sérieux sur la qualification de l'investigation clinique, le comité de protection des personnes concerné saisit l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé.

En cas d'avis défavorable du comité, le promoteur peut demander que son projet de modification substantielle soit soumis pour un second examen à un autre comité de protection des personnes dans des conditions définies par décret en Conseil d'État.
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Art. L. 1125-4 En cas de refus de validation prévu au paragraphe 3 de l'article 70 du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017, de refus d'autorisation ou d'avis défavorable d'une investigation clinique prévu au paragraphe 4 de l'article 71 du règlement (UE) précité, le promoteur peut saisir d'une demande de recours l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé ou, le cas échéant, demander au ministre chargé de la santé de soumettre le projet pour un second examen à un autre comité de protection des personnes. La demande de réexamen est présentée et instruite dans des délais et selon des modalités fixés par décret en Conseil d'État.
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Art. L. 1125-5 S'appliquent aux investigations cliniques prévues au paragraphe 1er de l'article 82 du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 les dispositions des articles 72, (Ord. no 2022-1086 du 29 juill. 2022, art. 1er) « 75, » 76, 77, 80, 87, 88, 89 et 90 du règlement (UE) précité.
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Art. L. 1125-6 Les investigations cliniques concernant le domaine de l'odontologie ne peuvent être effectuées que sous la direction et la surveillance d'un chirurgien-dentiste ou d'un médecin justifiant d'une expérience appropriée.

Les investigations cliniques concernant le domaine de la maïeutique ne peuvent être effectuées que sous la direction et la surveillance d'un médecin ou d'une sage-femme.

Les investigations cliniques qui ne comportent que des risques et des contraintes minimes concernant le domaine des soins infirmiers ne peuvent être effectuées que sous la direction et la surveillance d'un infirmier ou d'un médecin.

Les investigations cliniques qui ne comportent que des risques et des contraintes minimes et qui n'ont aucune influence sur la prise en charge médicale de la personne qui s'y prête, ainsi que les investigations cliniques ne comportant aucun risque ni contrainte, peuvent être effectuées sous la direction et la surveillance d'une personne qualifiée. Le comité de protection des personnes s'assure de l'adéquation entre la qualification du ou des investigateurs et les caractéristiques de l'investigation clinique.

(Ord. no 2022-1086 du 29 juill. 2022, art. 1er) « Les personnes chargées du contrôle de qualité d'une investigation clinique et dûment mandatées à cet effet par le promoteur ont accès, sous réserve de l'absence d'opposition des personnes concernées dûment informées, aux données individuelles strictement nécessaires à ce contrôle. Elles sont soumises au secret professionnel dans les conditions définies par les articles 226-13 et 226-14 du code pénal. »
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Art. L. 1125-7 Les personnes privées de liberté par une décision judiciaire ou administrative, les personnes faisant l'objet de soins psychiatriques en vertu des articles L. 3212-1 et L. 3213-1 qui ne relèvent pas des dispositions de l'article 64 du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 et les personnes admises dans un établissement sanitaire ou social à d'autres fins que celle de l'investigation clinique peuvent être sollicitées pour se prêter à des investigations cliniques qui ne comportent aucun risque ni contrainte et dans lesquelles tous les actes sont réalisés et les produits utilisés de manière habituelle.

Elles ne peuvent être sollicitées pour se prêter aux autres investigations cliniques que dans les conditions suivantes :

— soit l'importance du bénéfice escompté pour ces personnes est de nature à justifier le risque prévisible encouru ;

— soit ces investigations cliniques se justifient au regard du bénéfice escompté pour d'autres personnes se trouvant dans la même situation juridique ou administrative à la condition que des investigations cliniques d'une efficacité comparable ne puissent être effectuées sur une autre catégorie de la population. Dans ce cas, les risques prévisibles et les contraintes que comporte l'investigation clinique doivent présenter un caractère minimal.
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Art. L. 1125-8 Les personnes qui ne sont pas affiliées à un régime de sécurité sociale ou bénéficiaires d'un tel régime peuvent être sollicitées pour se prêter à des investigations cliniques ne comportant aucun risque ni contrainte.

A titre dérogatoire, le comité de protection des personnes peut autoriser une personne qui n'est pas affiliée à un régime de sécurité sociale ou bénéficiaire d'un tel régime à se prêter à des investigations cliniques à l'exception de celles qui ne comportent aucun risque ni contrainte et dans lesquelles tous les actes sont réalisés et les produits utilisés de manière habituelle. Cette autorisation est motivée. Elle doit se fonder au moins sur l'une des conditions suivantes :

1o L'importance du bénéfice escompté pour ces personnes est de nature à justifier le risque prévisible encouru ;

2o Ces investigations cliniques se justifient au regard du bénéfice escompté pour d'autres personnes se trouvant dans la même situation juridique. Dans ce cas, le risque prévisible et les contraintes que comporte l'investigation clinique doivent présenter un caractère minimal.

V. 1re note [image: images/picto.svg] ss. art. L. 1125-1.




Art. L. 1125-9 Le promoteur assume l'indemnisation des conséquences dommageables de l'investigation clinique pour la personne qui s'y prête et celle de ses ayants droit, sauf preuve à sa charge que le dommage n'est pas imputable à sa faute ou à celle de tout intervenant sans que puisse être opposé le fait d'un tiers ou le retrait volontaire de la personne qui avait initialement consenti à se prêter à l'investigation clinique.

Lorsque la responsabilité du promoteur n'est pas engagée, les victimes peuvent être indemnisées dans les conditions prévues à l'article L. 1142-3.

Toute investigation clinique à l'exception de celle qui ne comporte aucun risque ni contrainte et dans laquelle tous les actes sont réalisés et les produits utilisés de manière habituelle exige la souscription préalable, par son promoteur, d'une assurance garantissant sa responsabilité civile telle qu'elle résulte du présent article et celle de tout intervenant, indépendamment de la nature des liens existant entre les intervenants et le promoteur. Les dispositions du présent article sont d'ordre public.

La garantie d'assurance de responsabilité visée à l'alinéa précédent couvre les conséquences pécuniaires des sinistres trouvant leur cause génératrice dans une investigation clinique à l'exception de celle qui ne comporte aucun risque ni contrainte et dans laquelle tous les actes sont réalisés et les produits utilisés de manière habituelle, dès lors que la première réclamation est adressée à l'assuré ou à son assureur entre le début de cette investigation clinique et l'expiration d'un délai qui ne peut être inférieur à dix ans courant à partir de la fin de celle-ci. Dans le cas où la personne qui s'est prêtée à l'investigation clinique est âgée de moins de dix-huit ans au moment de la fin de celle-ci, ce délai minimal court à partir de la date de son dix-huitième anniversaire.

Pour l'application du présent article, l'État, lorsqu'il a la qualité de promoteur, n'est pas tenu de souscrire à l'obligation d'assurance prévue au troisième alinéa. Il est toutefois soumis aux obligations incombant à l'assureur.
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Art. L. 1125-10 L'investigation clinique ne donne lieu à aucune contrepartie financière directe ou indirecte pour les personnes qui s'y prêtent, hormis le remboursement des frais exposés et, le cas échéant, l'indemnité en compensation des contraintes subies versée par le promoteur. Le montant total des indemnités qu'une personne peut percevoir au cours d'une même année est limité à un maximum fixé par le ministre chargé de la santé.

Le versement d'une telle indemnité est interdit dans le cas des investigations cliniques effectuées sur des mineurs, des personnes qui font l'objet d'une mesure de protection juridique, des personnes majeures hors d'état d'exprimer leur consentement, des personnes privées de liberté, des personnes faisant l'objet de soins psychiatriques en application des chapitres II à IV du titre I du livre II de la troisième partie du présent code ou de l'article 706-135 du code de procédure pénale et des personnes admises dans un établissement sanitaire et social à d'autres fins que l'investigation clinique.

Les personnes susceptibles de se prêter à des investigations cliniques comportant une intervention sur la personne non justifiée par sa prise en charge habituelle et lui faisant encourir des risques et des contraintes non minimes bénéficient d'un examen médical préalable adapté à l'investigation clinique. Les résultats de cet examen leur sont communiqués directement ou par l'intermédiaire du médecin de leur choix.

Lorsque les investigations cliniques concernent le domaine de la maïeutique, les résultats de cet examen leur sont communiqués directement ou par l'intermédiaire du médecin ou de la sage-femme de leur choix.

Lorsque les investigations cliniques concernent le domaine de l'odontologie, les résultats de cet examen leur sont communiqués directement ou par l'intermédiaire du médecin ou du chirurgien-dentiste de leur choix.

L'organisme de sécurité sociale dispose contre le promoteur d'une action en paiement des prestations versées ou fournies.
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Art. L. 1125-11 Pour chaque investigation clinique à l'exception de celle qui ne comporte aucun risque ni contrainte et dans laquelle tous les actes sont réalisés et les produits utilisés de manière habituelle, le dossier soumis au comité de protection des personnes et à l'autorité compétente détermine s'il est nécessaire que la personne ne puisse pas participer simultanément à une autre investigation clinique et fixe, le cas échéant, une période d'exclusion au cours de laquelle la personne qui s'y prête ne peut participer à une autre investigation clinique. La durée de cette période varie en fonction de la nature de la recherche visée au présent titre.

V. 1re note [image: images/picto.svg] ss. art. L. 1125-1.




Art. L. 1125-12 Les investigations cliniques ne peuvent être réalisées que dans un lieu disposant des moyens humains, matériels et techniques adaptés à l'investigation clinique et compatibles avec les impératifs de sécurité des personnes qui s'y prêtent.

Ce lieu doit être autorisé, à cet effet, pour une durée déterminée, lorsqu'il s'agit d'investigations cliniques comportant une intervention sur la personne non justifiée par sa prise en charge habituelle et lui faisant encourir des risques et des contraintes non minimes réalisées en dehors des lieux de soins, dans les domiciles des participants à ces investigations cliniques ainsi que dans des services hospitaliers et dans tout autre lieu d'exercice des professionnels de santé lorsque ces investigations cliniques nécessitent des actes autres que ceux qu'ils pratiquent usuellement dans le cadre de leur activité ou lorsque ces investigations cliniques sont réalisées sur des personnes présentant une condition clinique distincte de celle pour laquelle le service a compétence. Cette autorisation est accordée par le directeur général de l'agence régionale de santé ou par le ministre de la défense, si le lieu relève de son autorité. Toutefois, l'autorisation est accordée par le ministre chargé des anciens combattants pour les lieux situés au sein de l'Institution nationale des invalides.
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Art. L. 1125-13 Aucune investigation clinique ne peut être effectuée sur une personne décédée, en état de mort cérébrale, sans son consentement exprimé de son vivant ou par le témoignage de sa famille.

Toutefois, lorsque la personne décédée est un mineur, ce consentement est exprimé par chacun des titulaires de l'autorité parentale. En cas d'impossibilité de consulter l'un des titulaires de l'autorité parentale, l'investigation clinique peut être effectuée à condition que l'autre titulaire y consente.

Les dispositions de l'article 225-17 du code pénal ne sont pas applicables à ces investigations cliniques.
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Art. L. 1125-14 En vue de l'application des dispositions du premier alinéa de l'article L. 1125-6 et de l'article L. 1125-7, un fichier national recense les personnes qui ne présentent aucune affection et se prêtent volontairement à des investigations cliniques ainsi que les personnes malades lorsque l'objet de l'investigation clinique est sans rapport avec leur état pathologique.

Toutefois, le comité de protection des personnes peut décider dans d'autres cas, compte tenu des risques et des contraintes que comporte l'investigation clinique, que les personnes qui y participent doivent être également inscrites dans ce fichier.
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Art. L. 1125-15 I. — Pendant la durée de l'investigation clinique comportant une intervention sur la personne non justifiée par sa prise en charge habituelle et lui faisant encourir des risques et des contraintes non minimes, le promoteur fournit gratuitement les dispositifs médicaux faisant l'objet de l'investigation clinique.

II. — On entend par investigations cliniques à finalité non commerciale les investigations cliniques dont les résultats ne sont pas exploités à des fins lucratives, qui poursuivent un objectif de santé publique et dont le promoteur ou le ou les investigateurs sont indépendants à l'égard des entreprises qui fabriquent ou qui commercialisent les dispositifs médicaux faisant l'objet de l'investigation clinique.

III. — Les caisses d'assurance maladie prennent en charge les dispositifs médicaux faisant l'objet d'investigations cliniques à finalité non commerciale dans les conditions suivantes :

1o Les dispositifs médicaux inscrits sur la liste mentionnée à l'article L. 165-1 du code de la sécurité sociale ou pris en charge au titre des prestations d'hospitalisation mentionnées à l'article (L. no 2023-1250 du 26 déc. 2023, art. 49) « L. 162-22-3 » du même code, lorsqu'ils sont utilisés dans le cadre d'une investigation clinique à finalité non commerciale autorisée dans les conditions ouvrant droit au remboursement ;

2o A titre dérogatoire, les dispositifs médicaux faisant l'objet de l'investigation clinique à finalité non commerciale et ayant reçu l'avis favorable d'un comité de protection des personnes et, le cas échéant, l'autorisation de l'autorité compétente, lorsqu'ils ne sont pas utilisés dans des conditions ouvrant droit au remboursement, sous réserve de la pertinence de leur prise en charge financière. La décision de prise en charge est prise par arrêté des ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale.

Dans les cas mentionnés aux 1o et 2o, à l'exception de ceux relevant du secret de la défense nationale, le promoteur de l'investigation clinique s'engage à rendre publics les résultats de son investigation clinique.

Lorsque l'investigation clinique ayant bénéficié d'une prise en charge ne répond plus à la définition d'une investigation clinique à finalité non commerciale, le promoteur reverse les sommes engagées au titre du cinquième alinéa pour les investigations cliniques concernées aux régimes d'assurance maladie selon les règles prévues à l'article L. 162-37 du code de la sécurité sociale. Le reversement dû est fixé par décision des ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale après que le promoteur concerné a été mis en mesure de présenter ses observations. Le produit du reversement est recouvré par les organismes mentionnés à l'article L. 213-1 du même code désignés par le directeur de l'Agence centrale des organismes de sécurité sociale. Le recours présenté contre la décision fixant ce reversement est un recours de pleine juridiction.

Si le promoteur ne respecte pas l'obligation de reversement visée à l'alinéa précédent, il se voit appliquer une pénalité dont le montant ne peut être supérieur à 10 % du chiffre d'affaires réalisé par le promoteur constaté l'année précédente. Les modalités d'application du présent alinéa et du précédent sont fixées par décret.

IV. — Lorsqu'une investigation clinique à finalité commerciale à l'exception de celle qui ne comporte aucun risque ni contrainte et dans laquelle tous les actes sont réalisés et les produits utilisés de manière habituelle est réalisée dans des établissements de santé, dans des hôpitaux des armées ou d'autres éléments du service de santé des armées, à l'Institution nationale des invalides, ou dans des maisons ou des centres de santé, le promoteur prend en charge les frais supplémentaires liés à d'éventuels fournitures ou examens spécifiquement requis par le protocole.

La prise en charge des frais supplémentaires fait l'objet d'une convention conclue entre le promoteur, le représentant légal de chacun des organismes mentionnés au premier alinéa du présent IV et, le cas échéant, le représentant légal des structures destinataires des contreparties versées par le promoteur. La convention, conforme à une convention type définie par arrêté du ministre chargé de la santé, comprend les conditions de prise en charge de tous les coûts liés à l'investigation clinique, qu'ils soient ou non relatifs à la prise en charge du patient. Cette convention est transmise au Conseil national de l'ordre des médecins. Elle est conforme aux principes et garanties prévus au présent titre. Elle est visée par les investigateurs participant à l'investigation clinique.

Les conditions d'application du présent article, notamment celles auxquelles se conforment, dans leur fonctionnement et dans l'utilisation des fonds reçus, les structures destinataires des contreparties mentionnées au deuxième alinéa du présent IV sont précisées par décret.
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Art. L. 1125-16 Préalablement à la réalisation d'une investigation clinique, une information est délivrée à la personne qui y participe par l'investigateur ou par un médecin qui le représente. Lorsque l'investigateur est une personne qualifiée, cette information est délivrée par celle-ci ou par une autre personne qualifiée qui la représente. L'information est communiquée conformément aux paragraphes 2 à 6 de l'article 63 du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017.

Lorsque l'investigation clinique concerne le domaine de la maïeutique, l'investigateur peut confier à une sage-femme ou à un médecin le soin de communiquer à la personne qui se prête à cette investigation clinique les informations susvisées et de recueillir son consentement.

Lorsque l'investigation clinique concerne le domaine de l'odontologie, l'investigateur peut confier à un chirurgien-dentiste ou à un médecin le soin de communiquer à la personne qui se prête à cette investigation clinique les informations susvisées et de recueillir son consentement.
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Art. L. 1125-17 Aucune investigation clinique ne peut être pratiquée sur une personne sans son consentement libre et éclairé, recueilli par écrit dans les conditions fixées au paragraphe 1er de l'article 63 du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017, après que lui a été délivrée l'information prévue aux paragraphes 2 à 6 de ce même article. Lorsqu'il est impossible à la personne concernée d'exprimer son consentement par écrit, celui-ci peut être attesté par son représentant légal prévu au paragraphe 1er de l'article 63 du règlement (UE) précité.

Dans le cas où la personne se prêtant à une investigation clinique a retiré son consentement, ce retrait n'a pas d'incidence sur les activités menées et sur l'utilisation des données obtenues sur la base du consentement éclairé exprimé avant que celui-ci n'ait été retiré.
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Art. L. 1125-18 L'investigateur peut demander à la personne se prêtant à une investigation clinique au moment où celle-ci donne son consentement éclairé d'accepter que ses données soient utilisées lors de recherches ultérieures exclusivement à des fins scientifiques. La personne peut retirer son consentement à cette utilisation ultérieure ou exercer sa faculté d'opposition à tout moment.
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Art. L. 1125-19 I. — Le comité de protection des personnes rend son avis sur les conditions de validité de l'investigation clinique, notamment au regard de :

— la protection des personnes, notamment la protection des participants ;

— l'adéquation, l'exhaustivité et l'intelligibilité des informations écrites à fournir ainsi que la procédure à suivre pour obtenir le consentement éclairé, et la justification de l'investigation clinique sur des personnes incapables de donner leur consentement éclairé ;

— la nécessité éventuelle d'un délai de réflexion ;

— la nécessité éventuelle de prévoir, dans le protocole, une interdiction de participer simultanément à une autre investigation clinique ou une période d'exclusion ;

— la pertinence de l'investigation clinique, le caractère satisfaisant de l'évaluation des bénéfices et des risques attendus et le bien-fondé des conclusions pour les investigations cliniques ne relevant pas du deuxième et du troisième alinéas du II de l'article L. 1125-1 ;

— l'adéquation entre les objectifs poursuivis et les moyens mis en œuvre ;

— la qualification du ou des investigateurs ;

— les montants et les modalités d'indemnisation des participants ;

— les modalités de recrutement des participants ;

— la pertinence scientifique et éthique des projets de constitution de collections d'échantillons biologiques au cours d'investigations cliniques ;

— la méthodologie de l'investigation clinique au regard des dispositions de la loi no 78-17 du 6 janvier 1978 modifiée relative à l'informatique, aux fichiers et aux libertés, la nécessité du recours à la collecte et au traitement de données à caractère personnel et la pertinence de celles-ci par rapport à l'objectif de l'investigation clinique, préalablement à la saisine de la Commission nationale de l'informatique et des libertés. La Commission nationale de l'informatique et des libertés peut, pour l'exercice de ses missions définies à l'article 66 de la loi du 6 janvier 1978 précitée, saisir pour avis le comité d'expertise pour les recherches, les études et l'évaluation dans le domaine de la santé.

Pour les investigations cliniques incluant le traitement de données à caractère personnel défini à l'article 72 de la loi du 6 janvier 1978 précitée, le comité de protection des personnes peut, selon des modalités fixées par un décret en Conseil d'État, saisir le comité d'expertise pour les recherches, les études et les évaluations dans le domaine de la santé.

II. — Le protocole soumis par le promoteur d'une investigation clinique à l'exception de celle qui ne comporte aucun risque ni contrainte et dans laquelle tous les actes sont réalisés et les produits utilisés de manière habituelle au comité de protection des personnes et, le cas échéant, à l'autorité compétente indique, de manière motivée, si la constitution d'un comité de surveillance indépendant est ou non prévue.

Le comité s'assure, avant de rendre son avis, que les conditions de l'article L. 1125-8 sont satisfaites. L'autorité compétente est informée des modifications apportées au protocole de l'investigation clinique introduites à la demande du comité de protection des personnes.

Le comité se prononce par avis motivé dans un délai fixé par voie réglementaire.

En cas de faute du comité dans l'exercice de sa mission, la responsabilité de l'État est engagée.

Sur demande auprès du comité de protection des personnes concerné, l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé a accès à toutes informations utiles relatives aux investigations cliniques ne relevant pas du deuxième et du troisième alinéas du II de l'article L. 1125-1.
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Art. L. 1125-20 L'autorité compétente peut, à tout moment, demander au promoteur des informations complémentaires sur l'investigation clinique.

Lorsque l'autorité compétente considère que les exigences énoncées au règlement (UE) no 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 ne sont pas respectées, elle peut à tout moment demander que des modifications soient apportées aux modalités de la réalisation de l'investigation clinique, à tout document relatif à l'investigation clinique, ainsi que suspendre ou interdire cette investigation clinique conformément à l'article 76 du règlement (UE) précité.

Le promoteur informe le comité de protection des personnes compétent et l'autorité compétente du début et de la fin de l'investigation clinique, selon les modalités établies à l'article 77 du règlement (UE) précité.
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Art. L. 1125-21 (Ord. no 2022-1086 du 29 juill. 2022, art. 1er) Le fait de pratiquer ou de faire pratiquer une investigation clinique en infraction aux articles 63 à 66 du règlement (UE) no 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 et de l'article L. 1121-6, est puni de trois ans d'emprisonnement et de 45 000 euros d'amende.
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Art. L. 1125-22 (Ord. no 2022-1086 du 29 juill. 2022, art. 1er) I. — Les personnes physiques coupables de l'infraction prévue à l'article L. 1125-21 encourent également les peines suivantes :

1o L'interdiction des droits civiques, civils et de famille, suivant les modalités prévues par l'article 131-26 du code pénal ;

2o L'interdiction, pour une durée de cinq ans au plus, d'exercer l'activité professionnelle ou sociale à l'occasion de laquelle ou dans l'exercice de laquelle l'infraction a été commise ;

3o L'exclusion des marchés publics à titre définitif ou pour une durée de cinq ans au plus.

II. — Les personnes morales déclarées responsables pénalement, dans les conditions prévues par l'article 121-2 du code pénal, de l'infraction définie à l'article L. 1125-21 encourent, outre l'amende suivant les modalités prévues par l'article 131-38 du code pénal, les peines prévues aux 1o, 2o, 4o, 9o et 12o de l'article 131-39 du même code.

L'interdiction mentionnée au 2o de l'article 131-39 du code pénal porte sur l'activité dans l'exercice de laquelle ou à l'occasion de laquelle l'infraction a été commise.
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Art. L. 1125-23 Est puni d'un an d'emprisonnement et de 15 000 euros d'amende le fait de pratiquer ou de faire pratiquer une investigation clinique :

1o Sans avoir obtenu l'avis favorable d'un comité de protection des personnes et, dans les cas d'investigations cliniques mentionnées aux deuxième et troisième alinéas du II de l'article L. 1125-1, l'autorisation de l'autorité compétente ;

2o Dans des conditions contraires aux dispositions de l'article L. 1125-11 ;

3o Dont la réalisation a été interdite ou suspendue par l'autorité compétente.

L'investigateur qui réalise une telle investigation clinique en méconnaissance des dispositions de l'article L. 1125-12 est puni des mêmes peines. — [Anc. art. L. 1125-24.] 
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Art. L. 1125-24 Le promoteur dont la responsabilité civile n'est pas garantie par l'assurance prévue au troisième alinéa de l'article L. 1125-9 est puni d'un an d'emprisonnement et de 15 000 euros d'amende. — [Anc. art. L. 1125-25.] 
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Art. L. 1125-25 Par dérogation à l'article 13 de la loi des 16 et 24 août 1790 sur l'organisation judiciaire, le tribunal judiciaire est seul compétent pour statuer sur toute action en indemnisation des dommages résultant d'une investigation clinique ; cette action se prescrit dans les conditions prévues à l'article 2226 du code civil. — [Anc. art. L. 1125-26.] 
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Art. L. 1125-26 Dans le cadre d'une investigation clinique comportant une intervention non justifiée par sa prise en charge habituelle et lui faisant encourir des risques et des contraintes non minimes, le fait pour le promoteur de ne pas fournir gratuitement aux investigateurs, pendant la durée de l'investigation clinique, les dispositifs médicaux faisant l'objet de l'investigation clinique est puni de 30 000 euros d'amende. — [Anc. art. L. 1125-27.] 
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Art. L. 1125-27 Le fait pour le promoteur, lorsqu'une investigation clinique est conduite à l'Institution nationale des invalides ou dans un établissement de santé ou un hôpital des armées disposant d'une pharmacie à usage intérieur, de ne pas avoir communiqué préalablement au pharmacien assurant la gérance de cette pharmacie les données relatives aux investigations cliniques entrant dans l'une des catégories mentionnées au premier alinéa de l'article L. 5126-7 est puni de 30 000 euros d'amende. — [Anc. art. L. 1125-28.] 
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Art. L. 1125-28 La méconnaissance du paragraphe 1er de l'article 77 et du paragraphe 2 de l'article 80 du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017, sur la communication d'informations destinées à être mises à la disposition du public dans le système électronique prévu par l'article 73 du règlement (UE) précité, est punie d'un an d'emprisonnement et de 15 000 euros d'amende. — [Anc. art. L. 1125-29.] 

Les infractions mentionnées au présent art. ne sont applicables qu'à compter de la date mentionnée au pt d du § 3 de l'art. 123 du Règl. (UE) 2017/745 du 5 avr. 2017 (Ord. no 2022-582 du 20 avr. 2022, art. 17-IV).
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Art. L. 1125-29 Sont également applicables aux investigations cliniques les dispositions de la section 3 du chapitre III du titre II de la loi no 78-17 du 6 janvier 1978 modifiée relative à l'informatique, aux fichiers et aux libertés ainsi que les dispositions du règlement (UE) 2016/679 du Parlement européen et du Conseil du 27 avril 2016 relatif à la protection des personnes physiques à l'égard du traitement des données à caractère personnel et à la libre circulation de ces données, et abrogeant la directive 95/46/CE. — [Anc. art. L. 1125-30.] 
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Art. L. 1125-30 Sous réserve des dispositions des articles L. 1123-15 à L. 1123-20, les dispositions du présent chapitre s'appliquent aux investigations cliniques présentant un caractère de secret de la défense nationale au sens de l'article 413-9 du code pénal. — [Anc. art. L. 1125-31.] 
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Art. L. 1125-31 Les modalités d'application des dispositions du présent chapitre sont déterminées par décret en Conseil d'État et notamment :

1o Les modalités applicables à la procédure d'évaluation coordonnée décrite à l'article 78 du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 ;

2o Les conditions applicables aux recours prévus à l'article L. 1125-4 ;

3o Les minima de garanties pour l'assurance prévue au troisième alinéa de l'article L. 1125-9 ;

4o Les conditions de prise en charge des dispositifs médicaux faisant l'objet d'investigations cliniques à finalité non commerciale prévue à l'article L. 1125-15 ;

5o Les conditions applicables aux investigations cliniques incluant le traitement de données à caractère personnel prévues à l'article L. 1125-19. — [Anc. art. L. 1125-32.] 
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CHAPITRE VI DISPOSITIONS PARTICULIÈRES APPLICABLES AUX ÉTUDES DES PERFORMANCES DE DISPOSITIFS MENTIONNÉS À L'ARTICLE PREMIER DU RÈGLEMENT (UE) 2017/746 DU PARLEMENT EUROPÉEN ET DU CONSEIL DU 5 AVRIL 2017

(Ord. no 2022-1086 du 29 juill. 2022, art. 1er)


Art. L. 1126-1 I. — Les études des performances des dispositifs mentionnés à l'article premier du règlement (UE) 2017/746 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 sont régies par les dispositions du règlement (UE) précité et celles du présent chapitre.

II. — L'autorité compétente pour effectuer l'examen scientifique dans le cadre de l'évaluation de la demande d'étude des performances prévu au paragraphe 3 de l'article 58 et mentionné aux articles 66, 70, 71 et 74 du règlement (UE) 2017/746 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 est l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé.

Un examen scientifique est requis, en application du point b du paragraphe 7 de l'article 66 du règlement (UE) précité, pour les études des performances suivantes conduites sur un dispositif ne portant pas le marquage CE ou sur un dispositif portant le marquage CE mais utilisé en dehors des limites de sa destination prévue, y compris sur un dispositif fabriqué et utilisé exclusivement dans un établissement de santé au sens du règlement (UE) précité, dans les conditions prévues, au paragraphe 5 de l'article 5 du même règlement ne satisfaisant pas à l'ensemble des conditions fixées aux points a à i de ce paragraphe 5 :

— étude des performances dans le cadre de laquelle des échantillons sont obtenus par prélèvement chirurgical invasif aux seules fins de l'étude des performances ;

— étude des performances qui constitue une étude interventionnelle des performances cliniques au sens du point 46 de l'article 2 du règlement (UE) précité ;

— étude des performances dont la réalisation suppose des procédures invasives supplémentaires ou d'autres risques pour les participants à l'étude.

Pour ces études des performances, l'autorité compétente, conformément aux dispositions du paragraphe 3 de l'article 67 du règlement (UE) précité, se prononce sur leur autorisation au regard de la sécurité des personnes, en considérant :

1o La sécurité et la qualité des produits utilisés au cours de l'étude des performances conformément, le cas échéant, aux référentiels en vigueur ;

2o Les conditions d'utilisation des produits et la sécurité des personnes au regard des actes pratiqués et des méthodes utilisées ;

3o Les modalités prévues pour le suivi des personnes ;

4o La pertinence de l'étude des performances ;

5o Le caractère satisfaisant de l'évaluation des bénéfices et des risques attendus ;

6o Le bien-fondé des conclusions.

En outre, l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé rend un avis aux comités de protection des personnes mentionnés au III sur la sécurité de la procédure additionnelle lourde ou invasive qu'il est prévu de réaliser dans le cadre des études des performances relevant du paragraphe 1er de l'article 70 du règlement (UE) précité.

Les modalités de notification à l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé des études des performances concernant des diagnostics compagnons et utilisant uniquement des échantillons restants telles que mentionnées à la deuxième phrase du paragraphe 2 de l'article 58 du même règlement sont fixées par arrêté.

III. — L'examen éthique prévu au paragraphe 3 de l'article 58 du règlement (UE) 2017/746 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 et mentionné aux articles 66, 70, 71 et 74 relève de la compétence et de la responsabilité des comités de protection des personnes mentionnés aux articles L. 1123-1 et L. 1123-16. A l'exception des études des performances relevant du secret de la défense nationale, les demandes d'examen éthique portant sur les études des performances sont soumises à l'un des comités de protection des personnes désigné de manière aléatoire parmi les comités compétents et disponibles conformément à l'article L. 1126-2. Cet examen éthique ainsi que les modalités applicables à la procédure d'évaluation coordonnée décrite à l'article 74 du règlement (UE) précité sont réalisés dans les conditions et délais prévus par décret en Conseil d'État.

IV. — L'examen de la validation de toute demande mentionnée au paragraphe 1er et à la première phrase du paragraphe 2 de l'article 58 ainsi qu'aux articles 70 et 71 du règlement (UE) précité est coordonné par l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé, à l'exception des demandes de modifications substantielles mentionnées à l'article 71 du règlement (UE) précité relevant du seul champ de compétence du comité de protection des personnes. Dans cette hypothèse, le comité de protection des personnes valide la demande et procède à l'examen de la demande de modification substantielle.
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Art. L. 1126-2 En application des articles 58, 66 et 70 du règlement (UE) 2017/746 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017, avant de réaliser une étude des performances, le promoteur soumet le projet à l'avis d'un comité de protection des personnes désigné de manière aléatoire parmi les comités disponibles et disposant de la compétence nécessaire à l'examen du projet, dans des [les] conditions prévues à l'article L. 1123-14 ou à l'article L. 1123-16. Il ne peut solliciter qu'un avis par projet d'étude des performances.

En cas d'avis défavorable, le promoteur peut demander que son projet soit soumis pour un second examen à un autre comité de protection des personnes dans des conditions définies par décret en Conseil d'État.
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Art. L. 1126-3 Une fois que le comité de protection des personnes a rendu un avis favorable et que l'étude des performances a été, le cas échéant, autorisée par l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé, toute modification substantielle à l'initiative du promoteur doit obtenir, préalablement à sa mise en œuvre, un avis favorable du comité de protection des personnes et, dans le cas d'études des performances mentionnées aux deuxième à cinquième alinéas du II de l'article L. 1126-1, le cas échéant, une autorisation de l'autorité compétente conformément aux dispositions prévues au II de ce même article. Dans ce cas, le comité s'assure qu'un nouveau consentement des personnes participant à l'étude des performances est bien recueilli si cela est nécessaire.

Lorsque la validation est réalisée par le comité de protection des personnes en application du IV de l'article L. 1126-1 et que la demande de modification substantielle engendre un doute sérieux sur la qualification de l'étude des performances, le comité de protection des personnes concerné saisit l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé.

En cas d'avis défavorable du comité, le promoteur peut demander que son projet de modification substantielle soit soumis pour un second examen à un autre comité de protection des personnes dans des conditions définies par décret en Conseil d'État.
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Art. L. 1126-4 En cas de refus de validation prévu au paragraphe 3 de l'article 66 du règlement (UE) 2017/746 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 ou prévu au IV de l'article L. 1126-1, de refus d'autorisation ou d'avis défavorable d'une étude des performances prévu au paragraphe 4 de l'article 67 du règlement (UE) précité, le promoteur peut saisir d'une demande de recours l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé ou, le cas échéant, demander au ministre chargé de la santé de soumettre le projet pour un second examen à un autre comité de protection des personnes. La demande de réexamen est présentée et instruite dans des délais et selon des modalités fixées par décret en Conseil d'État.
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Art. L. 1126-5 Les études des performances concernant le domaine de l'odontologie ne peuvent être effectuées que sous la direction et la surveillance d'un chirurgien-dentiste ou d'un médecin justifiant d'une expérience appropriée.

Les études des performances concernant le domaine de la maïeutique ne peuvent être effectuées que sous la direction et la surveillance d'un médecin ou d'une sage-femme.

Les études des performances qui ne comportent que des risques et des contraintes minimes concernant le domaine des soins infirmiers ne peuvent être effectuées que sous la direction et la surveillance d'un infirmier ou d'un médecin.

Les études des performances qui ne comportent que des risques et des contraintes minimes et qui n'ont aucune influence sur la prise en charge médicale de la personne qui s'y prête, ainsi que les études des performances ne comportant aucun risque ni contrainte et dans lesquelles tous les actes sont réalisés et les produits utilisés de manière habituelle, peuvent être effectuées sous la direction et la surveillance d'une personne qualifiée. Le comité de protection des personnes s'assure de l'adéquation entre la qualification du ou des investigateurs et les caractéristiques de l'étude des performances.

Les personnes chargées du contrôle de qualité d'une étude des performances et dûment mandatées à cet effet par le promoteur ont accès, sous réserve de l'absence d'opposition des personnes concernées dûment informées, aux données individuelles strictement nécessaires à ce contrôle. Elles sont soumises au secret professionnel dans les conditions définies par les articles 226-13 et 226-14 du code pénal.
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Art. L. 1126-6 Les personnes privées de liberté par une décision judiciaire ou administrative, les personnes faisant l'objet de soins psychiatriques en vertu des articles L. 3212-1 et L. 3213-1 qui ne relèvent pas des dispositions de l'article 60 du règlement (UE) 2017/746 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 et les personnes admises dans un établissement sanitaire ou social à d'autres fins que celle de l'étude des performances peuvent être sollicitées pour se prêter à des études des performances qui ne comportent aucun risque ni contrainte et dans lesquelles tous les actes sont réalisés et les produits utilisés de manière habituelle.

Elles ne peuvent être sollicitées pour se prêter aux autres études des performances que dans les conditions suivantes :

— soit l'importance du bénéfice escompté pour ces personnes est de nature à justifier le risque prévisible encouru ;

— soit ces études des performances se justifient au regard du bénéfice escompté pour d'autres personnes se trouvant dans la même situation juridique ou administrative à la condition que des études des performances d'une efficacité comparable ne puissent être effectuées sur une autre catégorie de la population. Dans ce cas, les risques prévisibles et les contraintes que comporte l'étude des performances doivent présenter un caractère minimal.
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Art. L. 1126-7 Les personnes qui ne sont pas affiliées à un régime de sécurité sociale ou bénéficiaires d'un tel régime peuvent être sollicitées pour se prêter à des études des performances ne comportant aucun risque ni contrainte et dans lesquelles tous les actes sont réalisés et les produits utilisés de manière habituelle.

A titre dérogatoire, le comité de protection des personnes peut autoriser une personne qui n'est pas affiliée à un régime de sécurité sociale ou bénéficiaire d'un tel régime à se prêter à des études des performances à l'exception de celles qui ne comportent aucun risque ni contrainte et dans lesquelles tous les actes sont réalisés et les produits utilisés de manière habituelle. Cette autorisation est motivée. Elle doit se fonder au moins sur l'une des conditions suivantes :

1o L'importance du bénéfice escompté pour ces personnes est de nature à justifier le risque prévisible encouru ;

2o Ces études des performances se justifient au regard du bénéfice escompté pour d'autres personnes se trouvant dans la même situation juridique. Dans ce cas, le risque prévisible et les contraintes que comporte l'étude des performances doivent présenter un caractère minime.

V. Ord. no 2022-1086 du 29 juill. 2022, art. 15 [image: images/picto.svg].




Art. L. 1126-8 Le promoteur assume l'indemnisation des conséquences dommageables de l'étude des performances pour la personne qui s'y prête et celle de ses ayants droit, sauf preuve à sa charge que le dommage n'est pas imputable à sa faute ou à celle de tout intervenant sans que puisse être opposé le fait d'un tiers ou le retrait volontaire de la personne qui avait initialement consenti à se prêter à l'étude des performances.

Lorsque la responsabilité du promoteur n'est pas engagée, les victimes peuvent être indemnisées dans les conditions prévues à l'article L. 1142-3.

Toute étude des performances à l'exception de celle qui ne comporte aucun risque ni contrainte et dans laquelle tous les actes sont réalisés et les produits utilisés de manière habituelle exige la souscription préalable, par son promoteur, d'une assurance garantissant sa responsabilité civile telle qu'elle résulte du présent article et celle de tout intervenant, indépendamment de la nature des liens existant entre les intervenants et le promoteur. Les dispositions du présent article sont d'ordre public.

La garantie d'assurance de responsabilité mentionnée à l'alinéa précédent couvre les conséquences pécuniaires des sinistres trouvant leur cause génératrice dans une étude des performances à l'exception de celle qui ne comporte aucun risque ni contrainte et dans laquelle tous les actes sont réalisés et les produits utilisés de manière habituelle, dès lors que la première réclamation est adressée à l'assuré ou à son assureur entre le début de cette étude des performances et l'expiration d'un délai qui ne peut être inférieur à dix ans courant à partir de la fin de celle-ci. Dans le cas où la personne qui s'est prêtée à l'étude des performances est âgée de moins de dix-huit ans au moment de la fin de celle-ci, ce délai minimal court à partir de la date de son dix-huitième anniversaire.

Pour l'application du présent article, l'État, lorsqu'il a la qualité de promoteur, n'est pas tenu de souscrire à l'obligation d'assurance prévue au troisième alinéa du présent article. Il est toutefois soumis aux obligations incombant à l'assureur.
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Art. L. 1126-9 L'étude des performances ne donne lieu à aucune contrepartie financière directe ou indirecte pour les personnes qui s'y prêtent, hormis le remboursement des frais exposés et, le cas échéant, l'indemnité en compensation des contraintes subies versée par le promoteur. Le montant total des indemnités qu'une personne peut percevoir au cours d'une même année est limité à un maximum fixé par le ministre chargé de la santé.

Le versement d'une telle indemnité est interdit dans le cas des études des performances effectuées sur des mineurs, des personnes qui font l'objet d'une mesure de protection juridique, des personnes majeures hors d'état d'exprimer leur consentement, des personnes privées de liberté, des personnes faisant l'objet de soins psychiatriques en application des chapitres II à IV du titre I du livre II de la troisième partie du présent code ou de l'article 706-135 du code de procédure pénale et des personnes admises dans un établissement sanitaire et social à d'autres fins que l'étude des performances.

Les personnes susceptibles de se prêter à des études des performances comportant une intervention sur la personne non justifiée par sa prise en charge habituelle et lui faisant encourir des risques et des contraintes non minimes bénéficient d'un examen médical préalable adapté à l'étude des performances. Les résultats de cet examen leur sont communiqués directement ou par l'intermédiaire du médecin de leur choix.

Lorsque les études des performances concernent le domaine de la maïeutique, les résultats de cet examen leur sont communiqués directement ou par l'intermédiaire du médecin ou de la sage-femme de leur choix.

Lorsque les études des performances concernent le domaine de l'odontologie, les résultats de cet examen leur sont communiqués directement ou par l'intermédiaire du médecin ou du chirurgien-dentiste de leur choix.

L'organisme de sécurité sociale dispose contre le promoteur d'une action en paiement des prestations versées ou fournies.
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Art. L. 1126-10 Pour chaque étude des performances à l'exception de celle qui ne comporte aucun risque ni contrainte et dans laquelle tous les actes sont réalisés et les produits utilisés de manière habituelle, le dossier soumis au comité de protection des personnes et à l'autorité compétente détermine s'il est nécessaire que la personne ne puisse pas participer simultanément à une autre recherche visée au présent titre et fixe, le cas échéant, une période d'exclusion au cours de laquelle la personne qui s'y prête ne peut participer à une autre recherche. La durée de cette période varie en fonction de la nature de la recherche visée au présent titre.
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Art. L. 1126-11 Les études des performances ne peuvent être réalisées que dans un lieu disposant des moyens humains, matériels et techniques adaptés à l'étude des performances et compatibles avec les impératifs de sécurité des personnes qui s'y prêtent.

Ce lieu doit être autorisé, à cet effet, pour une durée déterminée, lorsqu'il s'agit d'études des performances comportant une intervention sur la personne non justifiée par sa prise en charge habituelle et lui faisant encourir des risques et des contraintes non minimes réalisées en dehors des lieux de soins, ainsi que dans des services hospitaliers et dans tout autre lieu d'exercice des professionnels de santé lorsque ces études nécessitent des actes autres que ceux qu'ils pratiquent usuellement dans le cadre de leur activité ou lorsque ces études sont réalisées sur des personnes présentant une condition clinique distincte de celle pour laquelle le service a compétence. Cette autorisation est accordée par le directeur général de l'agence régionale de santé ou par le ministre de la défense, si le lieu relève de son autorité. Toutefois l'autorisation est accordée par le ministre chargé des anciens combattants pour les lieux situés au sein de l'Institution nationale des invalides.
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Art. L. 1126-12 Aucune étude des performances ne peut être effectuée sur une personne décédée, en état de mort cérébrale, sans son consentement exprimé de son vivant ou par le témoignage de sa famille.

Toutefois, lorsque la personne décédée est un mineur, ce consentement est exprimé par chacun des titulaires de l'autorité parentale. En cas d'impossibilité de consulter l'un des titulaires de l'autorité parentale, l'étude des performances peut être effectuée à condition que l'autre titulaire y consente.

Les dispositions de l'article 225-17 du code pénal ne sont pas applicables à ces études des performances.
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Art. L. 1126-13 En vue de l'application des dispositions du premier alinéa de l'article L. 1126-9 et de l'article L. 1126-10, un fichier national recense les personnes qui ne présentent aucune affection et se prêtent volontairement à des études des performances ainsi que les personnes malades lorsque l'objet de l'étude des performances est sans rapport avec leur état pathologique.

Toutefois, le comité de protection des personnes peut décider dans d'autres cas, compte tenu des risques et des contraintes que comporte l'étude des performances, que les personnes qui y participent soient également inscrites dans ce fichier.
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Art. L. 1126-14 I. — Pendant la durée de l'étude des performances comportant une intervention sur la personne non justifiée par sa prise en charge habituelle et lui faisant encourir des risques et des contraintes non minimes, le promoteur fournit gratuitement les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro faisant l'objet de l'étude des performances.

II. — On entend par études des performances à finalité non commerciale les études des performances dont les résultats ne sont pas exploités à des fins lucratives, qui poursuivent un objectif de santé publique et dont le promoteur ou les investigateurs sont indépendants à l'égard des entreprises qui fabriquent ou qui commercialisent les dispositifs faisant l'objet de l'étude des performances.

III. — Les caisses d'assurance maladie prennent en charge les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro faisant l'objet d'études des performances à finalité non commerciale dans les conditions suivantes :

1o Les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro inscrits sur la liste mentionnée à l'article L. 165-1 du code de la sécurité sociale ou pris en charge au titre de la liste des actes et prestations mentionnée à l'article L. 162-1-7 du même code ou des prestations d'hospitalisation mentionnées à l'article (L. no 2023-1250 du 26 déc. 2023, art. 49) « L. 162-22-3 » de ce code, lorsqu'ils sont utilisés dans le cadre d'une étude des performances à finalité non commerciale autorisée dans les conditions ouvrant droit au remboursement ;

2o A titre dérogatoire, les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro faisant l'objet de l'étude des performances à finalité non commerciale et ayant reçu l'avis favorable d'un comité de protection des personnes et, le cas échéant, l'autorisation de l'autorité compétente, lorsqu'ils ne sont pas utilisés dans des conditions ouvrant droit au remboursement, sous réserve de la pertinence de leur prise en charge financière. La décision de prise en charge est prise par arrêté des ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale.

Dans les cas mentionnés aux 1o et 2o du présent article, à l'exception de ceux relevant du secret de la défense nationale, le promoteur de l'étude des performances s'engage à rendre publics les résultats de son étude des performances.

Lorsque l'étude des performances ayant bénéficié d'une prise en charge ne répond plus à la définition d'une étude des performances à finalité non commerciale, le promoteur reverse les sommes engagées au titre du cinquième alinéa pour les études des performances concernées aux régimes d'assurance maladie selon les règles prévues à l'article L. 162-37 du code de la sécurité sociale. Le reversement dû est fixé par décision des ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale après que le promoteur concerné a été mis en mesure de présenter ses observations. Le produit du reversement est recouvré par les organismes mentionnés à l'article L. 213-1 du même code désigné par le directeur de l'Agence centrale des organismes de sécurité sociale. Le recours présenté contre la décision fixant ce reversement est un recours de pleine juridiction.

Si le promoteur ne respecte pas l'obligation de reversement mentionnée à l'alinéa précédent, il se voit appliquer une pénalité dont le montant ne peut être supérieur à 10 % du chiffre d'affaires réalisé par le promoteur constaté l'année précédente. Les modalités d'application du présent alinéa et du précédent sont fixées par décret.

IV. — Lorsqu'une étude des performances à finalité commerciale à l'exception de celle qui ne comporte aucun risque ni contrainte et dans laquelle tous les actes sont réalisés et les produits utilisés de manière habituelle est réalisée dans des établissements de santé, dans des hôpitaux des armées ou d'autres éléments du service de santé des armées, à l'Institution nationale des invalides ou dans des maisons ou des centres de santé, le promoteur prend en charge les frais supplémentaires liés à d'éventuels fournitures ou examens spécifiquement requis par le protocole.

La prise en charge des frais supplémentaires fait l'objet d'une convention conclue entre le promoteur, le représentant légal de chacun des organismes mentionnés à l'alinéa précédent et, le cas échéant, le représentant légal des structures destinataires des contreparties versées par le promoteur. La convention, conforme à une convention type définie par arrêté du ministre chargé de la santé, comprend les conditions de prise en charge de tous les coûts liés à l'étude des performances, qu'ils soient ou non relatifs à la prise en charge du patient. Cette convention est transmise au Conseil national de l'ordre des médecins. Elle est conforme aux principes et garanties prévus au présent titre. Elle est visée par les investigateurs participant à l'étude des performances.

Les conditions d'application du présent article, notamment celles auxquelles se conforment, dans leur fonctionnement et dans l'utilisation des fonds reçus, les structures destinataires des contreparties mentionnées à l'alinéa précédent, sont précisées par décret.
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Art. L. 1126-15 Préalablement à la réalisation d'une étude des performances, une information est délivrée à la personne qui y participe par l'investigateur ou par un médecin qui le représente. Lorsque l'investigateur est une personne qualifiée, cette information est délivrée par celle-ci ou par une autre personne qualifiée qui la représente. L'information est communiquée conformément aux paragraphes 2 à 6 de l'article 59 du règlement (UE) 2017/746 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017.

Lorsque l'étude des performances concerne le domaine de la maïeutique, l'investigateur peut confier à une sage-femme ou à un médecin le soin de communiquer à la personne qui se prête à cette étude des performances les informations susvisées et de recueillir son consentement.

Lorsque l'étude des performances concerne le domaine de l'odontologie, l'investigateur peut confier à un chirurgien-dentiste ou à un médecin le soin de communiquer à la personne qui se prête à cette étude des performances les informations susvisées et de recueillir son consentement.
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Art. L. 1126-16 Aucune étude des performances ne peut être pratiquée sur une personne sans son consentement libre et éclairé, recueilli par écrit dans les conditions fixées au paragraphe 1er de l'article 59 du règlement (UE) 2017/746 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017, après que lui a été délivrée l'information prévue aux paragraphes 2 à 6 de l'article 59 de ce règlement (UE). Lorsqu'il est impossible à la personne concernée d'exprimer son consentement par écrit, celui-ci peut être attesté par son représentant légal conformément au paragraphe 1er de l'article 59 du même règlement.

Par dérogation à l'alinéa précédent, l'information et le consentement de la personne n'est pas requis pour la mise en œuvre d'une étude des performances utilisant exclusivement des échantillons restants, dès lors que les modalités d'information ou de dérogation à l'obligation d'information et de recueil du consentement y compris lorsqu'il s'agit d'une absence d'opposition de la personne prévues aux articles L. 1211-2 et L. 1130-5 ont été dûment respectées.

Dans le cas où la personne se prêtant à une étude des performances a retiré son consentement, ce retrait n'a pas d'incidence sur les activités menées et sur l'utilisation des données obtenues sur la base du consentement éclairé exprimé avant que celui-ci n'ait été retiré.
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Art. L. 1126-17 L'investigateur peut demander à la personne se prêtant à une étude des performances au moment où celle-ci donne son consentement éclairé d'accepter que ses données soient utilisées lors de recherches ultérieures exclusivement à des fins scientifiques. La personne peut retirer son consentement à cette utilisation ultérieure ou exercer sa faculté d'opposition à tout moment.
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Art. L. 1126-18 I. — Le comité de protection des personnes rend son avis sur les conditions de validité de l'étude des performances, notamment au regard de :

— la protection des personnes, notamment la protection des participants ;

— l'adéquation, l'exhaustivité et l'intelligibilité des informations écrites à fournir ainsi que la procédure à suivre pour obtenir le consentement éclairé, et la justification de l'étude des performances sur des personnes incapables de donner leur consentement éclairé ;

— la nécessité éventuelle d'un délai de réflexion ;

— la nécessité éventuelle de prévoir, dans le protocole, une interdiction de participer simultanément à une autre étude des performances ou une période d'exclusion ;

— la pertinence de l'étude des performances, le caractère satisfaisant de l'évaluation des bénéfices et des risques attendus et le bien-fondé des conclusions pour les études des performances lorsque l'autorité compétente n'est pas saisie pour rendre une évaluation scientifique sur l'étude ;

— l'adéquation entre les objectifs poursuivis et les moyens mis en œuvre ;

— la qualification du ou des investigateurs ;

— les montants et les modalités d'indemnisation des participants ;

— les modalités de recrutement des participants ;

— la pertinence scientifique et éthique des projets de constitution de collections d'échantillons biologiques au cours d'études des performances ;

— la méthodologie de l'étude des performances au regard des dispositions de la loi no 78-17 du 6 janvier 1978 modifiée relative à l'informatique, aux fichiers et aux libertés, la nécessité du recours à la collecte et au traitement de données à caractère personnel et la pertinence de celles-ci par rapport à l'objectif de l'étude des performances, préalablement à la saisine de la Commission nationale de l'informatique et des libertés. La Commission nationale de l'informatique et des libertés peut, pour l'exercice de ses missions définies à l'article 66 de la loi du 6 janvier 1978 précitée, saisir pour avis le comité d'expertise pour les recherches, les études et l'évaluation dans le domaine de la santé.

Pour les études des performances incluant le traitement de données à caractère personnel défini à l'article 72 de la loi du 6 janvier 1978 précitée, le comité de protection des personnes peut, selon des modalités fixées par un décret en Conseil d'État, saisir le comité d'expertise pour les recherches, les études et les évaluations dans le domaine de la santé.

II. — Le protocole d'une étude des performances, à l'exception de celle qui ne comporte aucun risque ni contrainte et dans laquelle tous les actes sont réalisés et les produits utilisés de manière habituelle, soumis par le promoteur au comité de protection des personnes et, le cas échéant, à l'autorité compétente indique, de manière motivée, si la constitution d'un comité de surveillance indépendant est ou non prévue.

Le comité s'assure, avant de rendre son avis, que les conditions de l'article L. 1126-11 sont satisfaites. L'autorité compétente est informée des modifications apportées au protocole de l'étude des performances introduites à la demande du comité de protection des personnes.

Le comité se prononce par avis motivé dans un délai fixé par voie réglementaire.

En cas de faute du comité dans l'exercice de sa mission, la responsabilité de l'État est engagée.

Sur demande auprès du comité de protection des personnes concerné, l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé a accès à toutes informations utiles relatives aux études des performances ne relevant pas des deuxième à cinquième alinéas du II de l'article L. 1126-1.
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Art. L. 1126-19 L'autorité compétente peut, à tout moment, demander au promoteur des informations complémentaires sur l'étude des performances.

Lorsque l'autorité compétente considère que les exigences énoncées au règlement (UE) no 2017/746 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 ne sont pas respectées, elle peut à tout moment demander que des modifications soient apportées aux modalités de la réalisation de l'étude des performances, à tout document relatif à l'étude des performances, ainsi que suspendre ou interdire cette étude des performances conformément à l'article 72 du règlement (UE) précité.

Le promoteur informe le comité de protection des personnes compétent et l'autorité compétente du début et de la fin de l'étude des performances, selon les modalités établies à l'article 73 du règlement (UE) précité.
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Art. L. 1126-20 Le fait de pratiquer ou de faire pratiquer une étude des performances en infraction aux articles 59 à 62 du règlement (UE) no 2017/746 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 et de l'article L. 1126-6, est puni de trois ans d'emprisonnement et de 45 000 euros d'amende.
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Art. L. 1126-21 I. — Les personnes physiques coupables de l'infraction prévue à l'article L. 1126-20 encourent également les peines suivantes :

1o L'interdiction des droits civiques, civils et de famille, suivant les modalités prévues par l'article 131-26 du code pénal ;

2o L'interdiction, pour une durée de cinq ans au plus, d'exercer l'activité professionnelle ou sociale à l'occasion de laquelle ou dans l'exercice de laquelle l'infraction a été commise ;

3o L'exclusion des marchés publics à titre définitif ou pour une durée de cinq ans au plus.

II. — Les personnes morales déclarées responsables pénalement, dans les conditions prévues par l'article 121-2 du code pénal, de l'infraction définie à l'article L. 1126-20 encourent, outre l'amende suivant les modalités prévues par l'article 131-38 du code pénal, les peines prévues aux 1o, 2o, 4o, 9o et 12o de l'article 131-39 du même code. L'interdiction mentionnée au 2o de l'article 131-39 du code pénal porte sur l'activité dans l'exercice de laquelle ou à l'occasion de laquelle l'infraction a été commise.
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Art. L. 1126-22 Est puni d'un an d'emprisonnement et de 15 000 euros d'amende le fait de pratiquer ou de faire pratiquer une étude des performances :

1o Sans avoir obtenu l'avis favorable d'un comité de protection des personnes et, dans les cas d'études des performances mentionnées aux deuxième à cinquième alinéas du II de l'article L. 1126-1, l'autorisation de l'autorité compétente ;

2o Dans des conditions contraires aux dispositions de l'article L. 1126-10 ;

3o Dont la réalisation a été interdite ou suspendue par l'autorité compétente.

L'investigateur qui réalise une telle étude des performances en méconnaissance des dispositions de l'article L. 1126-11 est puni des mêmes peines.
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Art. L. 1126-23 (Ord. no 2022-1086 du 29 juill. 2022, art. 1er) Le promoteur dont la responsabilité civile n'est pas garantie par l'assurance prévue à l'article L. 1126-8 est puni d'un an d'emprisonnement et de 15 000 euros d'amende.
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Art. L. 1126-24 Par dérogation à l'article 13 de la loi des 16 et 24 août 1790 sur l'organisation judiciaire, le tribunal judiciaire est seul compétent pour statuer sur toute action en indemnisation des dommages résultant d'une étude des performances. Cette action se prescrit dans les conditions prévues à l'article 2226 du code civil.
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Art. L. 1126-25 Dans le cadre d'une étude des performances comportant une intervention non justifiée par la prise en charge habituelle du participant et lui faisant encourir des risques et des contraintes non minimes, le fait pour le promoteur de ne pas fournir gratuitement aux investigateurs pendant la durée de l'étude des performances, les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro faisant l'objet de l'étude des performances est puni de 30 000 euros d'amende.
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Art. L. 1126-26 Le fait pour le promoteur, lorsqu'une étude des performances est conduite à l'Institution nationale des invalides ou dans un établissement de santé ou un hôpital des armées disposant d'une pharmacie à usage intérieur, de ne pas avoir communiqué préalablement au pharmacien assurant la gérance de cette pharmacie les données relatives aux études des performances entrant dans l'une des catégories mentionnées au premier alinéa de l'article L. 5126-7 est puni de 30 000 euros d'amende.
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Art. L. 1126-27 La méconnaissance du paragraphe 1er de l'article 73 et des paragraphes 2 de l'article 76 du règlement (UE) 2017/746 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 sur la communication d'informations destinées à être mise à la disposition du public dans le système électronique prévu par l'article 69 du règlement (UE) précité est puni d'un an d'emprisonnement et de 15 000 euros d'amende.
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Art. L. 1126-28 Sont également applicables aux études des performances les dispositions de la section 3 du chapitre III du titre II de la loi no 78-17 du 6 janvier 1978 modifiée relative à l'informatique, aux fichiers et aux libertés ainsi que les dispositions du règlement (UE) 2016/679 du Parlement européen et du Conseil du 27 avril 2016 relatif à la protection des personnes physiques à l'égard du traitement des données à caractère personnel et à la libre circulation de ces données, et abrogeant la directive 95/46/CE.
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Art. L. 1126-29 Les modalités d'application des dispositions du présent chapitre sont déterminées par décret en Conseil d'État et notamment :

1o Les modalités applicables à la procédure d'évaluation coordonnée décrite à l'article 74 du règlement (UE) 2017/746 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 ;

2o Les conditions applicables aux recours prévus à l'article L. 1126-4 ;

3o Les minima de garanties pour l'assurance prévue au troisième alinéa de l'article L. 1126-8 ;

4o Les conditions de prise en charge des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro faisant l'objet d'études des performances à finalité non commerciale prévue à l'article L. 1126-14 ;

5o les conditions applicables aux études des performances incluant le traitement de données à caractère personnel prévues à l'article L. 1126-18.
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CHAPITRE VII DISPOSITIONS PARTICULIÈRES À CERTAINES RECHERCHES


Art. L. 1127-1 (L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 92) Ne peuvent être réalisées que dans des établissements de santé (Ord. no 2018-21 du 17 janv. 2018, art. 4) « , à l'Établissement français du sang, » (Ord. no 2018-20 du 17 janv. 2018, art. 3) « dans les hôpitaux des armées ou les autres éléments du service de santé des armées mentionnés à l'article L. 6147-7 ou à l'Institution nationale des invalides », la greffe (Ord. no 2016-800 du 16 juin 2016, art. 5) « ou » l'administration effectuées dans le cadre d'une recherche (L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 1er) « mentionnée au 1o de l'article L. 1121-1 » portant sur les organes, les tissus, les cellules d'origine humaine. L'autorisation prévue à l'article L. 1123-8 vaut, le cas échéant pour la durée de la recherche et pour les produits en cause, autorisation selon les dispositions de l'article L. 1121-13 [image: images/picto.svg].

Ces recherches ne peuvent être mises en œuvre qu'après autorisation expresse de (L. no 2011-2012 du 29 déc. 2011, art. 5) « l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé ». 




Art. L. 1127-2 (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 2-VI ; L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 92) L'utilisation à des fins thérapeutiques d'organes ou de tissus d'origine animale qui ne sont ni des dispositifs médicaux, ni destinés à des médicaments n'est autorisée que dans le cadre de recherches impliquant la personne humaine soumises aux dispositions du présent titre. Les recherches (L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 1er) « mentionnées au 1o de l'article L. 1121-1 » portant sur l'utilisation thérapeutique de tels organes ou tissus chez l'être humain ne peuvent être mises en œuvre qu'après autorisation expresse de (L. no 2011-2012 du 29 déc. 2011, art. 5) « l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé » après avis de l'Agence de la biomédecine. L'autorisation peut être assortie de conditions particulières, portant notamment sur la surveillance à long terme des patients. Le délai applicable à l'autorité compétente pour donner son autorisation et au comité de protection des personnes pour donner son avis est fixé par voie réglementaire. 

Des règles de bonne pratique relatives au prélèvement, à la conservation, à la transformation, au transport et à l'utilisation des organes, tissus et cellules animaux sont (Ord. no 2005-1087 du 1er sept. 2005, art. 4) « définies par décision de » (L. no 2011-2012 du 29 déc. 2011, art. 5) « l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé » après avis de l'Agence de la biomédecine. 

Des décisions de (L. no 2011-2012 du 29 déc. 2011, art. 5) « l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé » prises après avis de l'Agence de la biomédecine et de l' » (Ord. no 2010-18 du 7 janv. 2010, art. 3) « Agence nationale chargée de la sécurité sanitaire de l'alimentation, de l'environnement et du travail » fixent : 

1o Les règles de bonne pratique relatives à la sélection, à la production et à l'élevage des animaux ; 

2o Les conditions sanitaires auxquelles doivent répondre les animaux dont proviennent les organes, tissus et cellules utilisés ; 

3o Les règles d'identification de ces animaux, organes, tissus et cellules permettant d'assurer la traçabilité des produits obtenus. 




Art. L. 1127-3 (L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 92) Ne peuvent être mises en œuvre qu'après autorisation expresse de l'autorité compétente les recherches (L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 1er) « mentionnées au 1o de l'article L. 1121-1 » portant sur des dispositifs (Abrogé par Ord. no 2022-582 du 20 avr. 2022, art. 2) « médicaux » incorporant des produits d'origine humaine ou animale, ou dans la fabrication desquels interviennent des produits d'origine humaine ou animale (Ord. no 2022-582 du 20 avr. 2022, art. 2) « ne relevant pas du champ du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 tel que défini en son article premier, » sur des produits cosmétiques contenant des ingrédients d'origine animale dont la liste est fixée par voie réglementaire sur proposition de (L. no 2011-2012 du 29 déc. 2011, art. 5) « l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé » ou sur les produits (Ord. no 2016-800 du 16 juin 2016, art. 5) « qui ne sont pas des médicaments » (L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 7) « ou sur des plantes, substances ou préparations classées comme stupéfiants ou comme psychotropes en application de l'article L. 5132-7 » contenant des organismes génétiquement modifiés.

(Ord. no 2016-800 du 16 juin 2016, art. 5) « Ne peuvent également être mises en œuvre qu'après autorisation expresse de l'autorité compétente mentionnée à l'article L. 1123-12 les recherches impliquant la personne humaine menées dans le cadre de l'assistance médicale à la procréation mentionnées (L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 20) « à l'article L. 2141-3-1. »

Sur les modalités d'application des dispositions issues de l'Ord. no 2022-582 du 20 avr. 2022, V. Ord. préc., art. 17-I à III [image: images/picto.svg], ss. l'intitulé du Chap. V Dispositions particulières applicables aux investigations cliniques de dispositifs mentionnés à l'article premier du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017, art. L. 1125-1 s.




Art. L. 1127-4 (L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 92) Les modalités d'application des dispositions du présent chapitre sont déterminées par décret en Conseil d'État. 




CHAPITRE VIII DISPOSITIONS PÉNALES

RÉP. PÉN. vo Corps humain et bioéthique, par KUREK.


Art. L. 1128-1 Comme il est dit à l'article 223-8 du code pénal ci-après reproduit :

Art. 223-8 (L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 1er) « Le fait de pratiquer ou de faire pratiquer sur une personne une recherche mentionnée aux 1o ou 2o de l'article L. 1121-1 (Ord. no 2016-800 du 16 juin 2016, art. 6) « ou sur un essai clinique mentionné à l'article L. 1124-1 » du code de la santé publique sans avoir recueilli le consentement libre, éclairé et, le cas échéant, écrit de l'intéressé, des titulaires de l'autorité parentale ou du tuteur ou d'autres personnes, autorités ou organes désignés pour consentir à la recherche ou pour l'autoriser, dans les cas prévus par le code de la santé publique (Ord. no 2016-800 du 16 juin 2016, art. 6) « ou par les articles 28 à 31 du règlement (UE) no 536/2014 du Parlement européen et du Conseil du 16 avril 2014 relatif aux essais cliniques de médicaments », est puni de trois ans d'emprisonnement et de 45 000 € d'amende. 

« Les mêmes peines sont applicables lorsque la recherche (Abrogé par Ord. no 2016-800 du 16 juin 2016, art. 6) « interventionnelle » est pratiquée alors que le consentement a été retiré. 

« Les mêmes peines sont applicables lorsqu'une recherche non interventionnelle est pratiquée alors que la personne s'y est opposée. » 

(L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 5) « Les dispositions du présent article ne sont pas applicables à l'examen des caractéristiques génétiques d'une personne ou à son identification par ses empreintes génétiques effectués à des fins de recherche scientifique. »




Art. L. 1128-2 Comme il est dit à l'article 223-9 du code pénal ci-après reproduit :

Art. 223-9 (L. no 2009-526 du 12 mai 2009, art. 124) « Les personnes morales déclarées responsables pénalement, dans les conditions prévues par l'article 121-2, des infractions définies à l'article 223-8 encourent, outre l'amende suivant les modalités prévues par l'article 131-38, les peines prévues par l'article 131-39. » 

L'interdiction mentionnée au 2o de l'article 131-39 porte sur l'activité dans l'exercice ou à l'occasion de l'exercice de laquelle l'infraction a été commise. 




Art. L. 1128-3 Le fait de pratiquer ou de faire pratiquer une recherche impliquant la personne humaine en infraction aux dispositions (L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 93) « des articles L. 1121-5 à L. 1121-8 [image: images/picto.svg] et de l'article L. 1122-1-2 » (Ord. no 2016-800 du 16 juin 2016, art. 6) « et en infraction avec les articles 31 à 34 du règlement (UE) no 536/2014 du Parlement européen et du Conseil du 16 avril 2014 relatif aux essais cliniques de médicaments » est puni de trois ans d'emprisonnement et de 45 000 € d'amende.

Les personnes physiques coupables de l'infraction prévue à l'alinéa précédent encourent également les peines suivantes :

1o L'interdiction des droits civiques, civils et de famille, suivant les modalités prévues par l'article 131-26 du code pénal ;

2o L'interdiction, pour une durée de cinq ans au plus, d'exercer l'activité professionnelle ou sociale à l'occasion de laquelle ou dans l'exercice de laquelle l'infraction a été commise ;

3o La confiscation définie à l'article 131-21 du code pénal ;

4o L'exclusion des marchés publics à titre définitif ou pour une durée de cinq ans au plus.




Art. L. 1128-4 (L. no 2009-526 du 12 mai 2009, art. 125) « Les personnes morales déclarées responsables pénalement, dans les conditions prévues par l'article 121-2 du code pénal, de l'infraction définie à l'article (Ord. no 2022-1086 du 29 juill. 2022, art. 1er) « L. 1128-3 [image: images/picto.svg] » encourent, outre l'amende suivant les modalités prévues par l'article 131-38 du code pénal, les peines prévues par l'article 131-39 du même code. » 

L'interdiction mentionnée au 2o de l'article 131-39 du code pénal porte sur l'activité dans l'exercice de laquelle ou à l'occasion de laquelle l'infraction a été commise.




Art. L. 1128-5 Est puni d'un an d'emprisonnement et de 15 000 € d'amende le fait de pratiquer ou de faire pratiquer une recherche impliquant la personne humaine :

(L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 93) « 1o Sans avoir obtenu l'avis favorable d'un comité de protection des personnes et (L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 1er) « , dans le cas de recherches mentionnées au 1o de l'article L. 1121-1, » l'autorisation de l'autorité compétente conformément à l'article L. 1121-4 [image: images/picto.svg] (Ord. no 2016-800 du 16 juin 2016, art. 6) « ou sans avoir obtenu la décision unique mentionnée au I de l'article L. 1124-1 » ;

« 2o Dans des conditions contraires aux dispositions de l'article L. 1121-12 [image: images/picto.svg] ;

« 3o Dont la réalisation a été interdite ou suspendue par l'autorité compétente mentionnée à l'article L. 1123-12. » 

L'investigateur qui réalise une telle recherche en infraction aux dispositions de l'article L. 1121-13 [image: images/picto.svg] est puni des mêmes peines.




Art. L. 1128-6 Le promoteur dont la responsabilité civile n'est pas garantie par l'assurance prévue (L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 93) « à l'article L. 1121-10 [image: images/picto.svg] » est puni d'un an d'emprisonnement et de 15 000 € d'amende.




Art. L. 1128-7 Par dérogation à l'article 13 de la loi des 16 et 24 août 1790 sur l'organisation judiciaire, le tribunal judiciaire est seul compétent pour statuer sur toute action en indemnisation des dommages résultant d'une recherche impliquant la personne humaine ; cette action se prescrit dans les conditions prévues à l'article (L. no 2008-561 du 17 juin 2008) « 2226 » du code civil.

Champ d'application. La dérogation aux règles de compétence juridictionnelle ne s'applique que si l'intervention subie par le requérant s'inscrit bien dans le cadre d'une recherche biomédicale. • CAA Paris, 28 mars 2007, [image: images/juge.jpg] no 03PA02197. 




Art. L. 1128-8 (Ord. no 2008-717 du 17 juill. 2008) Le fait pour le promoteur de ne pas communiquer aux expérimentateurs des essais chimiques, pharmaceutiques, biologiques, pharmacologiques ou toxicologiques les informations réglementairement prescrites et relatives à l'essai, aux médicaments soumis à l'essai, aux médicaments utilisés comme référence et à la synthèse du dernier état des connaissances scientifiques requises pour la mise en œuvre de la recherche est puni de deux ans d'emprisonnement et de 30 000 € d'amende. 




Art. L. 1128-9 (Ord. no 2008-717 du 17 juill. 2008) Le fait pour le promoteur de ne pas communiquer aux investigateurs les informations réglementairement prescrites et relatives à l'essai et aux médicaments expérimentaux est puni de deux ans d'emprisonnement et de 30 000 € d'amende. 




Art. L. 1128-10 (L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 1er-I-13o) Dans le cadre d'une recherche mentionnée au 1o de l'article L. 1121-1 (Ord. no 2016-800 du 16 juin 2016, art. 6-I-4o et 8-I) « [et] à l'article L. 1124-1 », le fait pour le promoteur de ne pas fournir gratuitement aux investigateurs pendant la durée de la recherche les médicaments expérimentaux et, le cas échéant, les dispositifs utilisés pour les administrer ainsi que, pour les recherches portant sur des produits autres que les médicaments, les produits faisant l'objet de la recherche est puni de 30 000 € d'amende. 




Art. L. 1128-11 (Ord. no 2008-717 du 17 juill. 2008) Le fait pour le promoteur, lorsqu'une recherche est conduite (Ord. no 2018-20 du 17 janv. 2018, art. 3) « à l'Institution nationale des invalides ou dans un établissement de santé ou un hôpital des armées disposant d'une pharmacie à usage intérieur », de ne pas avoir communiqué préalablement au pharmacien assurant la gérance de cette pharmacie les données relatives aux recherches impliquant la personne humaine entrant dans l'une des catégories mentionnées au premier alinéa de l'article (Ord. no 2016-1729 du 15 déc. 2016, art. 2-II-5o et 3-I) « L. 5126-7 » est puni de 30 000 € d'amende.




Art. L. 1128-12 (Ord. no 2016-800 du 16 juin 2016, art. 6-I-5o et 8-I) Le non-respect des articles 37, 42, 43 et 93 du règlement européen (UE) no 536/2014 du Parlement européen du 16 avril 2014 relatif aux essais cliniques de médicaments sur la communication d'informations destinées à être mise à la disposition du public dans la base de données de l'union est puni d'un an d'emprisonnement et de 15 000 euros d'amende.




TITRE III EXAMEN DES CARACTÉRISTIQUES GÉNÉTIQUES, IDENTIFICATION PAR EMPREINTES GÉNÉTIQUES ET PROFESSION DE CONSEILLER EN GÉNÉTIQUE (L. no 2011-814 du 7 juill. 2011, art. 5-I).
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CHAPITRE PRÉLIMINAIRE PRINCIPES GÉNÉRAUX

(L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 14)


Art. L. 1130-1 L'examen des caractéristiques génétiques constitutionnelles consiste à analyser les caractéristiques génétiques d'une personne héritées ou acquises à un stade précoce du développement prénatal.

Cet examen et l'identification d'une personne par empreintes génétiques sont soumis aux articles 16-10 à 16-13 du code civil, notamment aux modalités de consentement de cette personne à de tels examens ou identifications, au présent titre ainsi que, le cas échéant, aux dispositions du titre II du présent livre relatives aux recherches impliquant la personne humaine.




Art. L. 1130-2 L'examen des caractéristiques génétiques somatiques consiste à rechercher et à analyser les caractéristiques génétiques dont le caractère hérité ou transmissible est en première intention inconnu. Lorsque les résultats des examens des caractéristiques génétiques somatiques sont susceptibles de révéler des caractéristiques mentionnées à l'article L. 1130-1 ou rendent nécessaire la réalisation d'examens mentionnés au même article, la personne est invitée à se rendre à une consultation chez un médecin qualifié en génétique pour une prise en charge réalisée dans les conditions fixées au chapitre I du présent titre. La personne est informée de la possibilité d'une telle orientation avant la réalisation d'un examen destiné à analyser ses caractéristiques génétiques somatiques et susceptible de révéler des caractéristiques génétiques constitutionnelles.




Art. L. 1130-3 Par dérogation aux articles 16-10 et 16-11 du code civil, lorsque la personne est hors d'état d'exprimer sa volonté, l'examen ou l'identification peut être entrepris à des fins médicales dans l'intérêt de cette personne.

Préalablement à la réalisation de l'examen ou de l'identification, le médecin s'assure que la personne ne s'y est pas opposée antérieurement auprès de la personne de confiance mentionnée à l'article L. 1111-6 du présent code, de sa famille ou, à défaut, d'un proche ou, le cas échéant, auprès de la personne chargée d'une mesure de protection juridique avec représentation à la personne.




Art. L. 1130-4 I. — Par dérogation à l'article 16-10 du code civil, lorsque la personne est hors d'état d'exprimer sa volonté ou lorsqu'elle est décédée, l'examen peut être entrepris à des fins médicales dans l'intérêt des membres de sa famille potentiellement concernés dès lors qu'un médecin suspecte une anomalie génétique pouvant être responsable d'une affection grave justifiant de mesures de prévention, y compris de conseil génétique, ou de soins. Lorsque la personne est décédée, l'examen est réalisé à partir d'échantillons de cette personne déjà conservés ou prélevés dans le cadre d'une autopsie à des fins médicales.

II. — Dans les cas mentionnés au I, ce médecin s'assure de l'absence d'opposition de la personne dans les conditions prévues au second alinéa de l'article L. 1130-3.

En l'absence d'opposition de la personne, le médecin informe les membres de la famille potentiellement concernés dont il possède les coordonnées qu'il estime plausible l'existence d'une telle anomalie génétique.

Il leur précise qu'ils peuvent accepter ou refuser par écrit la réalisation de l'examen mentionné au I du présent article et qu'il suffit que l'un des membres ait donné son accord pour que cet examen soit réalisé.

III. — L'information sur la présence ou l'absence d'une anomalie génétique identifiée par l'examen prévu au I est accessible, à leur demande, à tous les membres de la famille potentiellement concernés, y compris ceux qui ont refusé que cet examen soit pratiqué, dès lors que le médecin les informe qu'il dispose de ce résultat.

Si l'anomalie génétique mentionnée au même I est confirmée, le médecin invite les personnes qui ont demandé à recevoir l'information mentionnée au premier alinéa du présent III à se rendre à une consultation chez un médecin qualifié en génétique, sans dévoiler à ces personnes l'anomalie génétique en cause ni les risques qui lui sont associés.

Les membres de la famille qui souhaitent bénéficier d'un examen de leurs caractéristiques génétiques peuvent y accéder dans les conditions prévues au chapitre I du présent titre, notamment à l'article L. 1131-1.




Art. L. 1130-5 I. — En application du III de l'article 16-10 du code civil, l'examen des caractéristiques génétiques d'une personne à des fins de recherche scientifique peut être réalisé à partir d'éléments du corps de cette personne prélevés à d'autres fins lorsque cette personne, dûment informée du programme de recherche, au sens de l'article L. 1243-3 du présent code, n'a pas exprimé son opposition.

L'opposition à l'examen prévu au premier alinéa du présent I peut être exprimée sans forme tant qu'il n'y a pas eu d'intervention sur l'élément concerné dans le cadre de la recherche.

II. — En cas de découverte de caractéristiques génétiques pouvant être responsables d'une affection justifiant des mesures de prévention ou de soins au bénéfice de la personne ou de membres de sa famille potentiellement concernés, la personne en est informée, sauf si elle s'y est préalablement opposée.

Si, en cours de recherche, de telles caractéristiques génétiques sont découvertes et, le cas échéant, confirmées par un laboratoire de biologie médicale autorisé en application de l'article L. 1131-2-1, le médecin détenteur de l'identité de la personne, contacté par le responsable du programme de recherche, porte alors à la connaissance de la personne, si elle ne s'y est pas opposée, l'existence d'une information médicale la concernant et l'invite à se rendre à une consultation chez un médecin qualifié en génétique pour une prise en charge réalisée dans les conditions fixées au chapitre I du présent titre, sans lui faire part ni des caractéristiques génétiques en cause ni des risques qui lui sont associés. La personne peut sans forme et à tout moment s'opposer à être informée de telles découvertes.

Le médecin consulté par la personne est informé par le responsable du programme de recherche des caractéristiques génétiques en cause.

III. — Lorsque la personne est un mineur, l'opposition est exprimée par les parents investis de l'exercice de l'autorité parentale ou, le cas échéant, par le tuteur.

Lorsque la personne fait l'objet d'une mesure de protection juridique avec représentation relative à la personne, elle exprime seule son opposition dans la mesure où son état le permet, le cas échéant assistée de la personne chargée de la mesure de protection.

Lorsque la personne ne peut être retrouvée ou qu'elle est décédée ou qu'elle est hors d'état d'exprimer sa volonté et qu'il est, par voie de conséquence, impossible de procéder à l'information prévue au premier alinéa du I, la recherche est soumise à l'avis d'un comité de protection des personnes saisi par le responsable du programme de recherche dans les conditions fixées au chapitre III du titre II du présent livre. Ce comité évalue les éléments justifiant de l'impossibilité de procéder à l'information de la personne et se prononce sur l'opportunité de l'examen de ses caractéristiques génétiques au regard de cette situation ainsi que de la pertinence éthique et scientifique de la recherche.

IV. — Le présent article n'est pas applicable aux recherches dont la publication des résultats est susceptible de permettre la levée de l'anonymat des personnes concernées.

V. — Un décret fixe les modalités d'information des personnes concernées et celles permettant l'expression de leur opposition.




Art. L. 1130-6 I. — Un décret en Conseil d'État précise les modalités d'application du présent chapitre.

II. — Un arrêté du ministre chargé de la santé pris sur proposition de l'Agence de la biomédecine fixe les critères déterminant les situations médicales justifiant, chez une personne hors d'état d'exprimer sa volonté ou décédée, la réalisation d'un examen de ses caractéristiques génétiques à des fins médicales dans l'intérêt des membres de sa famille potentiellement concernés.




CHAPITRE I MODALITÉS DE MISE EN ŒUVRE DES EXAMENS DES CARACTÉRISTIQUES GÉNÉTIQUES ET DES IDENTIFICATIONS PAR EMPREINTES GÉNÉTIQUES ET INFORMATION DE LA PARENTÈLE (L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 15).


Art. L. 1131-1 (L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 15) I. — Préalablement à la réalisation d'un examen des caractéristiques génétiques d'une personne, le médecin prescripteur informe celle-ci des risques qu'un silence ferait courir aux membres de sa famille potentiellement concernés si une anomalie génétique pouvant être responsable d'une affection grave justifiant de mesures de prévention, y compris de conseil génétique, ou de soins était diagnostiquée. Il prévoit avec elle, dans un document écrit qui peut, le cas échéant, être complété après le diagnostic, les modalités de l'information destinée aux membres de la famille potentiellement concernés afin d'en préparer l'éventuelle transmission. Si la personne a exprimé par écrit sa volonté d'être tenue dans l'ignorance du diagnostic, elle peut autoriser le médecin prescripteur à procéder à l'information des intéressés dans les conditions prévues au II.

En cas de diagnostic d'une anomalie génétique pouvant être responsable d'une affection grave, sauf si la personne a exprimé par écrit sa volonté d'être tenue dans l'ignorance du diagnostic, l'information médicale communiquée est résumée dans un document rédigé de manière loyale, claire et appropriée, qui est signé et remis à cette personne par le médecin. La personne atteste de cette remise. Lors de l'annonce de ce diagnostic, le médecin informe la personne de l'existence d'une ou plusieurs associations de malades susceptibles d'apporter des renseignements complémentaires sur l'anomalie génétique diagnostiquée. Si la personne le demande, il lui remet la liste des associations agréées en application de l'article L. 1114-1.

La personne est tenue d'informer les membres de sa famille potentiellement concernés dont elle ou, le cas échéant, son représentant légal possède ou peut obtenir les coordonnées, dès lors que des mesures de prévention ou de soins peuvent leur être proposées. La personne ou, le cas échéant, son représentant légal communique aux personnes contactées les coordonnées du médecin prescripteur.

II. — Si la personne ne souhaite pas informer elle-même les membres de sa famille potentiellement concernés, elle peut demander par un document écrit au médecin prescripteur, qui atteste de cette demande, de procéder à cette information. Elle lui communique à cette fin les coordonnées des intéressés dont elle dispose. Le médecin porte alors à la connaissance de ces derniers l'existence d'une information médicale à caractère familial susceptible de les concerner et les invite à se rendre à une consultation chez un médecin qualifié en génétique sans dévoiler à ces personnes le nom de la personne ayant fait l'objet de l'examen, ni l'anomalie génétique, ni les risques qui lui sont associés.

III. — Si la personne fait l'objet d'une mesure de protection juridique avec représentation relative à la personne ou est hors d'état d'exprimer sa volonté et que l'examen est réalisé dans son intérêt en application de l'article L. 1130-3, le médecin procède à l'information des membres de la famille potentiellement concernés dont il possède les coordonnées, dans les conditions prévues au II du présent article.

IV. — Si la personne décède avant l'annonce du résultat ou avant d'avoir pu informer les membres de sa famille potentiellement concernés, le médecin procède à l'information de ceux dont il possède les coordonnées, dans les conditions prévues au II du présent article, sauf si la personne s'était opposée antérieurement à être informée du résultat ou si elle s'était opposée antérieurement à ce que les membres de sa famille potentiellement concernés bénéficient de cette information.

V. — Dans tous les cas, le médecin qualifié en génétique consulté par la personne apparentée est informé par le médecin prescripteur de l'anomalie génétique en cause.


COMMENTAIRE

L'examen des caractéristiques génétiques d'une personne présente des enjeux allant bien au-delà de l'individu, pour s'étendre à sa descendance, son ascendance ou toute personne apparentée. C'est pourquoi la loi du 7 juillet 2011 avait apporté une première simplification, afin d'informer ces tiers.

Une première simplification. La loi no 2011-814 du 7 juillet 2011 avait remanié le dispositif issu de la loi dite « bioéthique » no 2008-800 du 6 août 2004, en matière d'information de la famille d'une personne présentant certaines anomalies génétiques. Ce dispositif était trop complexe à mettre en œuvre, car il faisait appel à l'Agence de la biomédecine qui elle-même désignait les médecins chargés d'informer la parentèle. Inappliqué, ce régime a de facto privé les membres de la famille de personnes affectées d'anomalies génétiques graves d'anticiper le développement de maladies. Ce régime a aussi privé de jure, faute de disposition adéquate, les membres de la famille d'une personne dont une anomalie génétique avait été détectée, d'engager la responsabilité de cette personne, pour ne pas avoir été avertis du risque encouru. 

C'est à cette carence que le législateur entendait répondre : il reprenait une recommandation du Conseil d'État (CE, La révision des lois de bioéthique, mai 2009, p. 58), et posait clairement le principe d'un devoir incombant la personne ayant connaissance d'une anomalie génétique l'affectant, d'informer les membres de sa famille, au besoin par médecin interposé.

Le texte de 2011 prenait en outre en compte l'hypothèse où la personne affectée d'une anomalie génétique grave a exprimé sa volonté d'être tenue dans l'ignorance du diagnostic (art. L. 1131-1-2, al. 2).

Extension du devoir d'information. La loi no 2021-1017 du 2 août 2021 renforce ce devoir d'information des tiers, en y incluant les personnes issues de don de gamètes (art. L. 1131-1-1). Et inversement, lorsque l'anomalie génétique est découverte chez la personne issue d'un don de gamètes, c'est le tiers donneur qui est informé. Sont également prises en compte les personnes faisant l'objet de mesures de protection juridique, au titre du code de l'action sociale et des familles (art. L. 1131-1-2).
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Art. L. 1131-1-1 (L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 15) I. — Lorsqu'est [Lorsque est] diagnostiquée chez un tiers donneur, au sens de l'article L. 2143-1, une anomalie génétique pouvant être responsable d'une affection grave justifiant de mesures de prévention, y compris de conseil génétique, ou de soins, le médecin prescripteur saisit le responsable du centre d'assistance médicale à la procréation afin qu'il procède à l'information, dans les conditions prévues au II de l'article L. 1131-1, des personnes issues du don, des parents investis de l'exercice de l'autorité parentale ou, le cas échéant, du tuteur, si ces personnes sont mineures.

II. — Lorsqu'est [Lorsque est] diagnostiquée chez une personne issue d'un don de gamètes ou d'un accueil d'embryon une anomalie génétique pouvant être responsable d'une affection grave justifiant de mesures de prévention, y compris de conseil génétique, ou de soins, le médecin prescripteur saisit le responsable du centre d'assistance médicale à la procréation afin qu'il procède à l'information du tiers donneur dans les conditions prévues au II de l'article L. 1131-1.

III. — Lorsque le responsable d'un centre d'assistance médicale à la procréation informe, en application des I et II du présent article, un tiers donneur, une personne issue d'un don ou le représentant légal de cette dernière si elle est mineure de l'existence d'une information médicale à caractère génétique susceptible de les concerner, il transmet au médecin consulté par la personne ainsi informée les coordonnées du médecin prescripteur pour la communication de l'anomalie génétique en cause. Aucune autre information n'est transmise par le médecin prescripteur.




Art. L. 1131-1-2 (L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 15) Lorsqu'est [Lorsque est] diagnostiquée chez une personne mentionnée aux [au] 1o ou 2o de l'article L. 147-2 du code de l'action sociale et des familles une anomalie génétique pouvant être responsable d'une affection grave justifiant de mesures de prévention, y compris de conseil génétique, ou de soins, le médecin prescripteur saisit le Conseil national pour l'accès aux origines personnelles mentionné à l'article L. 147-1 du même code pour identifier, selon le cas, la ou les personnes mentionnées au 2o de l'article L. 147-2 dudit code ou l'enfant mentionné au 1o du même article L. 147-2.

Dans les deux cas, ni l'anomalie génétique en cause, ni les risques qui lui sont associés ne sont mentionnés dans cette saisine.

Le Conseil national pour l'accès aux origines personnelles porte alors à la connaissance de la personne ainsi identifiée, dans des conditions de nature à préserver le secret de cette transmission définies par décret, l'existence d'une information médicale à caractère familial susceptible de la concerner et l'invite à se rendre à une consultation chez un médecin qualifié en génétique, sans lui dévoiler le nom de la personne ayant fait l'objet de l'examen, ni aucune autre information permettant d'identifier cette seconde personne.

Le conseil transmet au médecin consulté par la personne ainsi informée les coordonnées du médecin prescripteur pour la communication de l'anomalie génétique en cause. Aucune autre information n'est transmise à cette occasion par le médecin prescripteur.

Afin d'accomplir la mission qui lui incombe en application du présent article, le Conseil national pour l'accès aux origines personnelles peut utiliser le numéro d'inscription des personnes au répertoire national d'identification des personnes physiques et consulter ce répertoire. Les conditions de cette utilisation et de cette consultation sont fixées par décret en Conseil d'État, pris après avis de la Commission nationale de l'informatique et des libertés.




Art. L. 1131-1-3 (L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 33) I. — Par dérogation au deuxième alinéa de l'article L. 1111-2 et à l'article L. 1111-7, seul le médecin prescripteur de l'examen des caractéristiques génétiques est habilité à communiquer les résultats de cet examen à la personne concernée ou, s'agissant d'un majeur faisant l'objet d'une mesure de protection juridique avec représentation à la personne, à la personne chargée de la mesure de protection.

II. — Par dérogation à l'article L. 6211-11 et au II de l'article L. 6211-19, la communication du résultat de l'examen au prescripteur est faite par le laboratoire de biologie médicale autorisé en application de l'article L. 1131-2-1. Si un laboratoire de biologie médicale est intervenu pour transmettre l'échantillon, il est informé de cette communication par le laboratoire autorisé.




Art. L. 1131-2 (L. no 2011-814 du 7 juill. 2011, art. 3) Un arrêté du ministre chargé de la santé, pris sur proposition de l'Agence de la biomédecine et de la Haute Autorité de santé, définit les règles de bonnes pratiques applicables à la prescription et [à] la réalisation de l'examen des caractéristiques génétiques d'une personne et de son identification par empreintes génétiques à des fins médicales. Cet arrêté définit également les règles de bonnes pratiques applicables, le cas échéant, au suivi médical de la personne. — V. Arr. du 27 mai 2013 définissant les règles de bonne conduite applicables à l'examen des caractéristiques génétiques d'une personne à des fins médicales (JO 7 juin).




Art. L. 1131-2-1 (L. no 2011-814 du 7 juill. 2011, art. 4) L'examen des caractéristiques génétiques d'une personne ou son identification par empreintes génétiques à des fins médicales ne peuvent être pratiqués que dans des laboratoires de biologie médicale autorisés à cet effet dans les conditions prévues au chapitre II du titre II du livre I de la sixième partie et accrédités dans les conditions prévues au chapitre I du titre II du livre II de la même partie.

Lorsque le laboratoire dépend d'un établissement de santé, l'autorisation est délivrée à cet établissement.

Un laboratoire de biologie médicale établi dans un autre État membre de l'Union européenne ou partie à l'accord sur l'Espace économique européen peut réaliser la phase analytique de l'examen des caractéristiques génétiques ou de l'identification par empreintes génétiques s'il est autorisé dans cet État à pratiquer cette activité, sous réserve qu'il ait adressé une déclaration si les conditions d'autorisation dans cet État ont été préalablement reconnues comme équivalentes à celles qui résultent du premier alinéa ou, à défaut, qu'il ait obtenu une autorisation après vérification que ses normes de fonctionnement sont équivalentes à celles qui résultent du premier alinéa. 

(Abrogé par L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 37) « Les autorisations et accréditations prévues aux trois premiers alinéas peuvent être retirées ou suspendues, respectivement dans les conditions prévues aux articles L. 6122-13 et L. 6221-2 ou en cas de manquement aux prescriptions législatives et réglementaires applicables à l'examen des caractéristiques génétiques d'une personne ou à son identification par empreintes génétiques. » 




Art. L. 1131-2-2 (L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 37) Toute violation, constatée dans un établissement, un groupement de coopération sanitaire ou un laboratoire, des prescriptions législatives et réglementaires applicables aux examens des caractéristiques génétiques à des fins médicales ou à l'identification d'une personne par empreintes génétiques entraîne la suspension ou le retrait de l'autorisation prévue à l'article L. 1131-2-1, dans les conditions fixées à l'article L. 6122-13.

Le retrait de l'autorisation est également encouru en cas de violation des prescriptions fixées par l'autorisation ou si le volume d'activité ou la qualité des résultats sont insuffisants au regard de critères énoncés par décret en Conseil d'État, après avis de l'Agence de la biomédecine.




Art. L. 1131-3 (L. no 2011-814 du 7 juill. 2011, art. 4) « Sous réserve des dispositions du (L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 37) « dernier » alinéa de l'article L. 1131-2-1, » (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 5) « sont seuls habilités à procéder à des examens des caractéristiques génétiques d'une personne ou à son identification par empreintes génétiques à des fins médicales les praticiens agréés à cet effet par l'Agence de la biomédecine mentionnée à l'article L. 1418-1 [image: images/picto.svg] dans des conditions fixées par voie réglementaire.

« Les personnes qui procèdent à des examens des caractéristiques génétiques d'une personne ou à son identification par empreintes génétiques à des fins de recherche scientifique sont agréées dans des conditions fixées par voie réglementaire. » 

En application des art. L. 231-5 et L. 231-6 CRPA, le silence gardé pendant 2 mois par l'administration vaut décision de rejet pour les demandes d'agrément des praticiens seuls habilités à procéder à des examens des caractéristiques génétiques d'une personne ou de son identification par empreintes génétiques à des fins médicales (Décr. no 2014-1286 du 23 oct. 2014, art. 1er).




Art. L. 1131-4 (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 6) La conservation et la transformation d'éléments et produits du corps humain, incluant la constitution et l'utilisation de collections d'échantillons biologiques humains à des fins de recherche génétique, sont régies par les dispositions des articles L. 1243-3 et L. 1243-4. 




Art. L. 1131-5 Les analyses permettant l'identification par empreintes génétiques dans le cadre des procédures judiciaires mentionnées à l'article 16-11 du code civil doivent faire l'objet d'un contrôle de qualité organisé, selon des modalités fixées par le décret prévu par l'article 16-12 du code civil, par (L. no 2011-2012 du 29 déc. 2011, art. 5-IV) « l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé ».




Art. L. 1131-6 Sont déterminées par décret en Conseil d'État :

(L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 34) « 1o Les conditions dans lesquelles peuvent être prescrits et réalisés, dans l'intérêt des patients et de leur parentèle, les examens des caractéristiques génétiques d'une personne ou son identification par empreintes génétiques à des fins médicales ainsi que les conditions dans lesquelles peuvent être prescrits les examens des caractéristiques génétiques somatiques mentionnées à l'article L. 1130-2 ; »

 (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 6) « 2o Les conditions d'agrément des praticiens et personnes mentionnés à l'article L. 1131-3 [image: images/picto.svg] ; » 

(L. no 2011-814 du 7 juill. 2011, art. 5) « 3o Les conditions d'application de l'article L. 1131-1-2, après avis de l'Agence de la biomédecine ; 

« 4o Les conditions que doivent remplir les laboratoires de biologie médicale mentionnés à l'article L. 1131-2-1 pour être autorisés à pratiquer l'examen des caractéristiques génétiques d'une personne ou son identification par empreintes génétiques à des fins médicales. » 




Art. L. 1131-7 (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 6) Les dispositions du présent chapitre ne s'appliquent pas aux examens ayant pour objet de vérifier la compatibilité tissulaire ou sanguine, effectués dans le contexte du don d'éléments et de produits du corps humain, qui sont soumis aux dispositions du livre II de la première partie.




CHAPITRE II PROFESSION DE CONSEILLER EN GÉNÉTIQUE

(L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 111-II)

BIBL. ▶ MALLET LEVY et a., Le métier de conseiller(ère) en génétique, Trib. Santé 2022/3, no 73, p. 39. – LANTRÈS, Fonctions et responsabilités des conseillers en génétique, RGDM 2017, no 3, p. 103.


Art. L. 1132-1 Le conseiller en génétique, (Abrogé par L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 32) « sur prescription médicale et » sous la responsabilité d'un médecin qualifié en génétique, participe au sein d'une équipe pluridisciplinaire :

1o A la délivrance des informations et conseils aux personnes et à leurs familles susceptibles de faire l'objet ou ayant fait l'objet d'un examen des caractéristiques génétiques à des fins médicales défini à l'article L. 1131-1 [image: images/picto.svg], ou d'une analyse aux fins du diagnostic prénatal défini à l'article L. 2131-1 [image: images/picto.svg] ;

2o A la prise en charge médico-sociale, psychologique et au suivi des personnes pour lesquelles cet examen ou cette analyse est préconisé ou réalisé.

(L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 32) « Il peut prescrire certains examens de biologie médicale relevant du présent titre et du chapitre I du titre III du livre I de la deuxième partie du présent code, dont les résultats sont communiqués à la personne concernée par un médecin sous la responsabilité duquel le conseiller en génétique intervient, dans des conditions précisées par un décret en Conseil d'État pris après avis de l'Académie nationale de médecine. Ce décret précise également les conditions dans lesquelles le conseiller en génétique peut communiquer les résultats à la personne concernée, en accord avec le médecin sous la responsabilité duquel il intervient. »

La profession de conseiller en génétique est exercée dans les établissements de santé publics et privés autorisés à pratiquer des examens des caractéristiques génétiques à des fins médicales ou des activités de diagnostic prénatal, ainsi que dans les centres pluridisciplinaires de diagnostic prénatal. 




Art. L. 1132-2 (Ord. no 2009-1585 du 17 déc. 2009, art. 1er-I) Peuvent exercer la profession de conseiller en génétique et en porter le titre les personnes titulaires d'un titre de formation figurant sur une liste fixée par arrêté du ministre chargé de la santé. 

Par dérogation au premier alinéa, peuvent également exercer la profession de conseiller en génétique et en porter le titre les personnes qui, à la date du 6 octobre 2007, ont exercé ou exerçaient des fonctions dévolues aux conseillers en génétique et ont obtenu l'autorisation d'exercer en cette qualité dans des conditions fixées par arrêté du ministre chargé de la santé. 




Art. L. 1132-3 (Ord. no 2009-1585 du 17 déc. 2009, art. 1er-II) L'autorité compétente peut, après avis d'une commission composée notamment de professionnels, autoriser individuellement à exercer la profession de conseiller en génétique les ressortissants d'un État membre de l'Union européenne ou d'un autre État partie à l'accord sur l'Espace économique européen qui, sans posséder l'un des diplômes mentionnés à l'article L. 1132-2 [image: images/picto.svg], sont titulaires : 

(Ord. no 2017-50 du 19 janv. 2017, art. 7-I-1o) « 1o De titres de formation délivrés par un ou plusieurs États, membres ou parties, et requis par l'autorité compétente de ces États, membres ou parties, qui réglementent l'accès à cette profession ou son exercice, et permettant d'exercer légalement ces fonctions dans ces États ;

« 2o Ou, lorsque les intéressés ont exercé dans un ou plusieurs États, membres ou parties, qui ne réglementent ni la formation, ni l'accès à cette profession ou son exercice, de titres de formation délivrés par un ou plusieurs États, membres ou parties, attestant de la préparation à l'exercice de la profession, accompagnés d'une attestation justifiant, dans ces États, de son exercice à temps plein pendant un an ou à temps partiel pendant une durée totale équivalente au cours des dix dernières années ; »

3o Ou d'un titre de formation délivré par un État tiers et reconnu dans un État, membre ou partie, autre que la France, permettant d'y exercer légalement la profession. (Ord. no 2017-50 du 19 janv. 2017, art. 7-I-2o) « L'intéressé justifie avoir exercé la profession pendant trois ans à temps plein ou à temps partiel pendant une durée totale équivalente dans cet État, membre ou partie. »

Dans ces cas, lorsque l'examen des qualifications professionnelles attestées par l'ensemble des titres de (Ord. no 2017-50 du 19 janv. 2017, art. 8-I-1o) « formation initiale, » de l'expérience professionnelle pertinente (Ord. no 2017-50 du 19 janv. 2017, art. 8-I-2o) « et de la formation tout au long de la vie ayant fait l'objet d'une validation par un organisme compétent » fait apparaître des différences substantielles au regard des qualifications requises pour l'accès et l'exercice de la profession en France, l'autorité compétente exige que l'intéressé se soumette à une mesure de compensation. 

(Ord. no 2017-50 du 19 janv. 2017, art. 8-II) « Selon le niveau de qualification exigé en France et celui détenu par l'intéressé, l'autorité compétente peut soit proposer au demandeur de choisir entre un stage d'adaptation ou une épreuve d'aptitude, soit imposer un stage d'adaptation ou une épreuve d'aptitude, soit imposer un stage d'adaptation et une épreuve d'aptitude. 

« La nature des mesures de compensation selon les niveaux de qualification en France et dans les autres États, membres ou parties, est fixée par arrêté du ministre chargé de la santé. »

La délivrance de l'autorisation d'exercice permet au bénéficiaire d'exercer la profession dans les mêmes conditions que les personnes titulaires de l'un des diplômes mentionnés à l'article L. 1132-2 [image: images/picto.svg]. 

En application des art. L. 231-5 et L. 231-6 CRPA, le silence gardé pendant 4 mois par l'administration vaut décision de rejet pour les demandes d'autorisation d'exercer la profession de conseiller génétique accordée individuellement aux ressortissants d'un État membre de l'Union européenne ou d'un autre État partie à l'accord sur l'Espace économique européen (Décr. no 2014-1286 du 23 oct. 2014, art. 1er et 2).




Art. L. 1132-4 (Ord. no 2009-1585 du 17 déc. 2009, art. 1er-II) Le conseiller en génétique peut faire usage de son titre de formation dans la langue de l'État qui le lui a délivré. Il est tenu de faire figurer le lieu et l'établissement où il a été obtenu. 

Dans le cas où le titre de formation de l'État d'origine, membre ou partie, est susceptible d'être confondu avec un titre exigeant en France une formation complémentaire, l'autorité compétente peut décider que le conseiller en génétique fera état du titre de formation de l'État d'origine, membre ou partie, dans une forme appropriée qu'elle lui indique. 

L'intéressé porte le titre professionnel de conseiller en génétique. 




Art. L. 1132-5 (Ord. no 2009-1585 du 17 déc. 2009, art. 1er-II) Le conseiller en génétique, ressortissant d'un État membre de l'Union européenne ou d'un autre État partie à l'accord sur l'Espace économique européen, qui est établi et exerce légalement les activités de conseiller en génétique dans un État, membre ou partie, peut exécuter en France des actes professionnels de manière temporaire et occasionnelle. 

(Ord. no 2017-50 du 19 janv. 2017, art. 2) « Lorsque l'exercice ou la formation conduisant à la profession n'est pas réglementé dans l'État où il est établi, le prestataire de services doit justifier avoir exercé dans un ou plusieurs États, membres ou parties, pendant un an au moins à temps plein ou à temps partiel pendant une durée totale équivalente au cours des dix années précédentes. »

L'exécution de ces actes est subordonnée à une déclaration préalable, qui est accompagnée de pièces justificatives dont la liste est fixée par arrêté du ministre chargé de la santé. (Ord. no 2017-50 du 19 janv. 2017, art. 3-I) « Le prestataire joint une déclaration concernant les connaissances linguistiques nécessaires à la réalisation de la prestation. » 

Le prestataire de services est soumis aux conditions d'exercice de la profession ainsi qu'aux règles professionnelles applicables en France. 

Les qualifications professionnelles du prestataire sont vérifiées par l'autorité compétente, après avis d'une commission composée notamment de professionnels, avant la première prestation de services. (Ord. no 2017-50 du 19 janv. 2017, art. 4-I) « En cas de différence substantielle entre les qualifications du prestataire et la formation exigée en France, de nature à nuire à la santé publique, l'autorité compétente soumet le professionnel à une épreuve d'aptitude. »

Le prestataire de services peut faire usage de son titre de formation dans la langue de l'État qui le lui a délivré. Il est tenu de faire figurer le lieu et l'établissement où il l'a obtenu. 

Dans le cas où le titre de formation de l'État d'origine, membre ou partie, est susceptible d'être confondu avec un titre exigeant en France une formation complémentaire, l'autorité compétente peut décider que l'intéressé fera état du titre de formation de l'État d'origine, membre ou partie, dans une forme appropriée qu'elle lui indique. 

La prestation de services est réalisée sous le titre professionnel de l'État d'établissement, de manière à éviter toute confusion avec le titre professionnel français. Toutefois, dans le cas où les qualifications ont été vérifiées, la prestation de services est réalisée sous le titre professionnel français. 




Art. L. 1132-6 (Ord. no 2009-1585 du 17 déc. 2009, art. 1er-II) Le conseiller en génétique, lors de la délivrance de l'autorisation d'exercice ou de la déclaration de prestation de services, doit posséder les connaissances linguistiques nécessaires à l'exercice de la profession et celles relatives aux systèmes de poids et de mesures utilisés en France. 

(Ord. no 2017-50 du 19 janv. 2017, art. 3-II) « Le contrôle de la maîtrise de la langue doit être proportionné à l'activité à exercer et réalisé une fois la qualification professionnelle reconnue. »




Art. L. 1132-6-1 (Ord. no 2017-50 du 19 janv. 2017, art. 12) Les dispositions de l'article L. 4002-1 et des articles L. 4002-3 à L. 4002-7 sont applicables au conseiller en génétique. 




Art. L. 1132-7 (Ord. no 2009-1585 du 17 déc. 2009, art. 1er-II) Sont déterminés par décret en Conseil d'État : 

1o En tant que de besoin, les modalités d'exercice et les règles professionnelles ; 

2o La composition et le fonctionnement de la commission mentionnée à l'article L. 1132-3 [image: images/picto.svg] et les conditions dans lesquelles l'intéressé est soumis à une mesure de compensation ; 

3o Les modalités de vérification des qualifications professionnelles mentionnées à l'article L. 1132-5 [image: images/picto.svg]. 




CHAPITRE III DISPOSITIONS PÉNALES


Art. L. 1133-1 (Abrogé par L. no 2023-380 du 19 mai 2023, art. 5) (L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 111-I) Comme il est dit à l'article 226-25 du code pénal ci-après reproduit :

Art. 226-25  (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 4-III) Le fait de procéder à l'examen des caractéristiques génétiques d'une personne à des fins autres que médicales ou de recherche scientifique, ou à des fins médicales ou de recherche scientifique, sans avoir recueilli préalablement son consentement dans les conditions prévues par l'article 16-10 du code civil, est puni d'un an d'emprisonnement et de 15 000 euros d'amende. 




Art. L. 1133-2 (L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 111-I) Comme il est dit à l'article 226-26 du code pénal ci-après reproduit :

Art. 226-26  (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 4-III) Le fait de détourner de leurs finalités médicales ou de recherche scientifique les informations recueillies sur une personne au moyen de l'examen de ses caractéristiques génétiques est puni d'un an d'emprisonnement et de 15 000 € d'amende.




Art. L. 1133-3 (L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 111-I) Comme il est dit à l'article 226-27 du code pénal ci-après reproduit :

Art. 226-27 (L. no 2011-267 du 14 mars 2011, art. 8) Le fait de procéder, sans avoir recueilli le consentement de la personne dans les conditions prévues par l'article 16-11 du code civil, à son identification par ses empreintes génétiques à des fins médicales ou de recherche scientifique ou au prélèvement de ses traces biologiques à titre d'ascendant, descendant ou collatéral aux fins de l'établissement, par ses empreintes génétiques, de l'identité d'une personne mentionnée au 3o du même article, est puni d'un an d'emprisonnement et de 15 000 € d'amende.




Art. L. 1133-4 (L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 111-I) Comme il est dit à l'article 226-28 du code pénal ci-après reproduit :

Art. 226-28 (Ord. no 2020-1733 du 16 déc. 2020, art. 10) « Le fait de rechercher l'identification par ses empreintes génétiques d'une personne en dehors des cas prévus à l'article 16-11 du code civil est puni d'un an d'emprisonnement ou de 15 000 euros d'amende. »

Est puni des mêmes peines le fait de divulguer des informations relatives à l'identification d'une personne par ses empreintes génétiques ou de procéder (L. no 2011-814 du 7 juill. 2011, art. 4-III-1o) « à l'examen des caractéristiques génétiques d'une personne ou » à l'identification d'une personne par ses empreintes génétiques sans être titulaire de l'agrément prévu à l'article L. 1131-3 du code de la santé publique (L. no 2011-814 du 7 juill. 2011, art. 4-III-2o) « et de l'autorisation prévue à l'article L. 1131-2-1 du même code ». 




Art. L. 1133-4-1 (L. no 2011-814 du 7 juill. 2011, art. 6-II) Le fait, pour une personne, de solliciter l'examen de ses caractéristiques génétiques ou de celles d'un tiers ou l'identification d'une personne par ses empreintes génétiques en dehors des conditions prévues par la loi est puni de la peine prévue à l'article 226-28-1 du code pénal. 




Art. L. 1133-5 (L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 111-I) Comme il est dit à l'article 226-29 du code pénal ci-après reproduit :

Art. 226-29 La tentative des infractions prévues aux articles 226-25, 226-26, 226-27 et 226-28 est punie des mêmes peines.




Art. L. 1133-6 (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 6 ; L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 111-IV) Comme il est dit à l'article 226-30 du code pénal ci-après reproduit :

Art. 226-30 (L. no 2009-526 du 12 mai 2009, art. 124-I) « Les personnes morales déclarées responsables pénalement, dans les conditions prévues par l'article 121-2, des infractions définies à la présente section encourent, outre l'amende suivant les modalités prévues par l'article 131-38, les peines prévues par les 2o à 5o et 7o à 9o de l'article 131-39. »

L'interdiction mentionnée au 2o de l'article 131-39 porte sur l'activité dans l'exercice ou à l'occasion de l'exercice de laquelle l'infraction a été commise.




Art. L. 1133-7 (L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 111-III) Les conseillers en génétique et les étudiants se préparant à la profession sont tenus au secret professionnel dans les conditions et sous les peines énoncées aux articles 226-13 et 226-14 du code pénal.




Art. L. 1133-8 (Ord. no 2005-1040 du 26 août 2005) L'exercice illégal de la profession de conseiller en génétique est puni d'un an d'emprisonnement et de 15 000 euros d'amende.

Les personnes physiques encourent également les peines complémentaires suivantes :

a) L'affichage ou la diffusion de la décision prononcée, dans les conditions prévues par l'article 131-35 du code pénal ;

b) La confiscation de la chose qui a servi ou était destinée à commettre l'infraction ou de la chose qui en est le produit, conformément à l'article 131-21 du code pénal ;

c) L'interdiction définitive ou pour une durée de cinq ans au plus d'exercer une ou plusieurs professions régies par le présent code ou toute autre activité professionnelle ou sociale à l'occasion de l'exercice de laquelle l'infraction a été commise, suivant les modalités prévues par l'article 131-27 du code pénal.

Le fait d'exercer cette activité malgré une décision judiciaire d'interdiction définitive ou temporaire est puni des mêmes peines. 




Art. L. 1133-9 (L. no 2009-526 du 12 mai 2009, art. 125-XXI-3o) Les personnes morales déclarées responsables pénalement, dans les conditions prévues par l'article 121-2 du code pénal, de l'infraction définie à l'article L. 1133-8 [image: images/picto.svg] encourent, outre l'amende suivant les modalités prévues par l'article 131-38 du code pénal, les peines prévues par les 2o à 9o de l'article 131-39 du même code, dans les conditions prévues aux articles 131-46 à 131-48 du même code. 

L'interdiction mentionnée au 2o de l'article 131-39 du même code porte sur une ou plusieurs professions régies par le présent code ou toute autre activité professionnelle ou sociale à l'occasion de l'exercice de laquelle l'infraction a été commise. 




Art. L. 1133-10 (Ord. no 2005-1040 du 26 août 2005) L'usage sans droit de la qualité de conseiller en génétique médicale ou d'un diplôme, certificat ou autre titre légalement requis pour l'exercice de cette profession est puni comme le délit d'usurpation de titre prévu à l'article 433-17 du code pénal.

(L. no 2009-526 du 12 mai 2009, art. 125-XXI-4o) « Les personnes morales déclarées responsables pénalement, dans les conditions prévues par l'article 121-2 du code pénal, de l'infraction définie au présent article encourent l'amende prévue à l'article 433-17 du code pénal suivant les modalités prévues par l'article 131-38 du même code, ainsi que les peines prévues aux 2o à 4o de l'article 433-25 du même code. » 




Art. L. 1133-11 Abrogé par Ord. no 2005-1040 du 26 août 2005.




TITRE III BIS NEUROSCIENCES ET IMAGERIE CÉRÉBRALE

(L. no 2011-814 du 7 juill. 2011, art. 45-II) 


	
																CHAPITRE UNIQUE
																																			 L. 1134-1									




CHAPITRE UNIQUE


Art. L. 1134-1 Un arrêté du ministre chargé de la santé définit les règles de bonnes pratiques applicables à la prescription et à la réalisation des examens d'imagerie cérébrale à des fins médicales. Ces règles tiennent compte des recommandations de la Haute Autorité de santé. 

BIBL. ▶ GAUMONT-PRAT et PRAT, Bioéthique et droit : les neurosciences et l'encadrement de l'imagerie médicale, éd. LEH, 2015. 




TITRE IV RÉPARATION DES CONSÉQUENCES DES RISQUES SANITAIRES

(L. no 2002-303 du 4 mars 2002, art. 98) 


	
																CHAPITRE I
																		 ACCÈS À L'ASSURANCE CONTRE LES RISQUES D'INVALIDITÉ OU DE DÉCÈS																	 L. 1141-1 - L. 1141-6									

	
																CHAPITRE II
																		 RISQUES SANITAIRES RÉSULTANT DU FONCTIONNEMENT DU SYSTÈME DE SANTÉ																	 L. 1142-1 - L. 1142-30									

	
																CHAPITRE III
																		 ACTION DE GROUPE																	 L. 1143-1 - L. 1143-22									

	
																CHAPITRE IV
																		 DISPOSITIONS COMMUNES 																	 L. 1144-1									




CHAPITRE I ACCÈS À L'ASSURANCE CONTRE LES RISQUES D'INVALIDITÉ OU DE DÉCÈS


	
																SECTION 1
																		 Tests génétiques																	 L. 1141-1									

	
																SECTION 2
																		 Risques aggravés																	 L. 1141-2 - L. 1141-6									




SECTION 1 Tests génétiques


Art. L. 1141-1 Les entreprises et organismes qui proposent une garantie des risques d'invalidité ou de décès ne doivent pas tenir compte des résultats de l'examen des caractéristiques génétiques d'une personne demandant à bénéficier de cette garantie, même si ceux-ci leur sont transmis par la personne concernée ou avec son accord. En outre, ils ne peuvent poser aucune question relative aux tests génétiques et à leurs résultats, ni demander à une personne de se soumettre à des tests génétiques avant que ne soit conclu le contrat et pendant toute la durée de celui-ci.

BIBL. ▶ MUSSEAU, Les tests génétiques à visée généalogique, RDS 2021, no 103, p. 722. – CCNE, 21 janv. 2016, avis no 124. – PERBAL, Pour une liberté surveillée des tests génétiques, LPA 2015 no 179, p. 10. – SUPIOT (E.), Les tests génétiques, contribution à une étude juridique, Thèse, PUAM, 2014. – Accès aux tests génétiques en Europe : droit et protection des utilisateurs (Actes, Colloque Paris-8), RGDM 2012, no 42. – ANASTASOVA et RIAL-SEBBAG, Les tests génétiques en accès libre : quelle protection pour le consommateur européen ?, RDSS 2012. 817 [image: images/plume.jpg]. – FALL, Assurance et tests génétiques : les lois bioéthiques face aux campagnes de dépistage, RGDM 2011. 223. – SUPIOT (E.), Le consommateur de tests génétiques, un patient avisé ou berné ?, RDC 2009. 1573. – PIGACHE, L'utilisation des empreintes génétiques à des fins probatoires, RGDM 2008. 75. – BELLIVIER, BRUNET et HERMITTE, Les limitations légales de la recherche génétique et de la commercialisation de ses résultats : le droit français, RIDC 2006. 275. – VACARIE, Du bon et du mauvais usage des caractéristiques génétiques, RDSS 2005.195. – MATHIEU, Des dangers et du bon usage des tests génétiques prédictifs, LPA 2003, no 71, p. 3. – DEMEESTER, L'assurance des risques de santé et la loi numéro 2002-303 du 4 mars 2002, RDSS 2002. 783 [image: images/plume.jpg]. – DORSNER-DOLIVET, La divulgation des résultats des tests génétiques, RGDM 2002. 47. – EWALD, À quelles conditions la sélection d'un risque constitue-t-elle une discrimination ?, Mél. Lambert, Dalloz, 2002, p. 167.



SECTION 2 Risques aggravés


Art. L. 1141-2 (L. no 2007-131 du 31 janv. 2007, art. 1er) Une convention nationale relative à l'accès au crédit des personnes présentant, du fait de leur état de santé ou de leur handicap, un risque aggravé est conclue entre l'État, les organisations professionnelles représentant les établissements de crédit (Ord. no 2013-544 du 27 juin 2013, art. 14-1o-a) « , les sociétés de financement », les entreprises d'assurance, les mutuelles et les institutions de prévoyance ainsi que des organisations nationales représentant les malades et les usagers du système de santé agréées en vertu de l'article L. 1114-1 [image: images/picto.svg] ou représentant les personnes handicapées. Cette convention a pour objet : 

— de faciliter l'assurance des prêts demandés par les personnes présentant un risque aggravé en raison de leur état de santé ou d'un handicap ; 

— d'assurer la prise en compte complète par les établissements de crédit (Ord. no 2013-544 du 27 juin 2013, art. 14-1o-b) « ou les sociétés de financement » des garanties alternatives à l'assurance ; 

— de définir des modalités particulières d'information des demandeurs, d'instruction de leur dossier et de médiation. 

Toute personne présentant, du fait de son état de santé ou de son handicap, un risque aggravé bénéficie de plein droit de cette convention. 


COMMENTAIRE

Droit à l'égalité. Dès l'article L. 1141-2, le législateur renonce à mettre lui-même en œuvre le principe de l'accès à l'assurance qu'il a posé à l'article L. 1141-1, et en fait reposer l'application sur un mécanisme conventionnel avec les acteurs intéressés. 

La loi s'est, en réalité, appuyée sur deux antécédents, et d'abord sur la convention du 3 septembre 1991 relative à l'assurabilité des personnes séropositives puis sur les règles de bonne conduite du traitement des informations médicales par l'assurance, dont les résultats furent toutefois très limités. Vint ensuite la « Convention Belorgey » du 19 septembre 2001, visant à améliorer l'accès à l'emprunt et à l'assurance des personnes présentant un risque aggravé, dont le champ ne se limitait pas aux personnes séropositives, et que la loi no 2005-102 du 11 février 2005 pour l'égalité des droits et des chances, la participation et la citoyenneté des personnes handicapées, a étendue aux personnes handicapées. 

Puis fut conclue le 6 juillet 2006 une convention (« s'Assurer et Emprunter avec un Risque Aggravé de Santé, AERAS »), au champ d'application étendu à toute personne présentant un risque aggravé. Les avancées de cette convention ont été reprises par la loi no 2007-131 du 31 janvier 2007. 

Droit à l'oubli. Plusieurs renégociations de la convention ont fini par aboutir au Protocole sur le « droit à l'oubli » pour les personnes ayant été atteintes d'un cancer, du 24 mars 2015 (V. www.aeras-infos.fr). La loi de modernisation du système de santé du 26 janvier 2016 est venue compléter la section 2, en confiant aux mêmes acteurs de la convention nationale les modalités du droit à l'oubli dont bénéficient les personnes guéries d'une affection qui les exposait à des discriminations en matière d'accès à l'assurance ou aux emprunts (art. L. 1141-5). Le législateur de 2016 a toutefois une confiance limitée aux partenaires de la convention, puisqu'il leur fixe un délai de dix-huit mois au terme duquel un décret interviendra.

[image: images/fincomm.jpg]



Explorations génétiques aux fins de diagnostic, questionnaire d'assureur. En répondant « non » à la question « Êtes-vous actuellement sous traitement ou surveillance médicale ? » et en omettant d'indiquer qu'elle faisait l'objet d'une surveillance médicale dans le cadre d'une recherche et d'un diagnostic de maladie génétique héréditaire depuis plus d'un an, une cliente ne commet aucune fausse déclaration intentionnelle au détriment de son assureur : l'assureur ne pouvant poser aucune question relative aux tests génétiques et à leurs résultats, la cliente ayant procédé à de tels tests n'est pas tenue d'en faire mention dans ses réponses au questionnaire de santé qui lui est soumis. • Civ. 2e, 31 août 2022, [image: images/juge.jpg] no 20-22.317 B : D. 2022. 1517 [image: images/plume.jpg] ; RGDA 10/2022, no 10, note Pélissier.




Art. L. 1141-2-1 (L. no 2007-131 du 31 janv. 2007, art. 2) La convention prévue à l'article L. 1141-2 [image: images/picto.svg] définit notamment : 

1o Les conditions d'âge des emprunteurs, l'objet, le montant et la durée des prêts ; 

2o Les modalités d'information des demandeurs d'emprunt sur les dispositions relatives à l'accès au crédit et à l'assurance emprunteur ; 

3o Les conditions dans lesquelles un demandeur d'emprunt peut se prévaloir, pendant un délai déterminé, d'une offre d'assurance, y compris pour un bien différent de celui visé par cette offre ; 

4o La couverture des risques décès et invalidité, dans les cas où elle est requise ; 

5o Les garanties de confidentialité des données à caractère personnel et de nature médicale ; 

6o Un mécanisme de mutualisation, mis en œuvre par les entreprises d'assurance, les mutuelles (Ord. no 2013-544 du 27 juin 2013, art. 14-2o-a) « , les institutions de prévoyance, les établissements de crédit et les sociétés de financement », permettant, sous condition de ressources des demandeurs d'emprunt, de limiter le coût additionnel résultant du risque aggravé pour l'assurance décès et invalidité des crédits professionnels et des crédits destinés à l'acquisition de la résidence principale ; 

7o Les dispositifs d'études et de recherche permettant de recueillir, d'analyser et de publier les données disponibles sur la mortalité et la morbidité résultant des principales pathologies, en vue de fournir les éléments statistiques nécessaires à la tarification du risque ; 

8o La procédure d'instruction des demandes d'emprunt et les modalités selon lesquelles la personne est informée des motifs des refus d'assurance ; 

9o Un dispositif de médiation entre, d'une part, les personnes présentant un risque aggravé de santé et, d'autre part, les organismes d'assurance (Ord. no 2013-544 du 27 juin 2013, art. 14-2o-b) « , les établissements de crédit et les sociétés de financement » ; 

10o La composition et les modalités de fonctionnement d'une instance de suivi et de propositions associant les parties et chargée d'évaluer régulièrement la réalisation des objectifs et engagements de la convention. 




Art. L. 1141-3 (L. no 2007-131 du 31 janv. 2007, art. 3) La convention prévue à l'article L. 1141-2 [image: images/picto.svg] est conclue pour une durée de trois ans. 

La convention et ses avenants sont publiés au Journal officiel. 

Pour celles de ses dispositions qui prévoient les conditions de collecte et d'utilisation ainsi que les garanties de confidentialité des données à caractère personnel de nature médicale, la convention fait l'objet, préalablement à sa conclusion, d'une consultation de la Commission nationale de l'informatique et des libertés, qui donne un avis sur sa conformité à la loi no 78-17 du 6 janvier 1978 relative à l'informatique, aux fichiers et aux libertés. 

A défaut d'accord, ou en cas de dénonciation, compromettant la mise en œuvre ou la pérennité du dispositif conventionnel, les conditions de collecte et d'utilisation et les garanties de confidentialité des données à caractère personnel de nature médicale sont fixées dans les six mois par décret en Conseil d'État, après avis de la Commission nationale de l'informatique et des libertés. 

Au cas où la convention ne serait pas signée par l'une des organisations professionnelles mentionnées à l'article L. 1141-2 [image: images/picto.svg], un décret peut, après consultation des signataires de la convention et de l'organisation professionnelle non signataire, étendre son application aux entreprises et organismes représentés par l'organisation non signataire. 

A défaut de prorogation ou de renouvellement de la convention ou en cas de dénonciation de la convention, les dispositions énumérées à l'article L. 1141-2-1 [image: images/picto.svg] sont fixées dans les six mois par décret en Conseil d'État. Ce décret prend effet à la date d'expiration de la convention. 




Art. L. 1141-4 (L. no 2007-131 du 31 janv. 2007, art. 4) L'instance de suivi et de propositions mentionnée au 10o de l'article L. 1141-2-1 [image: images/picto.svg] adresse un rapport d'évaluation au Gouvernement et au Parlement au plus tard trois mois avant l'échéance de la convention. 




Art. L. 1141-5 (L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 190-I) La convention nationale mentionnée à l'article L. 1141-2 détermine les modalités et les délais au-delà desquels les personnes ayant souffert d'une pathologie cancéreuse ne peuvent, de ce fait, se voir appliquer une majoration de tarifs ou une exclusion de garanties pour leurs contrats d'assurance ayant pour objet de garantir le remboursement d'un crédit relevant de ladite convention. La convention prévoit également les délais au-delà desquels aucune information médicale relative aux pathologies cancéreuses ne peut être recueillie par les organismes assureurs dans ce cadre. 

Sur la base des propositions établies et rendues publiques par l'institut mentionné à l'article L. 1415-2, la liste des pathologies et les délais mentionnés au premier alinéa du présent article sont fixés conformément à une grille de référence, définie par ladite convention, permettant de fixer, pour chacune des pathologies, les délais au-delà desquels aucune majoration de tarifs ou d'exclusion de garantie ne sera appliquée ou aucune information médicale ne sera recueillie pour les pathologies concernées.

Cette grille de référence est rendue publique.

(L. no 2022-270 du 28 févr. 2022, art. 9) « Dans tous les cas, le délai au-delà duquel aucune information médicale relative aux pathologies cancéreuses et à l'hépatite virale C ne peut être recueillie par les organismes assureurs ne peut excéder cinq ans à compter de la fin du protocole thérapeutique. »

Ces modalités et ces délais sont mis à jour régulièrement en fonction des progrès thérapeutiques et des données de la science.

Un décret en Conseil d'État définit les sanctions applicables en cas de manquement à la présente obligation.

Les candidats à l'assurance sont informés, dans des conditions prévues par décret, de l'interdiction prévue au présent article.

La convention prévoit l'extension des dispositifs prévus aux deux premiers alinéas aux pathologies autres que cancéreuses, notamment les pathologies chroniques, dès lors que les progrès thérapeutiques et les données de la science attestent de la capacité des traitements concernés à circonscrire significativement et durablement leurs effets.

Sur la mise en œuvre du 1er al., V. L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 190 [image: images/picto.svg]  [image: images/an.jpg].

BIBL. ▶ LANGLOFF et WORMS, Le droit à l'oubli en matière assurantielle, JDSAM 2017 no 7, p. 63. – DE FALLOIS, Assurance et « droit à l'oubli » en matière de santé, RDSS 2017. 132 [image: images/plume.jpg]. – FAURÉ, Le « droit à l'oubli » : consécration ou illusion d'un nouveau droit ?, LPA 29 févr. 2016, no 42, p. 7.

Convention AERAS, valeur contraignante. Sur le non-respect de la convention AERAS par un arrêté ministériel, entraînant l'annulation, V. • CE 4 juill. 2018, [image: images/juge.jpg] no 412380.


Loi no 2016-41 du 26 janvier 2016,

De modernisation de notre système de santé.

Art. 190 [...] II. — A défaut de mise en œuvre du premier alinéa de l'article L. 1141-5 et de l'article L. 1141-6 [image: images/picto.svg] du code de la santé publique par la convention nationale mentionnée à l'article L. 1141-2 du même code avant le 31 mars 2016, les délais prévus et les modalités d'application des mêmes articles L. 1141-5 et L. 1141-6 sont fixés par décret. A défaut de définition par la convention nationale mentionnée à l'article L. 1141-2 des modalités d'extension du premier alinéa de l'article L. 1141-5 aux pathologies mentionnées au dernier alinéa du même article L. 1141-5 dans un délai de dix-huit mois à compter de la promulgation de la présente loi, ces modalités sont fixées par décret.

[...]






Art. L. 1141-6 (L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 190-I) Les personnes atteintes ou ayant été atteintes d'une pathologie pour laquelle l'existence d'un risque aggravé de santé a été établi ne peuvent se voir appliquer conjointement une majoration de tarifs et une exclusion de garantie au titre de cette même pathologie pour leurs contrats d'assurance ayant pour objet de garantir le remboursement d'un crédit relevant de la convention nationale mentionnée à l'article L. 1141-2.
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SECTION 1 Principes généraux


Art. L. 1142-1 I. — Hors le cas où leur responsabilité est encourue en raison d'un défaut d'un produit de santé, les professionnels de santé mentionnés à la quatrième partie du présent code, ainsi que tout établissement, service ou organisme dans lesquels sont réalisés des actes individuels de prévention, de diagnostic ou de soins ne sont responsables des conséquences dommageables d'actes de prévention, de diagnostic ou de soins qu'en cas de faute.

Les établissements, services et organismes susmentionnés sont responsables des dommages résultant d'infections nosocomiales, sauf s'ils rapportent la preuve d'une cause étrangère.

II. — Lorsque la responsabilité d'un professionnel, d'un établissement, service ou organisme mentionné au I ou d'un producteur de produits n'est pas engagée, un accident médical, une affection iatrogène ou une infection nosocomiale ouvre droit à la réparation des préjudices du patient, (L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 114) « et, en cas de décès, de ses ayants droit » au titre de la solidarité nationale, lorsqu'ils sont directement imputables à des actes de prévention, de diagnostic ou de soins et qu'ils ont eu pour le patient des conséquences anormales au regard de son état de santé comme de l'évolution prévisible de celui-ci et présentent un caractère de gravité, fixé par décret, apprécié au regard de la perte de capacités fonctionnelles et des conséquences sur la vie privée et professionnelle mesurées en tenant notamment compte du taux (L. no 2009-526 du 12 mai 2009, art. 112) « d'atteinte permanente à l'intégrité physique ou psychique, de la durée de l'arrêt temporaire des activités professionnelles ou de celle du déficit fonctionnel temporaire ». 

Ouvre droit à réparation des préjudices au titre de la solidarité nationale un taux (L. no 2009-526 du 12 mai 2009, art. 112) « 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 25 %, est déterminé par ledit décret.

BIBL. ▶ BÉGUIN, Les contours de la faute de technique médicale, RDSS 2019. 975 [image: images/plume.jpg].


COMMENTAIRE

Les grands principes. Pour l'essentiel issus de la loi du 4 mars 2002, les articles L. 1142-1 et suivants répondaient à trois objectifs majeurs qui d'ailleurs se recoupent : 

– clarifier le régime de responsabilité médicale, qu'une jurisprudence foisonnante et, plus grave, divergente selon les ordres juridictionnels avait singulièrement compliqué ; 

– créer un dispositif de prise en charge sociale de certains risques pesant sur les usagers du système de santé que les professionnels et établissements de santé – et avec eux leurs assureurs – se disaient incapables d'assumer du fait des évolutions à la fois techniques et jurisprudentielles ; 

– améliorer le sort contentieux et financier des victimes de fautes et d'accidents médicaux. 

Les moyens. La mise en œuvre de ces objectifs a nécessité la création d'institutions : l'Office national d'indemnisation des accidents médicaux (ONIAM) et la Commission de conciliation et d'indemnisation (CCI) dont le fonctionnement semble donner satisfaction, au point qu'elles ont ingéré des dispositifs d'indemnisation : 

– soit qui leur étaient antérieurs : dispositifs d'indemnisation des victimes de contaminations par transfusion sanguine (art. L. 1221-14 et L. 3122-1), de vaccinations obligatoires (art. L. 3111-9), de l'hormone de croissance extractive (art. L. 1142-22), 

– soit qui ont été créés par la suite : dispositifs d'indemnisation des victimes du benfluorex (art. L. 1142-22 et L. 1142-24) et de la mise en œuvre de mesures sanitaires (art. L. 3131-4). 

Seul le Fonds d'indemnisation des victimes de l'amiante (FIVA) a gardé son autonomie, notamment parce qu'il est relié à la législation sur les accidents du travail de la sécurité sociale (L. no 2000-1257 du 23 déc. 2000 de financement de la sécurité sociale pour 2001, art. 53). 

Responsabilité (V. notes nos 1 à 7). Si le fondement contractuel (C. civ., art. 1147 s.) de la responsabilité des professionnels et établissements privés de santé est bien abandonné, la jurisprudence n'est pas pour autant exempte d'incertitudes sur les champs respectifs des articles L. 1142-1 du code de la santé publique, L. 1147 et L. 1382 du code civil, comme le relèvent d'ailleurs certains auteurs (Laude et a., Droit de la santé, PUF, no 393. – Girer, Chronique de la mort annoncée du contrat médical ?, LexisNexis, 2013, p. 387). 

L'article L. 1142-1 limitant sa portée aux seuls actes individuels de prévention, de diagnostic et de soins, il faut donc en rester aux fondements contractuel ou délictuel du code civil pour les autres prestations qu'un établissement de santé réalise. Reste que la limite entre les prestations médicales et celles d'une autre nature n'est pas toujours évidente. 

[image: images/fincomm.jpg]
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I. CHAMP D'APPLICATION

1. Notion d'établissement. Une installation autonome de chirurgie esthétique constitue un service de santé, régi par les dispositions des art. L. 6322-1 à L. 6322-3 et R. 6322-1 à D. 6322-48, dans lequel sont réalisés des actes individuels de prévention, de diagnostic ou de soins, de sorte qu'elle est soumise, comme un établissement de santé, à une responsabilité de plein droit en matière d'infections nosocomiales. • Civ. 1re, 8 déc. 2021, [image: images/juge.jpg] no 19-26.191 B (clinique esthétique ayant fait l'objet d'une autorisation administrative et d'une certification).

2. Exclusion des produits de santé. La responsabilité d'un laboratoire à l'égard d'une personne victime d'infertilité en raison d'un médicament relève de l'art. 1240 C. civ. • Civ. 1re, 18 oct. 2023, [image: images/juge.jpg] no 22-11.492 B : D. 2023. 1855 [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2024. 34, obs. Brun, Gout et Quézel-Ambrunaz [image: images/plume.jpg]. 

II. PRINCIPE DE RESPONSABILITÉ POUR FAUTE

A. BASE LÉGALE DE LA RESPONSABILITÉ

3. Praticiens : de l'art. 1147 [1231-1] C. civ. à l'art. L. 1142-1 CSP. En vertu de l'art. L. 1142-1-I, le médecin répond, en cas de faute, des conséquences dommageables des actes de prévention, de diagnostic ou de soins qu'il accomplit ; cette disposition se substitue ainsi à l'art. 1147 C. civ. [1231-1] comme fondement de la responsabilité médicale en droit privé (faits postérieurs à L. no 2002-303 du 4 mars 2002). • Civ. 1re, 28 janv. 2010, [image: images/juge.jpg] no 09-10.992 : D. 2010. 1522, note Sargos [image: images/plume.jpg] ; ibid. 1801, point de vue par Bert [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2010. 375, obs. Arhab-Girardin [image: images/plume.jpg] ; RCA 2010. Comm. 85, note Radé ; GADS, 3e éd., Dalloz, 2021, no 35. – V. aussi • Civ. 1re, 14 oct. 2010, [image: images/juge.jpg] no 09-69.195 P : D. 2010. 2682, note Sargos [image: images/plume.jpg] ; RTD civ. 2011. 128, note Jourdain [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Il s'agit d'un revirement quant à la base légale de la responsabilité des professionnels de santé en raison de leurs activités de soins, sur : • Civ. 1re, 20 mai 1936, Dr Nicolas c/ Épx Mercier : D. 1936. 1. 88, concl. Matter, rapp. Josserand ; S. 1937. 1. 321, note Breton ; GADS, 3e éd., Dalloz, 2021, no 35. [image: images/losange.jpg] S'agissant de faits antérieurs à la loi du 4 mars 2002, l'art. 1147 C. civ. demeure la base légale. • Civ. 1re, 13 nov. 2014, [image: images/juge.jpg] no 13-22.702 • 5 mars 2015, [image: images/juge.jpg] no 14-13292 : D. 2015. 623 [image: images/plume.jpg] • 28 nov. 2018, [image: images/juge.jpg] no 17-28.272 P : D. 2018. 2362 [image: images/plume.jpg] ; RTD civ. 2019. 117, obs. Jourdain [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Jusqu'à la jurisprudence Mercier de 1936, le fondement de la responsabilité médicale était extracontractuel. • Civ. 18 juin 1835, Thouret-Noroy : DP 1835. 300, concl. Dupin ; GADS, 3e éd., Dalloz, 2021, no 31.

BIBL. ▶ Girer, Chronique de la mort annoncée du contrat médical ?, Mél. Callu, LexisNexis, 2013, p. 387. 

4. Établissements de santé privés. En s'appuyant sur les art. L. 1142-1 CSP et 1147 C. civ. [art. 1231-1] mentionnés dans les seuls moyens repris, la Cour de cassation juge qu'en vertu du contrat d'hospitalisation et de soins le liant à son patient, un établissement de santé privé est tenu de procurer au patient des soins qualifiés en mettant notamment à son service des médecins pouvant intervenir dans les délais imposés par son état ; un règlement intérieur insuffisamment contraignant et trop imprécis quant aux horaires a conduit à une vacance totale de la permanence pendant une heure et demie au moins, ce dont il résulte une faute dans l'organisation des soins (faits datant du 3 juin 2002). • Civ. 1re, 13 nov. 2008, [image: images/juge.jpg] no 07-15.049. [image: images/losange.jpg] Pour les faits antérieurs à la loi du 4 mars 2002, les obligations incombant à une clinique à l'égard du patient en vertu du contrat d'hospitalisation continuent de relever de l'art. 1147 C. civ. [art. 1231-1]. • Civ. 1re, 9 juin 2011, [image: images/juge.jpg] no 10-18.002 (patient très agité ayant fini par se défenestrer : défaut de surveillance adaptée, faits datant de déc. 2001). 

5. Art. L. 1142-1 CSP, ensemble art. 1382 [1240] C. civ. Viole les art. L. 1142-1 CSP et 1382 C. civ. [art. 1240] la cour d'appel qui indemnise en tant que « préjudice extra-patrimonial permanent atypique » la réticence ou l'« impossibilité psychologique » alléguée par une patiente de subir dans le futur une intervention chirurgicale, en raison du caractère exceptionnel des circonstances dans lesquelles la faute a été commise, l'intéressée étant ressortie de la clinique où elle devait recevoir des soins non seulement sans les avoir reçus, mais dans un état aggravé par une erreur quant à la partie du corps à opérer ; cette réticence ne constitue en effet qu'une simple éventualité (faits postérieurs à la loi du 4 mars 2002). • Civ. 1re, 28 juin 2012, [image: images/juge.jpg] no 11-19.265. 

6. Établissements de santé publics. Les personnes admises dans les services des hôpitaux et hospices publics ne sont pas placées dans une situation contractuelle vis-à-vis de ces établissements. • CE, sect., 11 janv. 1991, [image: images/juge.jpg] Biancale, no 93348 A : AJDA 1991. 479, note Prétot [image: images/plume.jpg] ; RDSS 1991. 269, concl. Hubert [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Auparavant : • T. confl. 25 mars 1957, no 1.617 A : AJDA 1957. 284, obs. Pinto ; Rev. adm. 1957. 247, note Liet-Veaux. [image: images/losange.jpg] Il en résulte que la responsabilité du fait des actes de prévention, de diagnostic et de soins pratiqués au sein des établissements publics de santé est en principe une responsabilité administrative extracontractuelle, pour faute simple (revirement, abandon de l'exigence d'une faute lourde). • CE, ass., 10 avr. 1992, [image: images/juge.jpg] Épx V., no 79027 A : JCP 1992. II. 21881, note Moreau ; AJDA 1992. 355, concl. [image: images/plume.jpg] ; RFDA 1992. 571, concl. [image: images/plume.jpg] ; Rev. adm. 1993. 561, note Fraisseix ; LPA 3 juill. 1992, p. 23, note Haïm ; GADS, 3e éd., Dalloz, 2021, no 38. 

B. CHAMP D'APPLICATION

7. Perte de dossier. Les professionnels de santé et les établissements de santé engagent leur responsabilité en cas de faute, sur le fondement de l'art. L. 1142-1, I, al. 1er ; lorsqu'ils exercent leur activité à titre libéral, les premiers répondent personnellement des fautes qu'ils ont commises ; les seconds engagent leur responsabilité en cas de perte d'un dossier médical dont la conservation leur incombe. • Civ. 1re, 26 sept. 2018, [image: images/juge.jpg] no 17-20.143 P : D. 2018. 1917 [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2153, obs. Bacache, Guégan et Porchy-Simon [image: images/plume.jpg] ; RTD civ. 2019. 119, obs. Jourdain [image: images/plume.jpg].

8. Accouchement par voie basse. L'accouchement par voie basse constitue un événement naturel et non un acte médical. • CE 27 juin 2016, [image: images/juge.jpg] no 386165 A : JDSAM 2016, no 14, p. 67, note Morlet-Haïdara. [image: images/losange.jpg] Il en résulte qu'une rupture utérine à l'occasion d'un quatrième accouchement ne peut être considérée comme étant directement imputable à un acte de soins, ce qui exclut l'indemnisation sur le fondement de la solidarité nationale. • CAA Marseille, 4 juin 2015, no 13MA01401 : rapp. Chamot Céline ; Gaz. Pal. 14 oct. 2015, no 287-288, p. 15. 

9. Soins dentaires. En dehors des cas où leur responsabilité est encourue en raison du défaut d'un produit de santé, sur le fondement des art. 1386-1 s. C. civ. [art. 1245 s.] ou de la garantie des vices cachés, sur celui des art. 1641 à 1649 du même code, les chirurgiens-dentistes ne sont responsables qu'en cas de faute par application de l'art. L. 1142-1, I. • Civ. 1re, 13 juill. 2016, [image: images/juge.jpg] no 15-19.871. [image: images/losange.jpg] Relève de l'art. 1147 C. civ. [art. 1231-1] la conception et la délivrance d'une prothèse dentaire. • Civ. 1re, 20 mars 2013, [image: images/juge.jpg] no 12-12.300 P : RTD civ. 2013. 616, note Jourdain [image: images/plume.jpg] ; Gaz. Pal. 25 avr. 2013, no 115, p. 13, avis Legoux ; LPA 5 juin 2013, no 112, p. 10, note Le Gac-Pech. [image: images/losange.jpg] V. également, • Civ. 1re, 17 janv. 2018, [image: images/juge.jpg] no 16-27.882. [image: images/losange.jpg] …Sans que pèse sur le praticien une obligation de résultat. • Civ. 1re, 13 juill. 2016, [image: images/juge.jpg] no 15-19.871.

10. « Prises médicamenteuses ». A propos d'une patiente atteinte d'un syndrome de Lyell, l'expert a conclu qu'une imputation médicamenteuse formelle ne pouvait être retenue, sans toutefois émettre de doute sur l'origine médicamenteuse elle-même, mais seulement sur l'identification du ou des médicaments en cause parmi ceux qui avaient été prescrits et utilisés (not. la prise d'Advil) dans les quarante-huit heures précédant les signes d'une éruption maculo-papuleuse. Le juge du fond peut donc en déduire que le syndrome présenté par la patiente était directement imputable à des prises médicamenteuses. L'indemnisation au titre de la solidarité nationale est due, sans avoir à poursuivre le laboratoire producteur du médicament. • Civ. 1re, 14 déc. 2022, [image: images/juge.jpg] no 21-22.338.

11. Société d'ambulances privée. Une société d'ambulances privée engage sa responsabilité au titre des fautes commises durant des opérations de transport, même si son intervention a été sollicitée par un SMUR, en exécution d'une convention conclue avec un CHU, et relève alors d'une mission de service public. • Civ. 1re, 4 sept. 2024, [image: images/juge.jpg] no 23-13.089.

12. Chirurgie esthétique. V. note [image: images/picto.svg] ss. art. L. 1142-3-1.

BIBL. ▶ Sargos, Le centenaire jurisprudentiel de la chirurgie esthétique : permanences de fond, dissonances factuelles et prospective, D. 2012. Chron. 2903 [image: images/plume.jpg]. – V. note de jurisprudence ss. art. L. 1142-3-1. 

13. Circoncision. L'opération de circoncision est considérée comme un acte médical alors même qu'elle est pratiquée lors d'une intervention dépourvue de fin thérapeutique. • CE 3 nov. 1997, [image: images/juge.jpg] Hôpital Joseph-Imbert d'Arles, no 153686 A : Dr. adm. 1998. 32, obs. Esper ; AJDA 1997. 1016, chron. Girardot et Raynaud [image: images/plume.jpg] ; ibid. 959 [image: images/plume.jpg] ; RFDA 1998. 90, concl. Pécresse [image: images/plume.jpg] ; D. 1998. 146, note Chrestia [image: images/plume.jpg] ; ibid. 1999. 45, obs. Bon et de Béchillon [image: images/plume.jpg] ; RDSS 1998. 519, note Clément [image: images/plume.jpg]. 

14. Fautes non médicales. Le défaut d'empathie résultant d'une annonce tardive du décès du patient par l'établissement de santé, à l'origine d'un préjudice moral, n'est soumis qu'aux règles générales de la responsabilité administrative. • CE 12 mars 2019, [image: images/juge.jpg] no 417038 : AJDA 2019. 1682 [image: images/plume.jpg] ; Méd. et droit 2020, no 160, p. 6, note De Lima.

C. NATURE DE L'OBLIGATION

1o PRINCIPE D'UNE OBLIGATION DE MOYENS

15. Soins consciencieux et attentifs. Il se forme entre le médecin et son client un véritable contrat comportant, pour le praticien, l'engagement, sinon, bien évidemment, de guérir le malade, du moins de lui donner des soins, non pas quelconques, mais consciencieux, attentifs, et conformes aux données acquises de la science.• Civ. 1re, 20 mai 1936, Dr Nicolas c/ Épx Mercier : préc. note 3 [image: images/picto.svg]. [image: images/losange.jpg] Cette obligation de moyens ne peut être transformée en obligation de résultat par le pouvoir réglementaire. • CE 27 avr. 1998, [image: images/juge.jpg] no 184473 A : AJDA 1998. 831, concl. Maugüé [image: images/plume.jpg]. 

16. Rejet de l'obligation de résultat. La réparation des conséquences de l'aléa thérapeutique n'entre pas dans le champ des obligations dont un médecin est contractuellement tenu à l'égard de son patient (principe). • Civ. 1re, 8 nov. 2000, [image: images/juge.jpg] no 99-11.735 P : JCP 2001. II. 10493, rapp. Sargos, note Chabas ; RTD civ. 2001. 154, obs. Jourdain [image: images/plume.jpg] ; D. 2001. 570, note Lambert-Faivre [image: images/plume.jpg] ; Méd. et droit 2001, no 47, p. 2, note Mazière ; GADS, 2e éd., Dalloz, 2016, no 78 • Civ. 1re, 27 mars 2001, [image: images/juge.jpg] no 99-13.471 P : RCA 2001. Chron. 13, note Radé. [image: images/losange.jpg] Pour un rejet explicite devant le juge administratif, • CAA Bordeaux, 16 déc. 2008, [image: images/juge.jpg] no 07BX01902. [image: images/losange.jpg] Il en résulte que la responsabilité du médecin est subordonnée à la preuve d'une faute commise dans l'accomplissement de l'acte médical. • Civ. 1re, 4 janv. 2005, [image: images/juge.jpg] no 03-13.579 P : RDSS 2005. 332, obs. Pitcho [image: images/plume.jpg]. 

17. Cas de présomption de faute. L'atteinte, par un chirurgien, à un organe ou une partie du corps du patient que son intervention n'impliquait pas est fautive, en l'absence de preuve, qui lui incombe, d'une anomalie rendant l'atteinte inévitable ou de la survenance d'un risque inhérent à cette intervention qui, ne pouvant être maîtrisé, relèverait de l'aléa thérapeutique. • Civ. 1re, 20 mars 2013, [image: images/juge.jpg] no 12-13.900 : D. 2013. 1063, obs. Raja [image: images/plume.jpg] • Civ. 1re, 20 janv. 2011, [image: images/juge.jpg] no 10-17.357 P. [image: images/losange.jpg] Toutefois, l'application de cette présomption de faute implique qu'il soit tenu pour certain que l'atteinte a été causée par le chirurgien lui-même en accomplissant son geste chirurgical. • Civ. 1re, 26 févr. 2020, [image: images/juge.jpg] nos 19-13.423 P et 19-14.240 P : D. 2020. 488 [image: images/plume.jpg] ; RTD civ. 2020. 398, obs. Jourdain [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Il en résulte qu'une cour d'appel, qui présume l'existence d'une faute sans avoir préalablement constaté que le chirurgien avait lui-même, lors de l'accomplissement de son geste, causé la lésion, inverse la charge de la preuve. • Mêmes arrêts.

2o IMPUTABILITÉ

18. Conditions. La condition d'imputabilité est remplie lorsque le dommage a été provoqué par un acte de prévention, de diagnostic ou de soin, ce qui implique soit qu'il présente un caractère distinct de l'atteinte initiale, soit qu'il résulte de son aggravation. • Civ. 1re, 14 nov. 2018, [image: images/juge.jpg] no 17-18.687. 

19. Imputabilité indéterminable. La preuve d'une faute incombant au demandeur, et s'agissant d'une responsabilité personnelle, il faut que soit identifié le professionnel de santé ou l'établissement de santé auquel la faute imputable ou qui répond de ses conséquences ; ainsi, une négligence fautive liée à l'oubli d'une compresse dans le corps d'un patient, qu'aucune donnée ne permet de rattacher à l'une des interventions qu'il a subies, lesquelles ont été pratiquées par des chirurgiens différents dans des cliniques distinctes, et alors qu'aucun comportement fautif de tel ou tel praticien exerçant à titre libéral ou auxiliaire n'a pu être démontré, ne permet pas d'engager la responsabilité de ces praticiens. • Civ. 1re, 3 nov. 2016, [image: images/juge.jpg] no 15-25.348 P : D. 2017. 337, note Bernard-Roujou de Boubée [image: images/plume.jpg] ; JCP 2016, no 12305, note Sargos ; RTD civ. 2017.163, obs. Jourdain ; GADS, no 34, 3e éd., 2021. [image: images/losange.jpg] V. aussi : • Civ. 1re, 3 nov. 2016, [image: images/juge.jpg] no 15-25.196. [image: images/losange.jpg] Lorsqu'une faute ne peut être établie à l'encontre d'aucune des personnes responsables d'un même dommage, la contribution à la dette se fait entre elles à parts égales. • Civ. 1re, 10 avr. 2013, [image: images/juge.jpg] no 12-14.219 : D. 2013. 995, note Véron [image: images/plume.jpg].

20. Faute avérée, mais n'ayant pas causé le dommage. Après avoir relevé l'existence de manquements imputables au médecin-anesthésiste pour prévenir un risque d'hypotension artérielle induit par une rachianesthésie pratiquée sur une parturiente, le juge du fond peut tout de même rejeter l'hypothèse émise par celle-ci, selon laquelle elle a présenté une hypotension artérielle sévère qui serait à l'origine de la survenue de l'anoxo-ischémie de son enfant né infirme : les données cliniques ne permettant pas d'établir de lien entre l'hypotension de la mère et l'infirmité de l'enfant, le juge du fond ne pouvait qu'en déduire, sans inverser la charge de la preuve, que les manquements du médecin-anesthésiste n'avaient pas fait perdre à l'enfant une chance d'éviter l'anoxo-ischémie. • Civ. 1re, 8 févr. 2023, [image: images/juge.jpg] no 22-10.169 B : RCA 2023/4, no 89, obs Bloch.

3o DÉFAUT DES PRODUITS ET APPAREILS DE SANTÉ, JURISPRUDENCE EUROPÉENNE

21. Le prestataire de santé, hors champ de la directive de 1985. La responsabilité susceptible d'incomber à un utilisateur qui, tel un CHU, fait usage, dans le cadre d'une prestation de soins prodiguée à un patient, d'un produit ou d'un appareil dont il n'est pas le producteur et qu'il a préalablement acquis, tel qu'un matelas chauffant, échappe au champ d'application de la Dir. 85/374/CEE du 25 juill. 1985 (point 27) ; un tel prestataire, utilisateur du produit, ne peut en effet être considéré comme un participant à la chaîne de fabrication et de commercialisation du produit ou de l'appareil, car il ne fournit pas au patient un produit destiné à être utilisé par ce dernier (point 28) ; la Dir. 85/374/CEE ne s'oppose dès lors pas à ce qu'un État membre institue un régime prévoyant la responsabilité du prestataire non producteur même en l'absence de toute faute, à condition, toutefois, que soit préservée la faculté pour la victime et/ou ledit prestataire de mettre en cause la responsabilité du producteur sur le fondement de ladite directive (point 39). • CJUE 21 déc. 2011, [image: images/juge.jpg] CHU Besançon, no C-495/10 : GADS, 3e éd., Dalloz, 2021, no 52 ; D. 2012. 926, note Borghetti [image: images/plume.jpg] ; JCP Adm. 2012. 2078, note Oberdorf ; Dr. adm. 2012. Comm. 42, note Lantero. [image: images/losange.jpg] Arrêt rendu sur question préjudicielle… • CE 4 oct. 2010, [image: images/juge.jpg] no 327449 A : RDSS 2016. 716, note Peigné [image: images/plume.jpg] ; D. 2011. 213, note Borghetti [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] … Puis mis en application. • CE 12 mars 2012, [image: images/juge.jpg] no 327449 A : RDSS 2016. 716, note Peigné [image: images/plume.jpg] ; JCP 2012. 623, note Tifine ; RTD eur. 2012. 925, note Ritleng [image: images/plume.jpg].

22. Étendue de la responsabilité du producteur. Les art. 1er et 9, al. 1er, sous a), de la Dir. 85/374/CEE doivent être interprétés en ce sens que le dommage causé par une opération chirurgicale de remplacement d'un produit ou appareil défectueux, tel qu'un stimulateur cardiaque ou un défibrillateur automatique implantable, constitue un dommage, dont le producteur est responsable, lorsque cette opération est nécessaire pour éliminer le défaut du produit considéré. • CJUE 5 mars 2015, [image: images/juge.jpg] no C-503/13, point 55 : D. 2015. 1247, note Borghetti [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2283, obs. Bacache, Guégan-Lécuyer et Porchy-Simon [image: images/plume.jpg] ; RTD civ. 2015. 406, obs. P. Jourdain [image: images/plume.jpg].

4o DÉFAUT DES PRODUITS ET APPAREILS DE SANTÉ, JURISPRUDENCE JUDICIAIRE

BIBL. ▶ Rép. civ., Responsabilité du fait des produits défectueux, par C. Caillé. – Cocteau-Senn, La responsabilité du fait des produits défectueux, JDSAM 2023 no 38, p. 75. – Véron, La responsabilité médicale et hospitalière à l'épreuve des systèmes automatisés d'aide à la décision, RDSS 2023. 899 [image: images/plume.jpg]. – Bacache, Prothèses défectueuses, quelle responsabilité ?, D. 2013. 2438 [image: images/plume.jpg]. – Duval-Arnould, Quelles responsabilités pour les professionnels et les établissements de santé en cas de défectuosité d'un produit de santé ?, JCP 2013, no 1151. 

V. C. civ., art. 1245-1 à 1245-8 portant transposition de la Dir. 85/374/CEE du 25 juill. 1985 mod.

23. Pas de responsabilité de plein droit des professionnels et établissements de santé privés. Les professionnels et établissements de santé privés ne sauraient être soumis à un régime de responsabilité sans faute, pour les raisons suivantes : 1/ l'instauration par la loi du 19 mai 1998 d'un régime de responsabilité de droit du producteur du fait des produits défectueux, par transposition de la Dir. 85/374/CEE du 25 juill. 1985 telle qu'interprétée par CJCE 25 avr. 2002, no C-52/00 et 14 mars 2006, no C-177/04 ; 2/ les restrictions posées par l'art. 1386-7, devenu art. 1245-6 C. civ. à l'application de ce régime de responsabilité à l'égard des professionnels de santé et des établissements de santé, et dont il résulte que la responsabilité de droit d'un professionnel de santé ou d'un établissement de santé, sur le fondement de cette disposition, ne peut être engagée que dans le cas où le producteur n'a pu être identifié et où le professionnel de santé ou l'établissement de santé n'a pas désigné son propre fournisseur ou le producteur dans le délai imparti ; 3/ la création d'un régime d'indemnisation au titre de la solidarité nationale des accidents médicaux non fautifs et des affections iatrogènes graves sur le fondement de l'art. L. 1142-1, II ; 4/ le fait que les professionnels de santé ou les établissements de santé privés peuvent ne pas être en mesure d'appréhender la défectuosité d'un produit, dans les mêmes conditions que le producteur ; 5/ ce serait soumettre les professionnels et établissements de santé privés à une responsabilité sans faute, plus sévère que celle applicable au producteur, lequel, bien que soumis à une responsabilité de droit, peut bénéficier de causes exonératoires de responsabilité. • Civ. 1re, 26 févr. 2020, [image: images/juge.jpg] no 18-26.256 P : D. 2020. 489 [image: images/plume.jpg] ; RTD civ. 2020. 406, obs. Jourdain [image: images/plume.jpg].

24. Coexistence des régimes des art. 1245-17 et 1240. La victime d'un dommage imputé à un produit défectueux peut agir en responsabilité contre le producteur sur le fondement de l'art. 1240 C. civ., si elle établit que son dommage résulte d'une faute commise par le producteur, telle qu'un maintien en circulation du produit dont il connaît le défaut ou encore un manquement à son devoir de vigilance quant aux risques présentés par le produit. • Civ. 1re, 15 nov. 2023, [image: images/juge.jpg] no 22-21.180 B : D. 2024. 500, chron. Buat-Ménard, de Cabarrus, Daniel, Feydeau-Thieffry et Robin-Raschel [image: images/plume.jpg] ; RTD civ. 2024. 130, obs. Jourdain [image: images/plume.jpg].

25. Le professionnel ou l'établissement ne sont pas des distributeurs. En considération des objectifs et de l'économie de la Dir. 85/374/CEE du 25 juill. 1985 et de l'interprétation qu'en a donné la CJUE, la responsabilité des prestataires de services de soins, qui ne peuvent être assimilés à des distributeurs de produits ou dispositifs médicaux et dont les prestations visent essentiellement à faire bénéficier les patients des traitements et techniques les plus appropriés à l'amélioration de leur état, ne relève pas, hormis le cas où ils en sont eux-mêmes les producteurs, du champ d'application de cette directive et ne peut dès lors être recherchée que pour faute (C. civ., art. 1147) lorsqu'ils ont recours aux produits, matériels et dispositifs médicaux nécessaires à l'exercice de leur art ou à l'accomplissement d'un acte médical, pourvu que soit préservée leur faculté et/ou celle de la victime de mettre en cause la responsabilité du producteur sur le fondement de ladite directive. • Civ. 1re, 12 juill. 2012, [image: images/juge.jpg] no 11-17.510 P : D. 2012. 2277, note Bacache [image: images/plume.jpg] ; RTD civ. 2012. 737, note Jourdain [image: images/plume.jpg] ; JCP 2012, no 1036, note Sargos ; RDC 2013. 111, note Viney ; RGDM déc. 2012, no 45, p. 201, note Véron • Civ. 1re, 14 nov. 2018, [image: images/juge.jpg] no 17-27.980 P : D. 2018. 2230 [image: images/plume.jpg] ; RCA 2019/2, comm. 51, par Hocquet-Berg ; RDC 2019, no 1, p. 47, note Viney. [image: images/losange.jpg] Pour une réaffirmation du principe. • Civ. 1re, 14 déc. 2022, [image: images/juge.jpg] no 21-22.037 B. [image: images/losange.jpg] Jurisprudence antérieure : le contrat formé entre le patient et son médecin met à la charge de ce dernier une obligation de sécurité de résultat en ce qui concerne les matériels qu'il utilise pour l'exécution d'un acte médical d'investigation ou de soins (table d'examen radiographique). • Civ. 1re, 9 nov. 1999, [image: images/juge.jpg] no 98-10.010 P : D. 2000. 117, note Jourdain [image: images/plume.jpg] ; JCP 2000. II. 10251, note Brun.

26. Prothèses dentaires. En tant que fournisseur d'une prothèse dentaire, le chirurgien-dentiste doit délivrer un appareil apte à rendre le service que la patiente peut légitimement en attendre, c'est-à-dire un appareil sans défaut. • Civ. 1re, 29 oct. 1985, [image: images/juge.jpg] no 83-17.091 P : D. 1986, jurispr. p. 417, note Penneau. [image: images/losange.jpg] Toutefois, en constatant que les prestations réalisées par un chirurgien-dentiste, qui comprenaient la conception et la délivrance d'un appareillage, étaient opportunes, adaptées et nécessaires eu égard à la pathologie de la patiente, que les soins ont été dispensés dans les règles de l'art en fonction de la difficulté particulière du cas de la patiente et que les résultats obtenus correspondaient au pronostic qu'il était raisonnable d'envisager, la cour d'appel, par ces motifs exclusifs d'une faute quelconque imputable au chirurgien-dentiste, justifie légalement sa décision. • Civ. 1re, 20 mars 2013, [image: images/juge.jpg] no 12-12.300 : RTD civ. 2013. 616, note Jourdain [image: images/plume.jpg] ; Gaz. Pal. 25 avr. 2013, no 115, p. 13, avis Legoux ; LPA 5 juin 2013, no 112, p. 10, note crit. Le Gac-Pech ; RDC 2013. 928, note Viney.

5o DÉFAUT DES PRODUITS ET APPAREILS DE SANTÉ, JURISPRUDENCE ADMINISTRATIVE

27. Responsabilité sans faute des établissements publics. Il résulte de l'interprétation donnée par la CJUE (21 déc. 2011, no C-495/10, CHU Besançon : préc. note 21 [image: images/picto.svg]) que la directive du 25 juill. 1985 ne fait pas obstacle à l'application du principe selon lequel, sans préjudice des actions susceptibles d'être exercées à l'encontre du producteur, le service public hospitalier est responsable, même en l'absence de faute de sa part, des conséquences dommageables pour les usagers de la défaillance des produits et appareils de santé qu'il utilise ; ce principe trouve à s'appliquer lorsque le service public hospitalier implante, au cours de la prestation de soins, un produit défectueux dans le corps d'un patient. • CE, sect., 25 juill. 2013, [image: images/juge.jpg] no 339922 A : AJDA 2013. 1972, chron. Domino et Bretonneau [image: images/plume.jpg] ; D. 2013. 2438, note Bacache [image: images/plume.jpg] (défectuosité d'une prothèse totale du genou). [image: images/losange.jpg] L'arrêt précédent confirme, au vu de la jurisprudence européenne, le principe adopté en 2003 selon lequel le service public hospitalier est responsable, même en l'absence de faute de sa part, des conséquences dommageables pour les usagers de la défaillance des produits et appareils de santé qu'il utilise, sans préjudice d'éventuels recours en garantie (défaillance d'un respirateur artificiel). • CE 9 juill. 2003, [image: images/juge.jpg] AP-HP c/ Marzouk, no 220437 A : GADS, 2e éd., Dalloz, 2016, no 47 ; AJDA 2003. 1946, note Deguergue [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Dans la lignée de la jurisprudence Marzouk déclarée compatible avec le droit de l'Union européenne, avec référence expresse à l'arrêt de la CJUE du 21 déc. 2011 (préc. note 26 [image: images/picto.svg]), V., à propos d'un appareil de mesure de la saturation artérielle en oxygène qui aurait mal fonctionné. • CE 24 avr. 2012, [image: images/juge.jpg] no 331967. 

28. Extension de la jurisprudence Marzouk. Cette jurisprudence trouve à s'appliquer lorsque le service public hospitalier implante, au cours de la prestation de soins, un produit défectueux dans le corps d'un patient, en l'espèce une prothèse du genou. • CE, sect., 25 juill. 2013, [image: images/juge.jpg] no 339922 A : préc. [image: images/losange.jpg] Aussi. • CE 25 mai 2022, [image: images/juge.jpg] no 446692 B : AJDA 2022. 1128 [image: images/plume.jpg] ; RTD civ. 2022. 641, obs. Jourdain [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] La circonstance que le fabricant du matériel en cause peut être identifié ne saurait faire obstacle à l'engagement de la responsabilité du centre hospitalier (rupture d'une mèche utilisée au cours d'une ostéotomie). • CAA Bordeaux, 25 nov. 2008, [image: images/juge.jpg] no 07BX01082. [image: images/losange.jpg] Également le cas d'un praticien hospitalier exerçant en hôpital au titre de son activité libérale, à propos d'une brûlure rétinienne provoquée par un microscope. • CAA Bordeaux, 18 mars 2008, [image: images/juge.jpg] no 06BX01825 : AJDA 2008. 1839, concl. Vié [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Une fois la défectuosité du matériel reconnue, encore faut-il prouver son lien de causalité avec le dommage dont il est demandé réparation. • CAA Marseille, 13 avr. 2006, [image: images/juge.jpg] no 04MA02183. [image: images/losange.jpg] Sur la compatibilité de la jurisprudence Marzouk avec la Dir. no 58/375/CEE du 25 juill. 1958, V. • CJUE 21 déc. 2011, [image: images/juge.jpg] no C-495/10 : préc. note 26 [image: images/picto.svg]. [image: images/losange.jpg] En tout état de cause, l'existence de brûlures chez un nouveau-né opéré, qui n'ont pu être occasionnées que par le matériel du centre hospitalier, révèle d'elle-même une faute dans le fonctionnement du service hospitalier. • CE 1er mars 1989, [image: images/juge.jpg] no 67255. [image: images/losange.jpg] Pour un cas où l'hôpital obtient réparation du fabricant. • CAA 12 juin 2014, [image: images/juge.jpg] no 13LY01045.

29. Limites de la jurisprudence Marzouk. Toutefois, même en cas de vice affectant un produit de santé, le service hospitalier doit avoir pris toutes les précautions quant à l'origine et à la fiabilité du matériel qu'il utilise ; en recourant à un modèle de cathéter de type nouveau dont les caractéristiques n'étaient pas conformes à son étiquetage et qui, ayant été fourni directement au chirurgien par le fabricant, n'avait pas été vérifié par la pharmacie centrale, l'établissement commet une faute (rupture d'un cathéter provoquant une hémiplégie). • CE 9 juill. 2003, [image: images/juge.jpg] no 222670.

30. Coexistence du recours Marzouk et du régime de responsabilité pour faute. La responsabilité du producteur peut être mise en cause sur un fondement distinct de celui prévu aux art. 1245 à 1245-17 C. civ. si, indépendamment de la circonstance que le produit n'offre pas la sécurité à laquelle on peut légitimement s'attendre, ses agissements présentent un caractère fautif. Il peut en aller ainsi, notamment : 1/ du maintien en circulation d'un produit dont le producteur connaît le défaut ; 2/ d'un manquement de celui-ci à son devoir de vigilance quant aux risques présentés par le produit ; 3/ d'un manquement du producteur à son devoir d'information ; 4/ d'une négligence dans l'élaboration du produit faute de respecter les règles de l'art ou une norme technique applicable. • CE 10 juill. 2024, [image: images/juge.jpg] no 479613 A : AJDA 2024. 1471 [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2024. 816, note Cristol [image: images/plume.jpg].

BIBL. ▶ Bacache, Prothèses défectueuses, quelle responsabilité ?, D. 2013. 2438 [image: images/plume.jpg]. – Duval-Arnould, Quelles responsabilités pour les professionnels et les établissements de santé en cas de défectuosité d'un produit de santé ?, JCP 2013, no 1151.

31. Action en garantie contre le fournisseur : compétence. L'établissement hospitalier public, lorsqu'il implante un produit défectueux dans le corps d'un patient, peut, lorsque sa responsabilité sans faute est recherchée, exercer un recours en garantie à l'encontre du producteur ; ce recours, à l'encontre d'un producteur auquel l'établissement est lié par un contrat administratif portant sur la fourniture de produits, relève du juge administratif. • T. confl., 11 avr. 2016, [image: images/juge.jpg] no 4044 : RDSS 2016. 571, note Peigné [image: images/plume.jpg] ; JCP Adm. 2016 no 2305, note Martin ; Rev. CMP 2016, no 166, note Devillers. [image: images/losange.jpg] Inversement, si le service public hospitalier qui a dû indemniser un patient ayant subi un dommage causé par la défaillance d'un produit et ou appareil de santé n'est pas lié par un contrat administratif au fabricant de ce produit ou appareil (en l'espèce, une prothèse défectueuse), l'action en garantie contre le fabricant relève de la compétence de la juridiction judiciaire. • CE 15 nov. 2017, [image: images/juge.jpg] no 403317 B : AJDA 2017. 2281 [image: images/plume.jpg] ; JCP Adm. 2017, no 47, p. 577, note Erstein.

32. Action en garantie contre le fournisseur : fondement juridique. Lorsqu'un établissement de santé a, en raison de ce que sa responsabilité était engagée, indemnisé un patient des dommages ayant résulté de l'utilisation, lors de soins pratiqués dans l'établissement, d'un produit de santé défectueux, il a la possibilité de rechercher, à titre récursoire, la responsabilité du producteur de ce produit sur le fondement particulier des dispositions des art. 1245 à 1245-17 C. civ. Il est par ailleurs loisible à l'établissement de santé, s'il s'y croit fondé, d'engager une action récursoire contre le producteur de ce produit en invoquant la responsabilité pour faute de ce dernier. • CE 25 mai 2022, [image: images/juge.jpg] no 446692 B : AJDA 2022. 1128 [image: images/plume.jpg] ; RTD civ. 2022. 641, obs. Jourdain [image: images/plume.jpg] ; RCA 09/2022, no 9. Comm. 204, note Bloch. [image: images/losange.jpg] L'action exercée par l'assureur subrogé dans les droits du centre hospitalier contre le producteur d'un dispositif médical défectueux ayant justifié l'indemnisation de la victime par ledit centre, ne peut être regardée comme celle d'un établissement de santé qui aurait été subrogé dans les droits de la victime en qualité de fournisseur, mais comme une action propre à caractère récursoire. • CE 27 mai 2021, [image: images/juge.jpg] no 433822 B : AJDA 2021. 1118 [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2179, note Lantero [image: images/plume.jpg] ; Resp. civ. ass., 2021/10, no 195, note Bloch.

33. Action en garantie contre le fournisseur : délai. Lorsque l'action est fondée sur les art. 1245 à 1245-17 C. civ. instaurant le régime spécifique de responsabilité du fait des défauts du produit, il résulte de l'art. 1245-15 du même code que l'action récursoire du centre hospitalier ne peut être exercée contre le producteur du produit que dans un délai de 10 ans à compter de la mise en circulation de celui-ci, sauf si la victime a elle-même engagé, dans ce délai, une action visant à la réparation des dommages ayant résulté de l'utilisation de ce même produit. En revanche, lorsque l'établissement de santé engage une action récursoire contre le producteur, non sur le fondement des dispositions des art. 1245 à 1245-17 C. civ., mais sur celui, distinct, de la responsabilité pour faute du producteur, le délai de prescription prévu par l'art. 1245-15 du même code ne trouve pas à s'appliquer. • CE 25 mai 2022, [image: images/juge.jpg] no 446692 B : AJDA 2022. 1128 [image: images/plume.jpg] ; RTD civ. 2022. 641, obs. Jourdain [image: images/plume.jpg].

6o AUTRES CAS

34. Médicaments défectueux. Sur la responsabilité des fabricants de médicaments, V. jurisprudence ss. l'art. L. 5121-9 [image: images/picto.svg].

35. Vaccins défectueux. V. jurisprudence ss. les art. L. 3111-4 [image: images/picto.svg], L. 3111-9 [image: images/picto.svg] et L. 5124-1 [image: images/picto.svg].

36. Producteurs de produits sanguins. Les centres de transfusion sanguine sont tenus de fournir aux receveurs des produits exempts de vices ; ils ne peuvent s'exonérer de cette obligation de sécurité que par la preuve d'une cause étrangère qui ne puisse leur être imputée. • Civ. 1re, 12 avr. 1995, [image: images/juge.jpg] no 92-20.747 P : JCP 1995. II. 22467, note Jourdain. [image: images/losange.jpg] Le vice interne du sang (contaminé au VIH), même indécelable, pas plus que des fautes imputées aux pouvoirs publics en raison d'une information insuffisante, ne constituent une cause exonératoire. • Civ. 1re, 9 juill. 1996, [image: images/juge.jpg] no 94-13.414 P : D. 1996. 610, note Lambert-Faivre [image: images/plume.jpg] ; RTD civ. 1997. 146, obs. Jourdain [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Selon le juge administratif, les centres de transfusion sont responsables, même en l'absence de faute, des conséquences dommageables de la mauvaise qualité des produits fournis. • CE, ass., 26 mai 1995, [image: images/juge.jpg] Cts N'Guyen, no 143238 A : AJDA 1995. 577, chron. Stahl et Chauvaux [image: images/plume.jpg] ; RFDA 1995. 748, concl. Daël [image: images/plume.jpg] ; JCP 1995. II. 22468, note Moreau ; RD publ. 1995. 6, note de Lajartre. [image: images/losange.jpg] Eu égard tant à la mission confiée aux centres de transfusion par la loi qu'aux risques que présente la fourniture de produits sanguins, ces centres de transfusion sont responsables, même en l'absence de faute, des conséquences dommageables de la mauvaise qualité des produits fournis (erreur de rhésus). • T. confl. 14 févr. 2000, [image: images/juge.jpg] no 02929 B : Dr. adm. 2000, no 121, obs. Esper ; RFDA 2000. 1232, note Pouyaud [image: images/plume.jpg] ; JCP 2001. II. 10584, note Hardy. [image: images/losange.jpg] Sur la responsabilité de l'État en tant qu'autorité de tutelle des établissements de transfusion : • CE, ass., 9 avr. 1993, [image: images/juge.jpg] no 138653 A.  

37. Utilisateurs de produits sanguins. Selon la première chambre civile, le juge du fond doit rechercher si la clinique, tenue d'une simple obligation de prudence et de diligence dans la fourniture de produits sanguins livrés par un centre de transfusion, avait la possibilité de contrôler la qualité du sang transfusé. • Civ. 1re, 12 avr. 1995, [image: images/juge.jpg] no 92-11.950 P : RDSS 1995. 766, note Leroy [image: images/plume.jpg] ; JCP 1995. II. 22467, obs. Jourdain. [image: images/losange.jpg] Mais, selon la deuxième chambre civile, il appartient aux établissements de soins, tenus d'une obligation de sécurité de résultat, de prendre toutes dispositions utiles pour s'assurer de l'innocuité des produits sanguins fournis et transfusés. • Civ. 2e, 21 avr. 2005, [image: images/juge.jpg] no 03-20.683 P. [image: images/losange.jpg] Selon le juge administratif, eu égard tant à la mission qui leur est confiée par la loi qu'aux risques que présente la fourniture de produits sanguins, les centres de transfusion sont responsables, même en l'absence de faute, de la mauvaise qualité des produits fournis ; aucune responsabilité pour faute ne peut être retenue contre l'hôpital pour ne pas avoir contrôlé la qualité médicale des produits sanguins qui lui avaient été fournis par le centre départemental de transfusion sanguine, une telle mission de contrôle ne lui incombant pas. • CE 30 juill. 1997, [image: images/juge.jpg] no 160773 B. [image: images/losange.jpg] Lorsque la transfusion a été effectuée dans un hôpital qui ne relève pas du centre de transfusion sanguine, cet hôpital ne peut être tenu responsable des conséquences dommageables de la transfusion. • CE, ass., 26 mai 1995, [image: images/juge.jpg] Cts Pavan, no 151798 A : AJDA 1995. 577, chron. Stahl et Chauvaux [image: images/plume.jpg] ; RFDA 1995. 748, concl. Daël [image: images/plume.jpg] ; JCP 1995. II. 22468, note Moreau ; RD publ. 1995. 6, note de Lajartre. 

38. Organes, tissus humains. En cas d'infection due à une transplantation d'un greffon contaminé par un germe qui soit était déjà présent dans l'organisme du donneur avant le prélèvement, soit s'est développé, en raison d'un défaut d'asepsie, dans le liquide de conservation de l'organe prélevé, le juge du fond retient à bon droit qu'il s'agit d'une infection nosocomiale dont l'indemnisation incombe à l'ONIAM. • CE 30 juin 2017, [image: images/juge.jpg] no 401497 B : AJDA 2017. 1358 [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Pour les transplantations avant l'entrée en vigueur de la loi du 4 mars 2002 : en cas de contamination du bénéficiaire d'une greffe par un agent pathogène dont le donneur était porteur, la responsabilité des établissements qui ont prélevé l'organe et procédé à la transplantation peut être engagée s'ils ont manqué aux obligations, notamment réglementaires, qui leur incombaient, afin d'éviter un tel accident (non-application de la Dir. CE no 85-374 du 25 juill. 1985, ni de la jurisprudence Marzouk). • CE 27 janv. 2010, [image: images/juge.jpg] no 313568 A : JCP Adm. 2010, no 2189, note Albert ; RDSS 2010. 501, note Peigné [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Les organes transplantés ne constituent pas en tant que tels des « produits de santé » au sens de l'art. L. 1142-1 § 1. • CE 30 juin 2017, [image: images/juge.jpg] no 401497 B : AJDA 2017. 1358 [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] En revanche, s'agissant d'hormones de croissance tirées d'hypophyses humaines, la Cour de cassation juge que les faits antérieurs à la Dir. CE no 85-374 du 25 juill. 1985 relative à la responsabilité du fait des produits défectueux ne sont pas concernés par cette directive ; les faits postérieurs le seraient donc. • Civ. 1re, 24 janv. 2006, [image: images/juge.jpg] no 03-20.178 P.  

39. Dangereux et défectueux, distinction. Il ne suffit pas, pour caractériser la défectuosité d'un médicament, de constater que certains de ses principes actifs sont dangereux ; le juge doit rechercher si, au regard des circonstances et notamment de la présentation du produit, de l'usage que le public pouvait raisonnablement en attendre, du moment de sa mise en circulation et de la gravité des effets nocifs constatés, le produit était défectueux. • Civ. 1re, 5 avr. 2005, [image: images/juge.jpg] no 02-11.947 P : D. 2005. 2256, note Gorny [image: images/plume.jpg] ; RTD civ. 2005. 607, obs. Jourdain [image: images/plume.jpg] ; JCP 2005. II. 10085, note Grynbaum et Job ; RCA 2005. Comm. 189, obs. Radé • Civ. 1re, 19 mai 2009, [image: images/juge.jpg] no 08-10.143. 

40. Défectuosité et ancienneté, distinction. Le fait qu'un appareil (en l'espèce un microscope), de conception ancienne, n'avait pu de ce fait être équipé d'un dispositif protecteur recommandé, notamment par une circulaire ministérielle, n'implique pas que son utilisation soit contraire aux normes en vigueur et aux données avérées de la science ; ainsi, nonobstant la disponibilité sur le marché de l'équipement médical de matériels plus perfectionnés, l'appareil en cause ne saurait être regardé comme présentant un défaut. • CAA Bordeaux, 18 mars 2008, [image: images/juge.jpg] no 06BX01825 : AJDA 2008. 1839, concl. Vié [image: images/plume.jpg]. 

41. Défectuosité présumée. S'agissant de dispositifs médicaux, tels que les stimulateurs cardiaques et les défibrillateurs automatiques implantables, eu égard à leur fonction et à la situation de particulière vulnérabilité des patients qui les utilisent, les exigences de sécurité sont particulièrement élevées ; il en résulte que le constat d'un défaut potentiel de produits appartenant au même groupe ou relevant de la même série de production permet de qualifier de défectueux tous les produits de ce groupe ou de cette série, sans qu'il soit besoin de démontrer le défaut du produit concerné. • CJUE 5 mars 2015, [image: images/juge.jpg] no C-503/13, pt 55 : D. 2015. 1247, note Borghetti [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2283, obs. Bacache, Guégan-Lécuyer et Porchy-Simon [image: images/plume.jpg] ; RTD civ. 2015. 406, obs. Jourdain [image: images/plume.jpg]. 

42. Défaut de traçabilité. L'absence de conservation des données d'activité d'un robot rend impossible l'appréciation du geste médical et peut à ce titre provoquer une perte de chance de démontrer un manquement, sauf lorsqu'il est démontré qu'à l'époque des faits il n'existait pas de technique d'enregistrement des données. • Civ. 1re, 6 déc. 2023, [image: images/juge.jpg] no 22-12.176.

43. Défaut d'organisation. Séquelles neurologiques profondes chez un nouveau-né en raison d'une désorganisation qui avait entraîné une prise en charge défaillante et tardive de la parturiente : absence d'établissement d'une liste de garde de jour des gynécologues-obstétriciens, sage-femme sans référent identifiable, absence de suivi rigoureux et d'analyse précise de l'évolution de son état, sont autant d'éléments ayant entraîné une perte de chance liée à un retard et une défaillance dans la prise en charge. • Civ. 1re, 28 févr. 2024, [image: images/juge.jpg] no 22-23.888. 

D. CAS DE PLURALITÉ DE FAUTES

44. Responsabilité in solidum des professionnels de santé privés. Le principe de la réparation intégrale sans perte ni profit pour la victime et le principe de la responsabilité in solidum impliquent que chacun des responsables d'un même dommage doit être condamné à le réparer en totalité, sans qu'il y ait lieu de tenir compte du partage de responsabilité auquel il est procédé entre eux, qui n'affecte que leurs rapports réciproques et non l'étendue de leurs obligations envers la victime. • Civ. 1re, 4 sept. 2024, [image: images/juge.jpg] no 23-17.767.

45. Solidarité entre personnes publiques collaborant. Eu égard à la collaboration étroite que les textes organisent entre le SAMU, les SMUR et les services d'accueil et de traitement des urgences, la victime d'une faute commise à l'occasion du transfert d'un patient d'un établissement de santé vers un autre peut, lorsque les services impliqués dépendent d'établissements de santé différents, rechercher la responsabilité de l'un seulement de ces établissements ou leur responsabilité solidaire, sans préjudice des appels en garantie que peuvent former l'un contre l'autre les établissements ayant participé à la prise en charge du patient. • CE 18 févr. 2010, [image: images/juge.jpg] no 318891 B. [image: images/losange.jpg] Autre exemple de collaboration étroite, le prélèvement d'un greffon par un établissement et son implantation par un autre. • CE 27 janv. 2010, [image: images/juge.jpg] no 313568 A : JCP Adm. 2010, no 2189, note Albert ; RDSS 2010. 501, note Peigné [image: images/plume.jpg].

46. Solidarité entre personnes publiques indépendantes. En principe, une personne publique ne peut être condamnée à payer une somme qu'elle ne doit pas. • CE, sect., 19 mars 1971, Mergui, no 79962 A. [image: images/losange.jpg] Toutefois, lorsqu'un dommage trouve sa cause dans plusieurs fautes qui, commises par des personnes différentes ayant agi de façon indépendante, portaient chacune en elle normalement ce dommage au moment où elles se sont produites, la victime peut rechercher devant le juge administratif la réparation de son préjudice en demandant la condamnation de l'une de ces personnes à réparer l'intégralité de son préjudice. L'un des coauteurs ne peut alors s'exonérer, même partiellement, de sa responsabilité en invoquant l'existence de fautes commises par l'autre coauteur. • CE, avis 20 janv. 2023, [image: images/juge.jpg] no 468190 B. [image: images/losange.jpg] Aussi • CE 2 juill. 2010, [image: images/juge.jpg] no 323890 : AJDA 2011. 116, note Belrhali-Bernard [image: images/plume.jpg] ; Dr. adm. 2010, no 135, note Melleray (arrêt de principe, qui ne précisait toutefois pas que la victime pouvait réclamer l'intégralité du préjudice à l'un des coauteurs). [image: images/losange.jpg] Solution valant également lorsque sont en cause un établissement de santé (à travers ses services de médecine ambulatoire) et les services pénitentiaires, à propos de soins prodigués à un détenu. • CE 24 avr. 2012, [image: images/juge.jpg] no 342104 A : AJDA 2012. 1665, étude Belrhali-Bernard [image: images/plume.jpg] ; JCP Adm. 2012, no 2304, note H. Arbousset. [image: images/losange.jpg] Pour une responsabilité conjointe d'un centre hospitalier intercommunal et de l'AP-HP, V. : • CE 29 oct. 2021, [image: images/juge.jpg] no 441310. [image: images/losange.jpg] Évolution jurisprudentielle tendant à contourner les difficultés de la recherche causale au stade de l'indemnisation de la victime pour la reporter au stade de l'action récursoire entre coauteurs : le juge administratif, saisi d'un dommage imputé à une carence fautive dans le suivi médical du requérant à l'intérieur d'un établissement pénitentiaire, ne peut sans erreur de droit rejeter ses conclusions comme au motif qu'elles sont dirigées contre l'établissement pénitentiaire (c'est-à-dire l'État) ; il appartient à l'État, s'il s'y croit fondé, d'appeler en garantie l'établissement public hospitalier dont relève l'unité de consultations et de soins ambulatoires dont la faute a pu causer le dommage ou y concourir. • CE 4 juin 2014, [image: images/juge.jpg] no 359244 B : AJDA 2014. 1184 [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2377, note Pouillaude [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Égal. • 26 juill. 2011, [image: images/juge.jpg] no 314870 • 24 avr. 2012, [image: images/juge.jpg] no 342104 A : AJDA 2012. 917 [image: images/plume.jpg] ; ibid. 1665, étude Belrhali-Bernard [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Il appartient en conséquence au juge de déterminer l'indemnité due au requérant, dans la limite des conclusions indemnitaires dont il est saisi, laquelle s'apprécie au regard du montant total de l'indemnisation demandée pour la réparation de l'entier dommage, quelle que soit l'argumentation des parties sur un éventuel partage de responsabilité. • CE, avis, 20 janv. 2023, [image: images/juge.jpg] no 468190 B.

47. Solidarité entre personnes publiques et personnes privées indépendantes. Lorsqu'un dommage trouve sa cause dans plusieurs fautes qui, commises par des personnes différentes ayant agi de façon indépendante, portaient chacune en elle normalement ce dommage au moment où elles se sont produites, la victime peut rechercher la réparation de son préjudice en demandant la condamnation de l'une de ces personnes ou de celles-ci conjointement, sans préjudice des actions récursoires que les coauteurs du dommage pourraient former entre eux. Lorsque l'un des auteurs du dommage a été condamné par le juge judiciaire à réparer tout ou partie de celui-ci, il peut former une action récursoire contre une personne publique co-responsable devant le juge administratif, auquel il appartient alors de fixer le partage de responsabilité entre les co-auteurs et l'indemnisation due en conséquence par la personne publique à la personne privée, dans la limite des droits qu'aurait pu faire valoir la victime du dommage à l'égard de la collectivité publique. • CE 10 oct. 2023, [image: images/juge.jpg] no 461535. [image: images/losange.jpg] Inversement, il incombe à la personne publique, si elle l'estime utile, de former une action récursoire à l'encontre du coauteur personne privée devant le juge compétent, afin qu'il soit statué sur ce partage de responsabilité. • CE, avis, 20 janv. 2023, [image: images/juge.jpg] no 468190 B. [image: images/losange.jpg] V. déjà un cas de solidarité entre un hôpital et une clinique.• CAA Bordeaux, 3 mai 2011, [image: images/juge.jpg] no 10BX00583.

48. Cumul perte de chance/dommage corporel. Le dommage consécutif à une perte de chance correspond à une fraction des différents chefs de préjudice subis qui est déterminée en mesurant la chance perdue et ne peut être égale aux atteintes corporelles résultant de l'acte médical ; en présence de coresponsables dont l'un répond du dommage corporel et l'autre d'une perte de chance, il ne peut être prononcé une condamnation in solidum qu'à concurrence de la partie du préjudice total de la victime à la réalisation duquel les coresponsables ont l'un et l'autre contribué. • Civ. 1re, 8 févr. 2017, [image: images/juge.jpg] no 15-21.528 P : D. 2017. 407 [image: images/plume.jpg].

E. SOINS EN ÉQUIPE

BIBL. ▶ Hilger et Poinsot, Responsabilité(s) civile(s) et faute du personnel paramédical salarié d'un établissement privé de santé, RGDM 2017/12, p. 151.

49. Équipe de médecins et auxiliaires. En vertu de l'indépendance professionnelle dont il bénéficie dans l'exercice de son art, un médecin répond des fautes commises au préjudice des patients par les personnes qui l'assistent lors d'un acte médical d'investigation ou de soins, alors même que ces personnes seraient les préposées de l'établissement de santé où il exerce. • Civ. 1re, 13 mars 2001, [image: images/juge.jpg] no 99-16.093 : D. 2001. 3084, obs. Penneau [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2001. 528, obs. Mémeteau [image: images/plume.jpg] ; RTD civ. 2001. 599, obs. Jourdain [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Sur le principe d'un rapport de commettant à commis, • Civ. 1re, 15 nov. 1955 : D. 1956. 113, note Savatier (religieuse préposée du médecin). [image: images/losange.jpg] Il n'en va autrement que lorsque la victime est le praticien lui-même : il peut, en ce cas, rechercher la responsabilité de la clinique pour les fautes commises à son préjudice par un préposé de cette dernière. • Même arrêt (panseuse écrasant le pied du médecin avec la table mobile qu'elle manipulait). 

50. Cas de l'auxiliaire aux compétences propres. Si un médecin anesthésiste se montre imprudent en autorisant le transfert d'un enfant en salle de surveillance post-interventionnelle avant son réveil complet, l'infirmière présente dans cette salle doit, compte tenu des risques, prendre toutes les précautions nécessaires pour assurer une surveillance maximale, selon ses missions découlant de l'art. D. 712-49 [D. 6124-101], à charge pour elle de prévenir, en cas de besoin, le médecin anesthésiste-réanimateur. • Civ. 1re, 10 déc. 2014, [image: images/juge.jpg] no 13-21.607 : D. 2015. 8 [image: images/plume.jpg] ; RTD civ. 2015. 145, obs. Jourdain [image: images/plume.jpg] ; JDSAM 2015, no 1, p. 75, note Baccache. [image: images/losange.jpg] Dans un tel cas, la clinique est responsable des fautes commises par l'infirmière, lorsqu'elle lui est liée par un contrat de travail, le lien de préposition n'étant pas transféré au médecin. • Même arrêt.

51. Information mutuelle entre médecins. L'obligation de tout médecin de donner à son patient des soins attentifs, consciencieux et conformes aux données acquises de la science emporte, lorsque plusieurs médecins collaborent à l'examen ou au traitement de ce patient, l'obligation pour chacun d'eux d'assurer un suivi de ses prescriptions afin d'assumer ses responsabilités personnelles au regard de ses compétences ; en conséquence, le non-respect de l'art. R. 4127-64 obligeant chaque praticien d'une équipe médicale à se tenir mutuellement informé et à assumer ses responsabilités personnelles relève de l'art. 1147 C. civ. • Civ. 1re, 16 mai 2013, [image: images/juge.jpg] no 12-21.338 P : RTD civ. 2013. 619, note Jourdain [image: images/plume.jpg] ; JCP 2013, no 762, note Sargos ; D. 2013. 1271 [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2014. 47, obs. Brun et Gout [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2013. 741, obs. Arhab-Girardin [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] V. aussi : • Civ. 1re, 28 oct. 1997, [image: images/juge.jpg] no 95-17.274 : D. 1999. 383, obs. Penneau [image: images/plume.jpg] ; RTD civ. 1998. 123, obs. Jourdain [image: images/plume.jpg].

F. ATTITUDE DU PATIENT

BIBL. ▶ Théron, Les dommages liés à l'activité médicale : le rôle du fait de la victime, RDSS 2017.1079. – Véron, Les incidences de la faute du patient en droit de la responsabilité médicale, Mél. Mémeteau, LEH, 2015, vol. 2, p. 183. 

52. Refus d'investigation. Lorsqu'une patiente, invoquant un examen pratiqué en 1992 précisant qu'elle n'était pas conductrice du gêne responsable de la myopathie de Duchenne selon les données acquises à cette époque, refuse tout diagnostic anténatal en 1995, malgré ses antécédents familiaux et alors que les connaissances permettaient à cette date de détecter avec exactitude la myopathie de Duchenne, cette attitude s'interpose entre les résultats de l'examen pratiqué trois ans auparavant et la naissance de l'enfant handicapé ; rejet de la demande d'indemnisation : • CAA Paris, 6 oct. 2008, [image: images/juge.jpg] no 07PA03630 : AJDA 2009. 214, note Hennette-Vauchez [image: images/plume.jpg]. 

53. Non-respect des préconisations. Une faute du patient exonère totalement ou partiellement le praticien de sa responsabilité (patient prenant l'avion malgré l'état de sa dentition). • Civ. 1re, 17 janv. 2008, [image: images/juge.jpg] no 06-20.107 P : D. 2008. 1258, note Dumery [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Est responsable de son propre dommage la patiente opérée du genou qui, malgré les recommandations de son chirurgien, reprend trop tôt une vie normale, pratique le golf et l'équitation. • Civ. 1re, 26 oct. 2004, [image: images/juge.jpg] no 02-20.747. [image: images/losange.jpg] Face à la présence d'un fil métallique nécessitant un cliché d'abdomen, la faute commise par le patient, qui s'est soustrait aux mesures de surveillance s'imposant dans son cas, exonère le centre hospitalier de sa responsabilité (en l'espèce dans la proportion d'un tiers). • CAA Nantes, 6 mars 2008, [image: images/juge.jpg] no 07NT00827. [image: images/losange.jpg] Sur une carence des parents dans la surveillance de leur enfant malgré les instructions du médecin après une visite à l'hôpital, en lien causal direct avec le décès de cet enfant. • CAA Versailles, 21 juill. 2011, [image: images/juge.jpg] no 10VE00955. 

54. Fautes. Le mari d'une parturiente qui s'oppose violemment pour des raisons religieuses à ce que des médecins hommes examinent sa femme en cours d'accouchement, et dont l'enfant né avec retard après des souffrances fœtales excessives gardera des séquelles irréversibles, n'est pas fondé à invoquer une faute de l'établissement consistant à ne pas avoir immédiatement fait appel aux forces de l'ordre pour le maîtriser. • CAA Lyon, 10 juin 2008, [image: images/juge.jpg] no 05LY01218.

55. Victime non tenue de limiter le dommage. Il résulte de l'art. 16-3 C. civ. que nul ne peut être contraint, hors les cas prévus par la loi, de subir une intervention chirurgicale pour améliorer son état. • Civ. 2e, 19 mars 1997, [image: images/juge.jpg] no 93-10.914 P : RTD civ. 1997. 675, obs. Jourdain [image: images/plume.jpg] ; GADS, 3e éd., Dalloz, 2021, no 11. [image: images/losange.jpg] La victime d'un dommage n'a pas l'obligation de le limiter dans l'intérêt du responsable. • Civ. 2e, 19 juin 2003, [image: images/juge.jpg] no 01-13.289 B : D. 2003. 2326, note Chazal [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2004. 1346, obs. Mazeaud [image: images/plume.jpg] ; RTD civ. 2003. 716, obs. Jourdain [image: images/plume.jpg] • 15 déc. 2022, [image: images/juge.jpg] no 21-16.712 : JDSAM 2023, no 36, note Petit. [image: images/losange.jpg] La victime d'un dommage corporel n'est pas tenue, en dehors des cas où la loi le prévoirait, de réduire l'étendue de son préjudice ou d'en éviter l'aggravation. Dès lors, son abstention, qui ne saurait être considérée comme fautive, ne peut faire obstacle à la réparation intégrale de ce dommage, ni à celle de l'aggravation susceptible de naître d'une telle abstention. • Marseille, 14 mai 2012, [image: images/juge.jpg] no 08MA00671 : AJDA 2012. 1509, chron. Lopa-Dufrénot [image: images/plume.jpg] • CAA, Lyon, 18 juill. 2019, [image: images/juge.jpg] no 17LY04385. [image: images/losange.jpg] Cette solution est à relier à celle selon laquelle en cas de faute médicale rendant nécessaire une intervention réparatrice, le juge du fond ne peut imputer exclusivement l'aggravation de l'état de l'intéressé à son refus de consentir à cette intervention réparatrice. • CE 3 déc. 2010, [image: images/juge.jpg] no 334622 B : AJDA 2010. 2344 [image: images/plume.jpg].

G. ÉTAT ANTÉRIEUR

56. Influence de l'état antérieur. L'état de « faiblesse manifeste », voire « précaire », du patient n'empêche pas que la faute commise ait pu jouer un rôle dans la survenance du dommage ; il en résulte un lien partiel de causalité entre faute et dommage, qui se traduit en perte de chance (patient qui fait une chute dans un escalier, tombe dans le coma puis décède). • Civ. 2e, 10 déc. 2009, [image: images/juge.jpg] no 08-70.034. [image: images/losange.jpg] Viole l'art. 1147 C. civ. le juge du fond qui fixe à 45 % seulement le taux d'incapacité permanente partielle dont se trouve atteint un patient devenu presque aveugle par suite d'un accident opératoire, en énonçant que si le taux d'incapacité réel peut être évalué à 70 %, compte tenu toutefois de la cécité antérieure de l'œil droit et de la grande myopie antérieure de l'œil gauche, le taux d'incapacité résultant directement de l'accident opératoire doit être diminué ; l'accident n'a pas eu seulement pour effet d'aggraver une incapacité antérieure, il a également transformé radicalement la nature de l'invalidité de sorte que la victime qui, malgré son état antérieur, exerçait régulièrement une activité professionnelle, se trouve atteinte d'une incapacité totale de travail et doit recourir à l'assistance d'une tierce personne à mi-temps. • Civ. 1re, 28 oct. 1997, [image: images/juge.jpg] no 95-17.274 P : JCP 1998. I. 144, no 15, obs. Viney ; RTD civ. 1998. 123, obs. Jourdain [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Le juge du fond tient compte à bon droit d'une « involution en grande partie naturelle » de l'état du patient, sur laquelle l'échec thérapeutique d'une intervention n'a pas eu d'incidence significative. • Civ. 1re, 1er juill. 2010, [image: images/juge.jpg] no 09-15.404. [image: images/losange.jpg] Lorsque le juge administratif estime que l'infection dont a été victime un patient pris en charge par un établissement de santé présente un caractère nosocomial, il ne peut limiter à une fraction seulement du dommage le droit à réparation de la victime, et en conséquence les droits à remboursement des débours exposés en sa qualité de subrogé par l'organisme social en relation directe et certaine avec l'infection en cause, en retenant l'état de santé initial du patient. • CAA Nantes, 24 mai 2019, [image: images/juge.jpg] no 17NT02070.

BIBL. ▶ Gatz, Rouge-Maillart et a., Causalité juridique et imputabilité médicale : l'incidence de l'approche juridique du lien de causalité sur la pratique expertale en droit de la réparation du dommage corporel, Méd. et droit 2021/4, p. 45. – Pierre, Le passé de la victime : l'influence de l'état antérieur, Gaz. Pal. 9 avr. 2011, no 99, p. 15. – États généraux du dommage corporel – Le dommage corporel conjugué à tous les temps, actes, ibid., p. 30.

H. COMPÉTENCE JURIDICTIONNELLE

57. Praticien hospitalier en établissement public. Les fautes commises par un praticien hospitalier à l'occasion d'actes accomplis dans le cadre du service public hospitalier engagent en principe la seule responsabilité du centre hospitalier dont relève ce praticien, devant la juridiction administrative. • T. confl. 7 juill. 2014, [image: images/juge.jpg] no C3951 A : JCP Adm. 2014, no 2137, note Vioujas • T. confl. 25 mars 1957, [image: images/juge.jpg] no 1.624 A : D. 1957.196, concl. Chardeau • 25 mars 1957, no 1.626 A : D. 1957. 395, concl. ; AJDA 1957. 187, chron. Fournier et Braibant ; JCP 1957. II. 10004, note Savatier. 

58. Secteur libéral en établissement public. Les actes accomplis par les praticiens au profit des malades hospitalisés dans le service privé d'un hôpital public le sont en dehors de l'exercice des fonctions hospitalières ; les rapports qui s'établissent entre les malades admis dans ces conditions et ces praticiens relèvent du droit privé ; si l'hôpital peut être rendu responsable des dommages ayant pour cause un mauvais fonctionnement ou une faute commise par un membre du personnel auxiliaire mis à la disposition des praticiens, ceux-ci doivent répondre des dommages causés par leurs propres manquements dans les conditions du droit privé. • T. confl. 31 mars 2008, [image: images/juge.jpg] no C3616. [image: images/losange.jpg] Les rapports qui s'établissent entre les praticiens hospitaliers exerçant une activité libérale et leurs patients traités à ce titre relèvent du droit privé. Toutefois, la responsabilité de l'établissement public de santé dans lequel le patient a été pris en charge dans le cadre de l'activité libérale du praticien peut être engagée dès lors que les dommages invoqués sont imputables à un mauvais fonctionnement du service public résultant soit d'une mauvaise installation des locaux, soit d'un matériel défectueux, soit d'une faute commise par un agent de l'établissement mis à disposition du praticien exerçant à titre libéral. Cela n'exclut pas la possibilité d'une action récursoire contre le praticien hospitalier au titre de la faute commise par ce dernier. • CE 6 oct. 2022, [image: images/juge.jpg] no 446764 B : AJDA 2023. 92, note Sibileau [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2022. 1930 [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2023. 113, note Cristol [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Toutefois, en l'absence d'éléments suffisamment précis et concordant permettant d'établir que le patient aurait été pris en charge en secteur d'activité libérale du praticien en cause, les actes de soins litigieux doivent être regardés comme ayant été réalisés au titre des fonctions hospitalières du praticien. • T. confl. 7 oct. 2024, [image: images/juge.jpg] no C4321 A.

59. Praticien libéral en établissement privé. Le contrat de soins et d'hospitalisation entre l'établissement privé et le patient inclut, en l'absence d'activité libérale du praticien qui les prodigue, les soins médicaux ; en cas de préjudice, le patient est donc en droit de rechercher devant le juge judiciaire la responsabilité de cet établissement. • T. confl. 7 juill. 2014, [image: images/juge.jpg] no C3951 A : JCP Adm. 2014, no 2137, note Vioujas. • T. confl. 25 janv. 1988, [image: images/juge.jpg] no 02.502 A. [image: images/losange.jpg] C'est à bon droit que le juge du fond retient la responsabilité de la clinique au titre de fautes commises par la sage-femme salariée dans la surveillance d'un accouchement (administration d'ocytocine et appel tardif du praticien), puis répartit la contribution entre elle et le praticien libéral au titre d'une surveillance insuffisante du même accouchement, en proportion de la gravité de leurs fautes respectives. • Civ. 1re, 15 juin 2022, [image: images/juge.jpg] no 21-10.031 : RCA 2022, no 10. Comm. 232, note Bloch.

60. Praticien hospitalier en établissement privé. Lorsqu'un praticien relevant d'un établissement public accomplit des actes médicaux dans un établissement de soins privé au sein duquel il est mis à disposition en application d'une convention entre les deux établissements (en l'espèce un groupement de coopération sanitaire), il doit être regardé comme exerçant en qualité d'agent du service public hospitalier ; en conséquence, en cas de préjudice lié aux soins prodigués par ce praticien, le patient peut : 1/ soit poursuivre le centre hospitalier dont le praticien dépend devant la juridiction administrative ; 2/ soit rechercher devant la juridiction judiciaire la responsabilité de l'établissement de soins privé avec lequel il a conclu un contrat de soins et d'hospitalisation de droit privé. • T. confl. 7 juill. 2014, [image: images/juge.jpg] no C3951 A : JCP Adm. 2014, no 2137, note Vioujas. [image: images/losange.jpg] Dans le cadre d'une action du patient contre l'établissement privé, ce dernier peut, sans préjudice de l'action qu'il peut lui-même engager contre le centre hospitalier public, être déclaré responsable aussi bien des fautes commises par lui-même et par ses préposés, que par le praticien. • Même arrêt.

61. Référé. Lorsqu'une demande ne tend qu'à voir ordonner une mesure d'instruction et que le litige est susceptible de relever, fût-ce pour partie, de l'ordre de juridiction devant lequel cette demande a été présentée, le juge des référés se trouve valablement saisi. • T. confl. 7 juill. 2014, [image: images/juge.jpg] no C3951 A.

62. Action directe contre l'assureur, compétence juridictionnelle. L'action directe de la victime d'un accident médical contre l'assureur de l'hôpital en vertu de l'art. L. 124-3 C. assur. relève du juge administratif dès lors que le contrat d'assurance entre l'assureur et l'hôpital, souscrit dans le cadre d'un marché public, est administratif. • Civ. 1re, 24 oct. 2018, [image: images/juge.jpg] no 17-31.306 P : AJDA 2019. 81 [image: images/plume.jpg] ; D. 2018. 2088 [image: images/plume.jpg].

63. Règlement au fond par le Tribunal des conflits. Alors que le juge administratif a mis la réparation de la moitié du préjudice du patient à la charge du CHU, compte tenu des fautes respectives de celui-ci et d'un médecin traitant, le juge judiciaire a estimé que ce dernier n'avait commis aucune faute. Ces décisions, contraires et portant sur le même objet, sont déclarées nulles et non avenues. • T. confl. 2 nov. 2020, no C4194 A. [image: images/losange.jpg] Le Tribunal des conflits règle ensuite complètement le litige. • T. confl. 8 nov. 2021, no C4194 A.

I. CHARGE DE LA PREUVE

64. Renversement. Lorsque, lors d'une intervention, un praticien porte atteinte à un organe non visé par l'intervention, il doit prouver que cet organe présentait une anomalie ou une particularité physique rendant son atteinte inévitable. S'il n'y arrive pas, le juge du fond ne saurait pour autant condamner le praticien au motif qu'il ne démontre pas que l'atteinte survenue constituait un risque inhérent à l'intervention pratiquée, qui ne pouvait être maîtrisé. • Civ. 1re, 27 nov. 2019, [image: images/juge.jpg] no 18-24.906 : JDSAM 2020, no 25, p. 120, note Welsch.

65. Insuffisance de l'information sur la prise en charge. Si la preuve d'une faute comme celle d'un lien causal avec le dommage invoqué incombe au demandeur, dans le cas d'une absence ou d'une insuffisance d'informations sur la prise en charge du patient, plaçant celui-ci ou ses ayants droit dans l'impossibilité de s'assurer que les actes de prévention, de diagnostic ou de soins réalisés ont été appropriés, il incombe alors au professionnel de santé d'en rapporter la preuve. • Civ. 1re, 16 oct. 2024, [image: images/juge.jpg] no 22-23.433 B. [image: images/losange.jpg] Lorsqu'une recommandation de la Société française d'arthroscopie (SFA) implique lors d'une arthroscopie de hanche de commencer l'intervention par une introduction d'air puis de sérum physiologique dans l'articulation afin de faciliter la distraction articulaire et la mise en place des dilatateurs articulaires, mais que cette introduction n'a pas été retranscrite dans le compte-rendu opératoire, peu importe que le chirurgien indique dans ses conclusions y recourir systématiquement : une cour d'appel statuant sur une rupture de la broche ne peut donc rejeter la demande du patient au motif que cette rupture peut avoir d'autres causes et qu'il n'établit pas l'existence d'une faute du chirurgien. En effet, en l'absence d'éléments permettant d'établir que la recommandation de la SFA avait été suivie, il appartenait au médecin d'apporter la preuve que les soins avaient été appropriés. • Même arrêt.

J. DÉLAI DE RECOURS JURIDICTIONNEL

66. Délai de recours contre l'établissement et chefs de préjudice invocables. Le rejet administratif d'une demande d'indemnité lie le contentieux indemnitaire à l'égard du demandeur pour l'ensemble des dommages causés par le fait générateur, quels que soient les chefs de préjudice auxquels se rattachent les dommages invoqués, et que la réclamation ait ou non spécifié les chefs de préjudice en question. Par suite, la victime est recevable à demander au juge administratif, dans les deux mois suivant la notification du rejet, la condamnation de l'administration à l'indemniser de tout dommage ayant résulté de ce fait générateur, y compris en invoquant des chefs de préjudice qui n'étaient pas mentionnés dans sa réclamation. En revanche, une fois expiré le délai de recours, toute demande indemnitaire relative à des dommages causés par le même fait générateur est tardive et donc irrecevable. Seule exception, le cas où la victime demande réparation de dommages qui, tout en étant causés par le même fait générateur, sont nés, ou se sont aggravés, ou ont été révélés dans toute leur ampleur postérieurement à la décision administrative ayant rejeté sa réclamation. Dans ce cas, la victime peut saisir l'administration d'une nouvelle réclamation portant sur ces nouveaux éléments, ou, si le juge administratif est déjà saisi au principal, invoquer directement l'existence de ces dommages. • CE, avis, 19 févr. 2021, [image: images/juge.jpg] no 439366 B : AJDA 2021. 424 [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2174, note Pottier [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Aussi • CE 21 juill. 2022, [image: images/juge.jpg] no 446965.

K. FAUTE PERSONNELLE DES PROFESSIONNELS DE SANTÉ

67. Établissements publics. Les fautes imputées aux médecins se rattachent à l'exécution du service public dont ils ont la charge, en l'absence de faute personnelle. • T. confl. 25 mars 1957, Chilloux et Isaad Slimane (2e esp.) : Lebon 816, S. 1957.196, concl. Chardeau ; D. 1957. 395 ; AJDA 1957. 187, chron. Fournier et Braibant ; JCP 1957, II, 10004, note Savatier. [image: images/losange.jpg] Un agent public n'engage sa responsabilité personnelle devant la juridiction judiciaire que dans le cas d'une faute personnelle détachable du service, caractérisée par un manquement volontaire et inexcusable à des obligations d'ordre professionnel et déontologique. • Civ. 1re, 18 janv. 2023, [image: images/juge.jpg] no 21-13.369 B : AJDA 2023. 101 [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] La gravité de la faute, en l'espèce une prise en charge de la patiente contraire aux bonnes pratiques, une absence de proposition d'hospitalisation en dépit des douleurs et malaises rapportés, une absence de scanner en urgence, et un traitement inadapté et insuffisant au vu du tableau clinique au risque d'engager le pronostic vital, ne suffit à elle-seule à en faire une faute personnelle dépourvue de tout lien avec le service public. • Même arrêt. [image: images/losange.jpg] Autres exemples de faute personnelle non reconnue : • Crim. 26 mars 2024, [image: images/juge.jpg] no 23-82.515 : RSC 2024. 403, obs. Mistretta [image: images/plume.jpg] • 3 sept. 2024, [image: images/juge.jpg] no 23-84.515 B : RSC 2024. 818, obs. Mayaud [image: images/plume.jpg].

III. RESPONSABILITÉ SANS FAUTE

A. ACCIDENT MÉDICAL NON FAUTIF (OU ALÉA THÉRAPEUTIQUE)

1o NOTION (JUGE JUDICIAIRE)

68. Définition. L'aléa thérapeutique (avant la loi du 4 mars 2002) se caractérise par la survenance, en dehors de toute faute du praticien, d'un risque accidentel inhérent à l'acte médical et qui ne peut être maîtrisé. • Civ. 1re, 8 nov. 2000, [image: images/juge.jpg] no 99-11.735 P : D. 2001. Chron. 570, note Lambert-Faivre [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2001. 54, note Dubouis [image: images/plume.jpg] ; JCP 2001. II. 10493, rapp. Sargos, note Chabas ; LPA 4 déc. 2000, no 241, p. 14, note Prieur ; GADS, 3e éd., Dalloz, 2021, no 83.

69. Inhérence à l'acte pratiqué. En cas de lésion dentaire consécutive à une intubation en vue d'une intervention chirurgicale sous anesthésie, le juge ne peut exclure toute faute du praticien au seul motif qu'il aurait agi conformément aux règles de bonne pratique clinique et que le préjudice relèverait en conséquence d'un aléa thérapeutique, sans rechercher un risque accidentel inhérent à l'acte médical, qui ne pouvait être maîtrisé. • Civ. 1re, 20 janv. 2011 : [image: images/juge.jpg] RTD civ. 2011. 354, note Jourdain [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Idem en cas de ligamentoplastie n'impliquant pas le sectionnement de l'artère poplitée, de sorte que la cour d'appel ne pouvait exclure la faute du chirurgien sans constater que cette artère présentait chez la patiente une anomalie rendant son atteinte inévitable. • Civ. 1re, 23 mai 2000, [image: images/juge.jpg] no 98-19.869 P : RTD civ. 2000. 840, obs. Jourdain [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Lorsque des lésions neurologiques sont le résultat de la conjonction des complications des interventions réalisées et des prédispositions anatomiques du patient, le juge du fond peut, sans inverser la charge de la preuve, considérer que l'existence d'une anomalie a rendu les atteintes inévitables, en sus de la survenance d'un risque inhérent à l'intervention qui, ne pouvant être maîtrisé, relève bien de l'aléa thérapeutique. • Civ. 1re, 11 déc. 2019, [image: images/juge.jpg] no 18-24.383.

70. Distinction faute/aléa. La survenance d'une allergie aux gants chirurgicaux en latex, non connue à l'époque des faits, relève, en l'absence de fautes du praticien ou de vice des gants utilisés, d'un risque accidentel inhérent à l'acte médical ne pouvant être maîtrisé. • Civ. 1re, 22 nov. 2007, [image: images/juge.jpg] no 05-20.974 P : D. 2008. 816, note Bacache [image: images/plume.jpg] ; RCA 2008. Comm. 31, obs. Hocquet-Berg ; JCP 2008. II. 10069, note Copart.

71. Distinction aléa/maladresse. L'atteinte portée par un chirurgien, en accomplissant son geste chirurgical, à un organe ou un tissu que son intervention n'impliquait pas, est fautive, en l'absence de preuve par celui-ci d'une anomalie rendant l'atteinte inévitable ou de la survenance d'un risque inhérent à cette intervention qui, ne pouvant être maîtrisé, relève de l'aléa thérapeutique. • Civ. 1re, 25 mai 2023, [image: images/juge.jpg] no 22-16.848 B : D. 2023. 1012 [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Une cour administrative d'appel ne peut conclure à l'absence de faute médicale alors que le rapport d'expertise évoque une « maladresse fautive » : dénaturation des pièces du dossier. • CE 12 mars 2024, [image: images/juge.jpg] no 465168. [image: images/losange.jpg] V. déjà, auparavant : toute maladresse d'un praticien engage sa responsabilité et est, par là même, exclusive de la notion de risque inhérent à un acte médical. • Civ. 1re, 30 sept. 1997, [image: images/juge.jpg] no 95-16.500 P. [image: images/losange.jpg] En conséquence, l'atteinte, par un chirurgien, à un organe ou une partie du corps du patient que son intervention n'impliquait pas, est fautive, en l'absence de preuve, qui lui incombe, d'une anomalie rendant l'atteinte inévitable ou de la survenance d'un risque inhérent à cette intervention et qui, ne pouvant être maîtrisé, relèverait de l'aléa thérapeutique. • Civ. 1re, 20 mars 2013, [image: images/juge.jpg] no 12-13.900 • 20 janv. 2011, no 10-17.357. [image: images/losange.jpg] A propos d'une avulsion de dent de sagesse suivie de troubles de dysfonctionnement de l'appareil manducateur et d'acouphènes, en l'absence d'une lésion d'un organe ou d'un tissu non impliqué par l'intervention, aucune faute ne peut être reprochée à un chirurgien-dentiste. • Civ. 1re, 24 avr. 2013, [image: images/juge.jpg] no 12-17.751. [image: images/losange.jpg] A propos d'une adénomectomie suivie d'une incontinence urinaire, V. : • Civ. 1re, 24 avr. 2013, [image: images/juge.jpg] no 12-17.975. [image: images/losange.jpg] Pour une autre anomalie démontrée : • Civ. 1re, 11 déc. 2019, [image: images/juge.jpg] no 18-24.383.

BIBL. ▶ Jourdain, Responsabilité médicale : quel critère distinctif de la faute et de l'aléa thérapeutique en cas de lésion consécutive à une intervention chirurgicale ?, RTD civ. 2009. 123 [image: images/plume.jpg].

72. Atteinte à un organe non concerné : présomption de faute. L'atteinte portée par un chirurgien, en accomplissant son geste chirurgical, à un organe ou un tissu que son intervention n'impliquait pas, est fautive, en l'absence de preuve par celui-ci d'une anomalie rendant l'atteinte inévitable ou de la survenance d'un risque inhérent à cette intervention qui, ne pouvant être maîtrisé, relève de l'aléa thérapeutique. • Civ. 1re, 25 mai 2023, [image: images/juge.jpg] no 22-16.848 B : D. 2023. 1012 [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Malgré l'obligation de moyens et le principe de la preuve d'une faute incombant au demandeur, l'atteinte portée par un chirurgien à un organe ou un tissu que son intervention n'impliquait pas est fautive, en l'absence de preuve par celui-ci d'une anomalie rendant l'atteinte inévitable ou de la survenance d'un risque inhérent à cette intervention qui, ne pouvant être maîtrisé, relève de l'aléa thérapeutique. Toutefois, l'application de cette présomption de faute implique qu'il soit tenu pour certain que l'atteinte a été causée par le chirurgien lui-même en accomplissant son geste chirurgical. • Civ. 1re, 26 févr. 2020, [image: images/juge.jpg] nos 19-13.423 P et 19-14.240 P : D. 2020. 488 [image: images/plume.jpg] ; RTD civ. 2020. 398, obs. Jourdain [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Il en résulte qu'une cour d'appel qui présume l'existence d'une faute sans avoir préalablement constaté que le chirurgien avait lui-même, lors de l'accomplissement de son geste, causé la lésion, inverse la charge de la preuve. • Mêmes arrêts.

73. Faute sans lien avec le dommage. Ayant relevé que l'imperfection technique du geste médical (une injection antalgique) pratiqué ne pouvait expliquer le décès du patient, que l'origine de l'évolution péjorative de son état présentait un caractère imprévisible et restait inconnue, le juge du fond déduit exactement de ces constatations souveraines que la faute commise était dépourvue de lien de causalité avec le décès, lequel était la conséquence d'un aléa thérapeutique, de sorte que la responsabilité du médecin n'était pas engagée. • Civ. 1re, 26 mai 2011, [image: images/juge.jpg] no 10-16.794. 

2o NOTION (JUGE ADMINISTRATIF)

74. Jurisprudence Bianchi, 1993. Lorsqu'un acte médical nécessaire au diagnostic ou au traitement du malade présente un risque dont l'existence est connue mais dont la réalisation est exceptionnelle et dont aucune raison ne permet de penser que le patient y soit particulièrement exposé, la responsabilité du service public hospitalier est engagée si l'exécution de cet acte est la cause directe de dommages sans rapport avec l'état initial du patient comme avec l'évolution prévisible de cet état, et présentant un caractère d'extrême gravité. • CE, ass., 9 avr. 1993, [image: images/juge.jpg] no 69336 A : D. 1993. Somm. 65, obs. Bon et Terneyre [image: images/plume.jpg] ; JCP 1993. II. 22061, note Moreau ; RD publ. 1993. 1099, note Paillet ; AJDA 1993. 344, chron. Maugüé et Touvet [image: images/plume.jpg] ; RFDA 1993. 573, concl. Daël [image: images/plume.jpg] ; Rev. adm. 1993. 561, note Fraisseix ; LPA 19 mai 1993, p. 15, note Thiriez ; GADS, 2e éd., Dalloz, 2016, no 49. [image: images/losange.jpg] Est sans incidence le fait que l'acte médical ait été pratiqué lors d'une intervention dépourvue de fin thérapeutique (décès au cours d'une anesthésie générale en vue d'une circoncision rituelle). • CE 3 nov. 1997, [image: images/juge.jpg] no 153686 A : Dr. adm. 1998. Comm. 32, obs. Esper ; AJDA 1997. 1016, chron. Girardot et Raynaud [image: images/plume.jpg] ; RFDA 1998. 90, concl. Pécresse [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Est sans incidence sur la responsabilité sans faute du service le fait que l'accident survenu ne soit pas lié au choix des thérapies mises en œuvre, et qu'il puisse se produire à l'occasion de toute intervention, constituant ainsi un risque commun à une large catégorie d'actes médicaux. • CE 19 mars 2010, [image: images/juge.jpg] no 313457 B : JCP Adm. 2010, no 2316, note Lantero. 

BIBL. ▶ Lantero, Que reste-t-il des fondements de la responsabilité sans faute des établissements publics de santé ?, RDSS 2015. 37 [image: images/plume.jpg]. – Thiriez, Responsabilité hospitalière : la jurisprudence Bianchi : symbole ou réalité ?, Dr. adm. 2001. Chron. 2. – Ondoua, L'indemnisation de l'aléa thérapeutique devant les juridictions administratives et judiciaires, Dr. adm. 2001. Chron. 13.

75. Application résiduelle aux faits antérieurs à la L. du 4 mars 2002. Le caractère exceptionnel du risque s'apprécie au vu de statistiques mesurant l'occurrence de risques de la même gravité que la victime et dans des conditions comparables. • CE 17 janv. 2011, [image: images/juge.jpg] no 317670. [image: images/losange.jpg] Pour estimer qu'un accident vasculaire cérébral survenu à la suite d'un examen coronarien n'était pas sans rapport avec l'état initial du patient, le juge ne peut se borner à relever que ce patient présentait de nombreux risques coronariens, sans rechercher si les dommages qu'il a subis étaient, par leur gravité, hors de proportion avec son état initial (le patient menait avant une « vie normale ». • CE 25 juill. 2007, [image: images/juge.jpg] no 293793 B. [image: images/losange.jpg] Une caractéristique physiologique du patient, vraisemblablement à l'origine de la lésion survenue, empêche de regarder les séquelles de l'intervention comme sans rapport avec son état initial. • CE 14 janv. 2009, [image: images/juge.jpg] no 284434. [image: images/losange.jpg] Sur l'extrême gravité des conséquences reconnue, V. : • CE 3 nov. 1997, [image: images/juge.jpg] no 153686 : préc. note 74 [image: images/picto.svg]. [image: images/losange.jpg] Inversement, des troubles visuels consécutifs à une intervention sur un strabisme, s'ils entraînent des perturbations importantes dans la vie du patient, ne présentent pas le caractère d'extrême gravité. • CE 25 juill. 2007, [image: images/juge.jpg] no 285061. 

76. Jurisprudence Gomez, 1990 (thérapeutique nouvelle). La mise en œuvre d'une thérapeutique nouvelle crée, lorsque ses conséquences ne sont pas encore entièrement connues, un risque spécial pour les malades qui en sont l'objet ; si cette thérapeutique ne s'impose pas pour des raisons vitales, les complications exceptionnelles et anormalement graves qui en sont la conséquence directe engagent, même en l'absence de faute, la responsabilité du service public hospitalier. • CAA Lyon, 21 déc. 1990, [image: images/juge.jpg] no 89LY01742 A : JCP 1991. II. 21968, note Moreau ; AJDA 1991. 126, note Jouguelet et Loloum [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] V. aussi, concernant une opération de réimplantation hépato-rénale de description relativement récente et de réalisation peu fréquente, • CAA Bordeaux, 14 déc. 1998, [image: images/juge.jpg] no 96BX00151. [image: images/losange.jpg] Ne constituent pas des complications exceptionnelles et anormalement graves une diminution importante de la vision accompagnée de migraines et entraînant un déficit fonctionnel permanent de 15 %. • CAA Bordeaux, 10 nov. 2010, [image: images/juge.jpg] no 09BX02946. 

77. Exclusion des actes à finalité esthétique. V. art. L. 1142-3-1 [image: images/picto.svg]. 

3o RÉGIME (L. DU 4 MARS 2002)

78. Exclusion du champ des obligations du médecin. La réparation des conséquences de l'aléa thérapeutique n'entre pas dans le champ des obligations dont un médecin est contractuellement tenu à l'égard de son patient (arrêt de principe). • Civ. 1re, 8 nov. 2000, [image: images/juge.jpg] no 99-11.735 P : D. 2001. Chron. 570, note Lambert-Faivre [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2001. 54, note Dubouis [image: images/plume.jpg] ; JCP 2001. II. 10493, rapp. Sargos, note Chabas ; LPA 4 déc. 2000, no 241, p. 14, note Prieur ; GADS, 1re éd., Dalloz, 2010, no 41 • 4 mai 2012, [image: images/juge.jpg] no 11-17.022. [image: images/losange.jpg] Toutefois, en rejetant une demande d'indemnisation en raison d'un aléa thérapeutique, sans constater la survenance d'un risque accidentel inhérent à l'acte médical pratiqué et qui n'aurait pu être maîtrisé, le juge du fond viole l'art. L. 1142-1-I. • Civ. 1re, 20 janv. 2011, [image: images/juge.jpg] no 10-17.357 P : D. 2011. 379, note Gallmeister [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Le recours à un matériel inadapté et la maladresse commise dans son utilisation peuvent augmenter le risque de survenance d'un aléa, ce qui ouvre à l'ONIAM les recours subrogatoires des art. 1142-15 et 1142-17. • Civ. 1re, 10 sept. 2014, [image: images/juge.jpg] no 13-22.535 P : D. 2014. 2221, note Bacache [image: images/plume.jpg] ; Gaz. Pal. 2014. 3853, note Noguero. 

79. Conséquences anormales, caractérisation (jurisprudence administrative). La condition d'anormalité du dommage doit toujours être regardée comme remplie lorsque l'acte médical a entraîné des conséquences notablement plus graves que celles auxquelles le patient était exposé de manière suffisamment probable en l'absence de traitement ; lorsque les conséquences de l'acte médical ne sont pas notablement plus graves que celles auxquelles le patient était exposé par sa pathologie en l'absence de traitement, elles ne peuvent être regardées comme anormales sauf si, dans les conditions où l'acte a été accompli, la survenance du dommage présentait une probabilité faible ; ainsi, les conséquences ne peuvent être regardées comme anormales lorsque la gravité de l'état du patient a conduit à pratiquer un acte comportant des risques élevés dont la réalisation est à l'origine du dommage. • CE 29 avr. 2015, [image: images/juge.jpg] no 369473 A : AJDA 2015. 901 [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2015. 548, obs. Cristol [image: images/plume.jpg]. • CE 12 déc. 2014, [image: images/juge.jpg] no 365211 B : AJDA 2014. 2449 [image: images/plume.jpg] • 4 févr. 2019, [image: images/juge.jpg] no 413247 B : RDSS 2019. 303, concl. Barrois de Sarigny [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Pour apprécier le caractère faible ou élevé du risque dont la réalisation a entraîné le dommage, il y a lieu de prendre en compte la probabilité de survenance d'un événement du même type que celui qui a causé le dommage et entraînant une invalidité grave ou un décès ; en l'espèce, une cour qui se fonde sur une probabilité d'hémorragie de 20% commet une erreur de droit car elle se fonde sur la probabilité générale de subir une hémorragie lors d'une intervention donnée, au lieu de se fonder sur le risque de survenue d'une hémorragie entraînant une invalidité grave ou un décès. • CE 15 oct. 2018, [image: images/juge.jpg] no 409585 B : AJDA 2019. 319 [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Une probabilité est considérée comme faible lorsqu'elle est inférieure à 5 %. • CE 30 nov. 2021, [image: images/juge.jpg] no 443922 B : AJDA 2021. 2372 [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Pour un cas d'anormalité reconnue : • CE 12 déc. 2014, [image: images/juge.jpg] no 355052 A : AJDA 2015. 769, note Lantero [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2015. 179, note Cristol [image: images/plume.jpg] ; JCP 2015, no 193, note Bacache ; JCP Adm. 2014, no 2136, note Vioulas. [image: images/losange.jpg] Il y a également anormalité lorsque l'acte médical provoque de manière prématurée les symptômes d'une maladie génétique évolutive, notamment au vu du jeune âge du paient. • CE 13 nov. 2020, [image: images/juge.jpg] no 427750 B : RCA 2021/01. Étude 1, note Bloch ; AJDA 2020. 2230 [image: images/plume.jpg] ; D. 2021. 1980, obs. Bacache, Guégan et Porchy-Simon [image: images/plume.jpg] ; RTD civ. 2021. 432, obs. Jourdain [image: images/plume.jpg].

80. Cas de pluralité de dommages ou de faits générateurs. Il incombe au juge administratif, dans le cas où il est demandé à l'ONIAM de réparer au titre de la solidarité nationale plusieurs dommages résultant d'un même accident médical, d'une même affection iatrogène ou d'une même infection nosocomiale, de procéder à une appréciation globale des conditions, d'une part, d'anormalité et, d'autre part, de gravité de l'ensemble de ces dommages. Si, en revanche, les dommages résultent de plusieurs accidents médicaux, affections iatrogènes ou infections nosocomiales indépendants, il incombe au juge administratif d'apprécier de façon distincte les conditions d'anormalité et de gravité de chacun d'entre eux. • CE 26 juin 2023, [image: images/juge.jpg] no 465640 B : AJDA 2023. 1208 [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2023. 951, obs. Curier-Roche [image: images/plume.jpg] ; RGDM 2023, no 88, note Saison-Demars.

81. Conséquences anormales, caractérisation (jurisprudence judiciaire). La condition d'anormalité du dommage doit être regardée comme remplie lorsque l'acte médical a entraîné des conséquences notablement plus graves que celles auxquelles le patient était exposé par sa pathologie de manière suffisamment probable en l'absence de traitement. Dans le cas contraire, les conséquences de l'acte médical ne peuvent être considérées comme anormales sauf si la survenance du dommage présentait une probabilité faible. • Civ. 1re, 14 déc. 2022, [image: images/juge.jpg] no 21-23.032 B. [image: images/losange.jpg] Ainsi, elles ne peuvent être regardées comme anormales au regard de l'état de santé du patient lorsque la gravité de cet état a conduit à pratiquer un acte comportant des risques élevés dont la réalisation est à l'origine du dommage. • Civ. 1re, 15 juin 2016, [image: images/juge.jpg] no 15-16.824 P • 29 juin 2016, [image: images/juge.jpg] no 15-18.275. [image: images/losange.jpg] Pour un cas d'antécédents exposant particulièrement le patient à une complication, excluant la mise en œuvre de la solidarité nationale, • Civ. 1re, 31 mars 2011, [image: images/juge.jpg] no 09-17.135 P : D. 2011. 1075, obs. Gallmeister [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2011. 761, obs. Arhab-Girardin [image: images/plume.jpg] ; RCA 2011, no 5, note Radé • Civ. 1re, 2 juill. 2014, [image: images/juge.jpg] no 13-15.750 P : RTD civ. 2014. 899, note Jourdain [image: images/plume.jpg] ; JDSAM, 2014 no 4, p. 55, note Morlet-Haïdara. [image: images/losange.jpg] Pour un autre cas de probabilité faible et d'anormalité caractérisée, • Civ. 1re, 19 juin 2019, [image: images/juge.jpg] no 18-20.883 P : D. 2019. 1334 [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2058, obs. Bacache, Guégan et Porchy-Simon [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2019. 942, obs. Curier-Roche [image: images/plume.jpg] ; RCA 2019, no 10, comm. 252, obs. Bloch. [image: images/losange.jpg] De la même façon, les conséquences de l'acte médical sont anormales en présence de troubles qu'identiques à ceux auxquels le patient était exposé par l'évolution prévisible de sa pathologie, mais qui sont survenus prématurément. Dans ce cas, une indemnisation ne peut être due que jusqu'à la date à laquelle les troubles seraient apparus en l'absence de survenance de l'accident médical. • Civ. 1re, 6 avr. 2022, [image: images/juge.jpg] no 21-12.825 B : D. 2022. 708 [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Pour un cas où un traitement n'a pas entraîné des conséquences notablement plus graves que celles auxquelles la patiente était exposée de manière suffisamment probable en l'absence de traitement. • Civ. 1re, 22 sept. 2016, [image: images/juge.jpg] no 15-22.409.

BIBL. ▶ Bloch, Réflexions sur le normal et l'anormal en matière de responsabilité médicale, RCA 2022/7-8. Étude 8. – Jourdain, Les conséquences de l'état antérieur sur l'indemnisation des accidents médicaux, RCA 2022/4. Dossier 4. – Ollieric et a., L'anormalité du dommage : une notion juridique enfin stabilisée ?, Rev. Méd. et droit 2018/4, no 149, p. 81. – Fauré, Anormalité et seuil de gravité : deux concepts à maîtriser en responsabilité médicale, LPA 1er mars 2016, no 43 p. 6. – Canedo-Paris, Le concept d'acte médical « indispensable » dans la jurisprudence administrative, Mél. Mémeteau, LEH, 2015, vol. 1, p. 315 (à propos de l'indispensable en tant qu'écartant l'anormal). – Mahmouti, L'anormalité des conséquences d'un acte médical, RFDA 2015. 656 [image: images/plume.jpg]. – Langrognet, L'errance diagnostique du juge administratif, l'anormalité au sens de l'article L. 1142-1 du code de la santé publique, RFDA 2012. 319 [image: images/plume.jpg].

82. Gravité. Si, pour apprécier le caractère faible ou élevé du risque dont la réalisation a entraîné le dommage, il a été jugé qu'il y avait lieu de prendre en compte la probabilité de survenance d'un événement du même type que celui qui avait causé le dommage et entraînant une invalidité grave ou un décès (CE 15 oct. 2018, no 409585 B ; 30 nov. 2021, no 443922 B ; Civ. 1re, 19 juin 2019, no 18-20.883 B), cette précision vise uniquement à la prise en compte de la probabilité de survenance d'un dommage d'une gravité comparable à celui effectivement subi par le patient et n'affecte pas la condition de gravité du dommage ouvrant droit à réparation. • Civ. 1re, 14 déc. 2022, [image: images/juge.jpg] no 21-23.032 B.

83. Taux d'invalidité inférieur à 24 %. Lorsqu'une invalidité permanente partielle est évaluée à 20 % seulement, la solidarité nationale peut jouer lorsque la victime est rendue définitivement inapte à exercer sa profession, eu égard à l'anormalité et à la gravité des conséquences de l'aléa survenu, et alors même qu'elle a pu reprendre une activité en qualité d'agent administratif. • CE 24 sept. 2012, [image: images/juge.jpg] no 339285 B : AJDA 2012. 2459, note Moquet-Anger [image: images/plume.jpg].

84. Arrêt temporaire d'au moins six mois (art. D. 1142-1). Lorsqu'une opération destinée à supprimer des douleurs incapacitantes ne parvient pas à les supprimer et qu'un accident médical non fautif aboutit en plus à une lésion également incapacitante, le fait que la victime était déjà en arrêt de travail du fait de ses douleurs avant l'accident et devra continuer à le rester, empêche de considérer qu'elle remplit la condition d'une gravité entraînant un arrêt supérieur à six mois. • CE 25 mai 2022, [image: images/juge.jpg] no 453990 B : AJDA 2022. 1129 [image: images/plume.jpg].

85. Évaluation du taux d'invalidité. Lors de l'appréciation du taux d'atteinte permanente lié à la survenue d'un accident médical au sens du premier de ces textes, il ne peut être tenu compte du taux préexistant à l'acte médical en cause, lorsque cet acte aurait précisément permis d'y remédier en l'absence d'accident. • Civ. 1re, 15 juin 2022, [image: images/juge.jpg] no 21-12.742 B : RCA 09/2022, no 9. Comm. 197, note Bloch.

86. Cumul accident/faute. Dans l'hypothèse où un accident médical non fautif est à l'origine de conséquences dommageables mais où une faute commise a fait perdre à la victime une chance d'échapper à l'accident ou de se soustraire à ses conséquences, le préjudice en lien direct avec cette faute est la perte de chance d'éviter le dommage corporel advenu et non le dommage corporel lui-même, lequel demeure tout entier en lien direct avec l'accident non fautif. Par suite, un tel accident ouvre droit à réparation au titre de la solidarité nationale si ses conséquences remplissent les conditions posées au II de l'art. L. 1142-1. L'indemnité due par l'ONIAM sera toutefois réduite du montant de l'indemnité mise, le cas échéant, à la charge du responsable de la perte de chance, égale à une fraction du dommage corporel correspondant à l'ampleur de la chance perdue. • CE 10 juin 2020, [image: images/juge.jpg] no 418166 B : AJDA 2020. 1200 [image: images/plume.jpg] ; RCA, 2020/11, p. 193, note Bloch • Civ. 1re, 15 nov. 2023, [image: images/juge.jpg] no 22-20.280.  

B. INFECTIONS NOSOCOMIALES

BIBL. Cristol, Infections nosocomiales : entre responsabilité et solidarité, RDSS 2019. 983 [image: images/plume.jpg]. – Bloch, Infection nosocomiale : domaine d'application de l'article L. 1142-1, I, du CSP, Obligation d'information : domaine d'application, RCA 2016, no 12, comm. 347. – Porchy-Simon, Les infections nosocomiales, RGDM 2013 NS, p. 83. – Jousset et Rougé-Maillart, Infections nosocomiales en médecine de ville : inéquité pour les victimes, Méd. et droit 2012, no 8, p. 121. – Alonso, La responsabilité du fait des infections nosocomiales : état des lieux d'un régime en devenir, RFDA 2011. 329 [image: images/plume.jpg]. – La responsabilité du fait des infections nosocomiales, Cour de cassation, Rapp. annuel 2007, p. 233.

87. Constitutionnalité de l'art. L. 1142-1, § I, al. 2. La différence de traitement dans l'engagement de la responsabilité en raison d'une infection nosocomiale, selon que cette infection a été contractée dans un établissement, service ou organisme de santé (droit à réparation au titre de la solidarité nationale), ou auprès d'un professionnel de santé exerçant en ville (absence de droit au titre de la solidarité nationale), repose sur une différence de situation en rapport avec l'objet de la loi ; cette différence consiste en une prévalence des infections nosocomiales supérieure à celle constatée chez les professionnels de santé exerçant en ville, et une obligation (art. L. 6111-2 s.) de mettre en œuvre une politique de lutte contre les infections associées aux soins et l'iatrogénie. • Cons const. 1er avr. 2016, [image: images/juge.jpg] no 2016-531 QPC : Gaz. Pal. 24 mai 2016, p. 23, note Mémeteau, appliquée par • Civ. 1re, 12 oct. 2016, no 15-12.894 P : RTD civ. 2016. 643, obs. Jourdain [image: images/plume.jpg].

88. Champ d'application de l'art. L. 1142-1, § I : notion d'établissement. Les établissements, services et organismes énumérés notamment au sein de la sixième partie relative aux établissements et services de santé se distinguent des sociétés professionnelles qui permettent la fourniture de certains moyens aux professions médicales ou l'exercice en commun de ces professions. Il en résulte qu'une SARL constituée par des médecins radiologues pour exercer leur profession et a pour activité l'exploitation, l'achat, la vente et la location de matériel d'imagerie médicale et de radiothérapie, ne peut être considérée comme un établissement au sens de l'art. L. 1142-1, I, et n'est donc pas soumise à une responsabilité de plein droit au titre des dommages résultant d'infections nosocomiales. • Civ. 1re, 10 nov. 2021, [image: images/juge.jpg] no 19-24.227 B : D. 2021. 2050 [image: images/plume.jpg] ; RGDM 06/2022, no 83, p. 242, note Hilger.

89. Champ d'application de l'art. L. 1142-1, § I : exclusion des actes sans finalité thérapeutique. Le dispositif de réparation des préjudices au titre de la solidarité nationale n'est pas applicable aux demandes d'indemnisation de dommages imputables à des actes dépourvus de finalité contraceptive, abortive, préventive, diagnostique, thérapeutique ou reconstructrice, y compris dans leur phase préparatoire ou de suivi. Il appartient aux juges du fond de se prononcer sur la finalité thérapeutique, reconstructrice ou esthétique d'une intervention, à l'origine d'une infection nosocomiale, lorsqu'ils déterminent le régime d'indemnisation ou de responsabilité applicable. • Civ. 1re, 14 juin 2023, [image: images/juge.jpg] no 22-18.400 B : D. 2023. 1178 [image: images/plume.jpg] ; ibid. 1977, obs. Bacache, Guégan et Porchy-Simon [image: images/plume.jpg] ; RCA 2023, no 9, Comm. 205, par Hocquet-Berg.

1o INFECTIONS ANTÉRIEURES AU 5 SEPT. 2001

90. Jurisprudence administrative (faute présumée). Alors même qu'aucune faute lourde médicale, notamment en matière d'asepsie, ne peut être reprochée aux praticiens qui ont exécuté l'examen et l'intervention, le fait qu'une infection ait pu néanmoins se produire révèle une faute dans l'organisation ou le fonctionnement du service hospitalier à qui il incombe de fournir au personnel médical un matériel et des produits stériles (arrêt de principe). • CE 9 déc. 1988, [image: images/juge.jpg] Cohen, no 65087 A : AJDA 1089. 405, note Moreau ; D. 1990. 487, note Thouroude et Touchard [image: images/plume.jpg] ; GADS, 2e éd., 2016, no 82.

BIBL. ▶ Bloch, Voyage dans le temps à bord de l'arrêt Cohen, RCA 2019/2, étude 11.

91. Infection endogène, cause exonératoire. L'introduction accidentelle d'un germe microbien dans l'organisme d'un patient lors d'une hospitalisation antérieure à l'entrée en vigueur de la L. du 4 mars 2002 révèle une faute dans l'organisation ou le fonctionnement du service hospitalier ; il en va toutefois autrement lorsqu'il est certain que l'infection, si elle s'est déclarée à la suite d'une intervention chirurgicale, a été causée par des germes déjà présents dans l'organisme du patient avant l'hospitalisation, ou encore lorsque la preuve d'une cause étrangère est rapportée par l'établissement de santé. • CE 12 mars 2014, [image: images/juge.jpg] no 358111 B : RDSS 2014. 383, note Cristol [image: images/plume.jpg]. • CE 16 juill. 2014, [image: images/juge.jpg] no 368960 : AJDA 2014. 1874, étude Lombard, Nicinski et Glaser [image: images/plume.jpg].• CE 11 févr. 2015, [image: images/juge.jpg] no 368990 : AJDA 2014. 1874, étude Lombard, Nicinski et Glaser [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Ainsi, aucune certitude n'existe lorsque l'expert conclut à une infection d'origine « vraisemblablement » endogène. • CE 2 févr. 2011, [image: images/juge.jpg] no 320052 : RDSS 2011. 553, note Cristol [image: images/plume.jpg] • CE 26 nov. 2012, [image: images/juge.jpg] no 346973. [image: images/losange.jpg] En cas de germe pouvant être aussi bien endogène qu'exogène, la responsabilité de l'établissement est engagée dès lors qu'il n'est pas établi que la patiente ait été porteuse du germe lors de son admission à l'hôpital. • CE 10 avr. 2009, [image: images/juge.jpg] no 301443. [image: images/losange.jpg] La détermination du caractère exogène ou endogène du germe infectieux relève de l'appréciation souveraine des juges du fond. • CE 16 avr. 2008, [image: images/juge.jpg] no 298639. 

92. Maladie contractée par un visiteur (juge administratif). Une personne visitant fréquemment son père hospitalisé, passant notamment les nuits sur place en accompagnement, et qui se plaint d'avoir contracté une maladie nosocomiale à cette occasion, ne peut se prévaloir du régime de responsabilité spécifique aux infections nosocomiales, car ce régime s'applique aux seuls patients et agents des centres hospitaliers, à l'exclusion des visiteurs ; il lui appartient donc d'établir que l'infection dont elle souffre serait imputable au service hospitalier. • CAA Bordeaux, 3 mai 2007, [image: images/juge.jpg] no 03BX00868 : AJDA 2007. 1615 [image: images/plume.jpg]. 

93. Jurisprudence judiciaire (obligation de sécurité de résultat). Le contrat d'hospitalisation et de soins conclu entre un patient et un établissement de santé met à la charge de ce dernier, en matière d'infection nosocomiale, une obligation de sécurité de résultat dont il ne peut se libérer qu'en rapportant la preuve d'une cause étrangère, obligation également opposable au médecin (arrêt de principe). • Civ. 1re, 29 juin 1999, [image: images/juge.jpg] no 97-14.254 P : D. 1999. 559, note Thouvenin [image: images/plume.jpg] ; RTD civ. 1999. 841, obs. Jourdain [image: images/plume.jpg] ; JCP 1999. II. 10138, note Sargos ; GADS, 2e éd., Dalloz, 2016, no 83. [image: images/losange.jpg] Cette solution jurisprudentielle nouvelle s'appliquait immédiatement aux faits antérieurs, sans que la sécurité juridique, invoquée sur le fondement du droit à un procès équitable, ne puisse consacrer un droit acquis à une jurisprudence figée. • Civ. 1re, 11 juin 2009 : [image: images/juge.jpg] D. 2009. AJ 1757, note Gallmeister [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] La cause étrangère ne peut résulter d'un risque connu de complication, lié à l'intervention, fût-elle non fautive, du praticien. • Civ. 1re, 18 févr. 2009, [image: images/juge.jpg] no 08-15.979 P : RDSS 2009. 359, obs. Vignon-Barrault [image: images/plume.jpg] ; RTD civ. 2009. 543, obs. Jourdain [image: images/plume.jpg]. 

94. Obligation étendue aux praticiens. Un médecin en clinique est tenu vis-à-vis de son patient, en matière d'infection nosocomiale, d'une obligation de sécurité de résultat, dont il ne peut se libérer qu'en rapportant la preuve d'une cause étrangère (arrêt de principe). • Civ. 1re, 29 juin 1999 : [image: images/juge.jpg] D. 1999. 559, note Thouvenin [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Jurisprudence étendue au praticien libéral dans son cabinet. • Civ. 1re, 13 févr. 2001, [image: images/juge.jpg] no 98-19.433 P. [image: images/losange.jpg] Cette jurisprudence est rétroactive… • Civ. 1re, 11 juin 2009, [image: images/juge.jpg] no 07-14.932 P : D. 2009. 2567, note Molfessis [image: images/plume.jpg] ; JCP 2009. Doctr. 237, note Lagarde ; Gaz. Pal. 26-27 août 2009, p. 18, avis Domingo. [image: images/losange.jpg] … Et continue de s'appliquer aux faits antérieurs à l'entrée en application de la loi du 4 mars 2002. • Civ. 1re, 21 juin 2005, [image: images/juge.jpg] no 04-12.066 P : RDSS 2001. 870, note Arhab [image: images/plume.jpg] • 11 déc. 2008, [image: images/juge.jpg] no 08-10.105. 

95. Infection endogène, non exonératoire. La responsabilité de plein droit pesant sur le médecin et l'établissement de santé en matière d'infection nosocomiale n'est pas limitée aux infections d'origine exogène. • Civ. 1re, 4 avr. 2006, [image: images/juge.jpg] no 04-17.491 P : RTD civ. 2006. 567, obs. Jourdain [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2009. 749, note Hennion-Jacquet [image: images/plume.jpg]. 

96. Responsabilité partagée entre médecin et clinique. Lorsqu'une faute ne peut être établie à l'encontre d'aucune des personnes responsables d'un même dommage, la contribution à la dette se fait entre elles à parts égales ; en cas d'infection nosocomiale contractée dans les locaux d'une clinique, cette circonstance ne constitue pas à elle seule la preuve de ce que les mesures d'asepsie qui incombaient à cette clinique n'ont pas été prises, ce qui permet un partage à parts égales de responsabilité avec le médecin qui a opéré. • Civ. 1re, 10 avr. 2013, [image: images/juge.jpg] no 12-14.219 P : D. 2013. 995, obs. Véron [image: images/plume.jpg] ; Gaz. Pal. 29 mai 2013, nos 149-150, p. 12, note Guerrero ; RDSS 2013. 551, note Cristol [image: images/plume.jpg]. 

2o INFECTIONS POSTÉRIEURES AU 5 SEPT. 2001

97. Infection nosocomiale, notion. Jurisprudence civile : Doit être regardée comme présentant un caractère nosocomial, une infection qui survient au cours ou au décours de la prise en charge d'un patient et qui n'était ni présente, ni en incubation au début de celle-ci, sauf s'il est établi qu'elle a une autre origine que la prise en charge. • Civ. 1re, 6 avr. 2022, [image: images/juge.jpg] no 20-18.513 B : D. 2022. 708 [image: images/plume.jpg]. • Civ. 1re, 23 nov. 2022, [image: images/juge.jpg] no 21-24.103 B : RCA 02/2023. Comm. 31, par Bloch. [image: images/losange.jpg] Il en résulte que l'existence de prédispositions pathologiques et le caractère endogène du germe à l'origine de l'infection ne permettent pas d'écarter à eux seuls tout lien entre l'intervention réalisée et la survenue de l'infection.• Même arrêt. [image: images/losange.jpg] Jurisprudence administrative : Doit être regardée, au sens de l'art. L. 1142-1, comme présentant un caractère nosocomial une infection survenant au cours ou au décours de la prise en charge d'un patient et qui n'était ni présente, ni en incubation au début de celle-ci, sauf s'il est établi qu'elle a une autre origine que la prise en charge. • CE 23 mars 2018, [image: images/juge.jpg] no 402237 A : AJDA 2018. 653 [image: images/plume.jpg] ; ibid. 1230, concl. Marion [image: images/plume.jpg] ; D. 2018. 674, obs. de Montecler [image: images/plume.jpg] ; AJDA 2018.1230, concl. Marion ; JDSAM juill. 2018, no 70, p. 70, note Welsch. [image: images/losange.jpg] Il n'y a pas lieu de tenir compte de ce que la cause directe de l'infection a le caractère d'un accident médical non fautif ou avait un lien avec une pathologie préexistante. • CE 1er févr. 2022, [image: images/juge.jpg] no 440852 B : AJDA 2022. 192 [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2022. 373, obs. Curier-Roche [image: images/plume.jpg] ; RCA 2022/4, no 107, note critique de Bloch ; RTD civ. 2022. 409, note critique Jourdain [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Pour l'ancienne définition jurisprudentielle. • CE 21 juin 2013, [image: images/juge.jpg] CH Émile-Roux du Puy-en-Velay, no 347450 A : AJDA 2013. 2171, note Lantero [image: images/plume.jpg] ; GADS, 2e éd., Dalloz, 2016, no 84 • 15 avr. 2015, [image: images/juge.jpg] no 367276 B • 29 déc. 2014, [image: images/juge.jpg] no 367312.

98. Infection due à une affection iatrogène. Le fait qu'une infection soit survenue à la suite d'une affection iatrogène et donc au cours du traitement de cette affection n'empêche pas de la qualifier d'infection nosocomiale car demeurant liée à la prise en charge. • Civ. 1re, 4 sept. 2024, [image: images/juge.jpg] no 23-14.684 B : D. 2024. 2077, obs. Bacache, Guégan et Porchy-Simon [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2025. 22, obs. Brun, Gout et Quézel-Ambrunaz [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2024. 1028, note Curier-Roche [image: images/plume.jpg] (en l'espèce, greffe de moelle compliquée par une maladie du greffon, nécessitant des traitements accentuant l'immunodépression, les experts estimant que l'infection aura été causée par des bactéries dont le malade était porteur).

99. Covid, infection nosocomiale. La circonstance que le coronavirus fût caractérisé par une prévalence exceptionnelle en mars 2020 et constituât une cause étrangère ne fait pas obstacle à ce que l'ONIAM indemnise les victimes au titre de la solidarité nationale. • TA Paris, 12 déc. 2023, [image: images/juge.jpg] no 2112356/6-2 : AJDA 2024. 579, concl. Thulard [image: images/plume.jpg]. 

BIBL. ▶ Girer, L'indemnisation des infections nosocomiales à la Covid-19 : les commissions de conciliation et d'indemnisation des accidents médicaux en première ligne, RGDM 2024, no 91, p. 51.

100. Notion d'établissement responsable. Une SCM de radiologie ayant pour seul objet de faciliter l'exercice de sa profession par chacun de ses membres ne constitue pas l'une des structures auxquelles s'applique, en vertu de l'art. L. 1142-1, I, al. 2, une responsabilité de plein droit pour les infections nosocomiales qui y sont survenues. • Civ. 1re, 11 juill. 2012 : [image: images/juge.jpg] RCA 2012. Comm. 276, note Hocquet-Berg ; RTD civ. 2012. 733, note Jourdain [image: images/plume.jpg] • 12 oct. 2016, [image: images/juge.jpg] no 15-16.894 : D. 2016. 2166 [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Toutefois, lorsque cette SCM assure tous les besoins d'une clinique en matière de radiologie courante et bénéficie de l'exclusivité de l'installation et de l'usage de tout appareil radiologique dans la clinique, de sorte que cette SCM peut être considérée comme le service de radiologie de l'établissement de santé, ce dernier est responsable de plein droit. • Civ. 1re, 11 juill. 2012, [image: images/juge.jpg] no 11-17.072 : préc. [image: images/losange.jpg] Lorsque est recherchée la responsabilité d'un professionnel de santé libéral, une faute est nécessaire ainsi qu'un lien de causalité avec l'infection. • Civ. 1re, 13 mars 2019, [image: images/juge.jpg] no 18-13.998.

101. Coopération entre établissements. Même lorsqu'un groupement de coopération sanitaire a été conclu entre deux établissements de santé, seul celui dans lequel les soins ont été réalisés peut être responsable de plein droit de la survenance d'une infection nosocomiale. • Civ. 1re, 3 mai 2018, [image: images/juge.jpg] no 17-13.561 P : RCA 2018, no 7/8, no 201, note Hocquet-Berg.

102. Indifférence du caractère exogène ou endogène. Les dispositions du I de l'art. L. 1142-1 font peser sur l'établissement de santé la responsabilité des infections nosocomiales, qu'elles soient exogènes ou endogènes, à moins que la preuve d'une cause étrangère ne soit apportée ; la circonstance qu'une patiente ait été porteuse d'un germe microbien lors de son admission à l'hôpital, même établie, n'est donc pas de nature à faire regarder l'infection comme ne présentant pas un caractère nosocomial, dès lors qu'il ressort de l'expertise que c'est à l'occasion de l'intervention chirurgicale que ce germe a pénétré dans l'organisme et est devenu pathogène. • CE 10 oct. 2011, [image: images/juge.jpg] no 328500 : RDSS 2011. 1158, note Cristol [image: images/plume.jpg] ; AJDA 2011. 2536, note Lantero [image: images/plume.jpg] ; Dr. adm. 2012. Comm. 11, note Boussard. [image: images/losange.jpg] Toutefois, seule une infection survenant au cours ou au décours d'une prise en charge et qui n'était ni présente, ni en incubation au début de la prise en charge peut être qualifiée de nosocomiale ; ainsi, commet une erreur de droit le juge du fond qui, se bornant à constater une multi-infection résultant de la dissémination de nombreuses colonies microbiennes, retient la qualification d'infection nosocomiale sans rechercher si les complications survenues étaient soit consécutives au développement de l'infection préexistante, soit distinctes et liées à une nouvelle infection survenue au cours des soins prodigués. • CE 21 juin 2013, [image: images/juge.jpg] no 347450 A : AJDA 2013. 1305 [image: images/plume.jpg].

103. Responsabilité des praticiens. L'art. L. 1142-1-I étant devenu applicable (faits datant du 2 oct. 2001), le juge du fond ne peut condamner un médecin in solidum avec un hôpital privé à réparer les dommages causés par une infection nosocomiale, sur le fondement d'une obligation de sécurité de résultat. • Civ. 1re, 28 janv. 2010 : [image: images/juge.jpg] Gaz. Pal. 2010, no 222, p. 137, note Lelièvre-Boucharat • Civ. 1re, 25 mars 2020, [image: images/juge.jpg] no 19-16.375 : RCA 2020/9. Comm. 157, note Groutel. [image: images/losange.jpg] Toutefois, il appartient toujours au médecin d'informer son patient du risque d'infection nosocomiale en lien avec l'intervention pratiquée. • Civ. 1re, 8 nov. 2010, [image: images/juge.jpg] no 08-21.058 P : D. 2010. 1074, obs. Gallmeister [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Une infection nosocomiale peut avoir pour origine exclusive une faute technique ou une négligence du praticien ; celui-ci doit alors garantir la clinique des condamnations prononcées contre elle au titre de sa responsabilité de plein droit envers les victimes d'infections nosocomiales. • Civ. 1re, 7 juill. 2011, [image: images/juge.jpg] no 10-19.137.

104. Praticien libéral à l'hôpital public. La survenue d'une infection nosocomiale au cours ou au décours de la prise en charge d'un patient dans les locaux d'un hôpital public engage de plein droit la responsabilité de cet établissement, alors même que les soins auraient été dispensés par un praticien dans le cadre de son activité libérale. • CAA Bordeaux, 31 mai 2022, [image: images/juge.jpg] no 21BX03724.

105. Cause étrangère, caractérisation. Lorsque l'infection nosocomiale est provoquée par l'intervention et constitue un risque connu de ce type d'intervention, seul son caractère d'imprévisibilité et d'irrésistibilité permet de la regarder comme relevant d'une cause étrangère. • CE 10 oct. 2011, [image: images/juge.jpg] no 328500 A : préc. note 102 [image: images/picto.svg]. [image: images/losange.jpg] La circonstance qu'il était très difficile de prévenir l'infection survenue est inopérante, et il appartient à l'établissement d'apporter la preuve du caractère imprévisible et irrésistible. • Même arrêt. [image: images/losange.jpg] Le caractère nosocomial d'une infection étant établi, la circonstance qu'une faute commise antérieurement dans un autre établissement ait rendu nécessaire l'intervention au cours de laquelle l'infection a été contractée est susceptible, le cas échéant, de faire retenir la responsabilité de son auteur à l'égard de la victime ; mais cette circonstance ne saurait constituer une cause étrangère, dès lors qu'il n'est pas allégué qu'elle aurait rendu l'infection inévitable. • Civ. 1re, 1er juill. 2010, [image: images/juge.jpg] no 09-69.151 P. [image: images/losange.jpg] Même lorsqu'une infection est provoquée par la pathologie d'une patiente, elle-même liée à un aléa thérapeutique, cette infection demeure consécutive aux soins dispensés au sein de la clinique, et ne procède pas d'une circonstance extérieure à l'activité de cet établissement ; absence de cause étrangère. • Civ. 1re, 14 avr. 2016, [image: images/juge.jpg] no 14-23.909 P.

106. Condition de la cause étrangère, constitutionnalité. L'art. L. 1142-1, al. 1er et 2, impose aux patients ayant contracté une infection nosocomiale à l'occasion de soins dispensés par des professionnels de santé, exerçant leur activité à titre libéral, de prouver l'existence d'une faute de ces derniers, alors que, sauf s'ils rapportent la preuve d'une cause étrangère, les établissements, services et organismes de santé sont responsables de plein droit des dommages subis par leurs patients, victimes d'une telle infection. Renvoi au Conseil constitutionnel sur le fondement d'une possible violation du principe d'égalité. • Civ. 1re, 6 janv. 2016, [image: images/juge.jpg] no 15-16.984 P.

107. Patient affaibli, cause étrangère (non). Les lésions subies par un patient au cours d'un accident, bien qu'elles diminuent ses défenses immunitaires et augmentent les risques d'infection nosocomiale en cas de réanimation respiratoire prolongée avec intubation et ventilation, ne sauraient constituer une cause étrangère, car la réanimation respiratoire ne peut être regardée comme une circonstance extérieure à l'activité hospitalière. • CE 17 févr. 2012, [image: images/juge.jpg] no 342366. [image: images/losange.jpg] S'agissant d'une infection survenue à l'occasion du traitement d'une pneumopathie sévère, commet une erreur de droit le juge du fond qui considère qu'eu égard à l'état général de l'intéressé dont les défenses immunitaires étaient particulièrement amoindries, l'infection présentait un caractère imprévisible et irrésistible, et qui en déduit la preuve d'une cause étrangère, alors même que l'infection était consécutive aux soins dispensés au patient et ne résultait donc pas d'une circonstance extérieure à l'activité du centre hospitalier. • CE 12 mars 2014, [image: images/juge.jpg] no 358111 B : RDSS 2014. 383, note Cristol [image: images/plume.jpg].

108. Faute du patient. Une cour d'appel retient à bon droit qu'un patient qui a contribué, par la poursuite de son tabagisme, à la réalisation de son dommage, commet une faute ; elle peut en déduire que seuls 90 % de son dommage doivent être mis à la charge de l'ONIAM, et que le recours de la caisse à l'encontre du praticien ne peut s'exercer que dans cette limite. • Civ. 1re, 8 févr. 2017, [image: images/juge.jpg] no 15-19.716 P : D. 2017. 406 [image: images/plume.jpg] ; RTD civ. 2017. 412, obs. P. Jourdain [image: images/plume.jpg] ; RCA 2017/4, p. 114, note Bloch.

109. Infection causée par un accident médical. Dès lors que doit être regardée comme présentant un caractère nosocomial une infection qui survient au cours ou au décours de la prise en charge d'un patient et qui n'était ni présente ni en incubation au début de celle-ci, l'infection causée par la survenue d'un accident médical présente un caractère nosocomial en ce qu'elle demeure liée à la prise en charge. • Civ. 1re, 5 juill. 2023, [image: images/juge.jpg] no 22-19.474 : RCA 2023/10, no 10, comm. Bloch. 

110. Prédispositions. Le droit de la victime à obtenir l'indemnisation de son préjudice corporel ne saurait être réduit en raison d'une prédisposition pathologique, lorsque l'affection qui est issue de cette prédisposition n'a été provoquée ou révélée que par le fait dommageable. • Civ. 1re, 28 janv. 2010 : [image: images/juge.jpg] Gaz. Pal. 2010, no 222, p. 137, note Lelièvre-Boucharat • Civ. 2e, 19 mai 2016, [image: images/juge.jpg] no 15-18.784 P. [image: images/losange.jpg] Il n'y a pas lieu de tenir compte de ce que la cause directe de l'infection a un lien avec une pathologie préexistante. • CE 1er févr. 2022, [image: images/juge.jpg] no 440582 B : AJDA 2022. 192 [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2022. 373, obs. Curier-Roche [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Absence de base légale lorsque le juge du fond écarte le caractère nosocomial en raison d'un état cutané anormal antérieur à l'intervention, de l'état de santé préexistant et du tabagisme chronique du patient. • Civ. 1re, 6 avr. 2022, [image: images/juge.jpg] no 20-18.513 B : D. 2022. 708 [image: images/plume.jpg].

BIBL. ▶ Théron, Les dommages liés à l'activité médicale : le rôle du fait de la victime, RDSS 2017.1079. – Pierre, Le passé de la victime : l'influence de l'état antérieur, Gaz. Pal. 9 avr. 2011, no 99, p. 15. 

111. Preuve du caractère nosocomial. Il appartient au patient de démontrer que l'infection dont il est atteint présente un caractère nosocomial, auquel cas le médecin est tenu d'une obligation de sécurité de résultat. • Civ. 1re, 27 mars 2001, [image: images/juge.jpg] no 99-17.672 P : RTD civ. 2001. 596, obs. Jourdain [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Cette preuve peut être rapportée à l'aide de « présomptions graves, précises et concordantes ». • Civ. 1re, 30 oct. 2008, [image: images/juge.jpg] no 07-13.791 P : RDSS 2008. 1159, note Cristol [image: images/plume.jpg]. 

112. Preuve et pluralité d'établissements soignants. Lorsque la preuve d'une infection nosocomiale est apportée mais que celle-ci est susceptible d'avoir été contractée dans plusieurs établissements de santé, il appartient à chacun de ceux dont la responsabilité est recherchée d'établir qu'il n'est pas à l'origine de cette infection. • Civ. 1re, 17 juin 2010 : [image: images/juge.jpg] RTD civ. 2010. 567, note Jourdain [image: images/plume.jpg] ; D. 2010. 283, note Bonnin [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2011. 35, obs. Brun et Gout [image: images/plume.jpg]. 

113. Information. Il appartient au médecin d'informer son patient du risque d'infection nosocomiale en lien avec l'intervention pratiquée. • Civ. 1re, 8 nov. 2010, [image: images/juge.jpg] no 08-21.058 P : D. 2010. 1074, obs. Gallmeister [image: images/plume.jpg]. 

114. Perte de chance d'éviter l'infection nosocomiale. Si le juge du fond apprécie souverainement le pourcentage de perte de chance, il ne peut, sans erreur de droit, évaluer à 90 % une perte de chance d'éviter une complication à la naissance d'un enfant qui a rendu nécessaire son transfert au service de réanimation néonatale, puis à 50 % seulement la perte de chance d'éviter une infection nosocomiale ayant provoqué le décès lors des soins néonataux. • CE 25 mai 2018, [image: images/juge.jpg] no 410142 B : AJDA 2018. 1066 [image: images/plume.jpg].

115. Perte de chance de guérir causée par l'infection. Même s'il n'était pas certain qu'une intervention chirurgicale aurait, en l'absence d'infection nosocomiale, amélioré davantage l'état de santé de la patiente, cette infection fait en l'espèce néanmoins perdre à l'intéressée une chance d'amélioration de cet état de santé ; cette perte de chance est indemnisable au titre de la solidarité nationale lorsque le taux d'atteinte permanente à l'intégrité du patient, calculé par la différence entre, d'une part, la capacité que l'intéressé aurait eu une très grande probabilité de récupérer grâce à l'intervention en l'absence de cette infection et, d'autre part, la capacité constatée après consolidation du préjudice résultant de l'infection, est supérieur à 25 %. • CE 12 févr. 2020, [image: images/juge.jpg] no 422754 B : AJDA 2020. 376 [image: images/plume.jpg].

C. PROCÉDURE

116. Procédure, demande. Une cour administrative d'appel n'est pas tenue de se prononcer expressément sur l'indemnisation des préjudices par l'ONIAM sur le fondement de l'art. L. 1142-1, II, dès lors que le requérant n'en a pas établi la demande. • CE 14 nov. 2011, [image: images/juge.jpg] no 337715. 

117. Charge de la preuve. L'incapacité de l'AP-HP à communiquer aux experts judiciaires l'intégralité du dossier médical d'une patiente n'est pas, en tant que telle, de nature à établir l'existence de manquements fautifs de l'établissement de santé dans la prise en charge. Il appartient au juge du fond de tenir compte de ce que le dossier médical est incomplet dans l'appréciation portée sur les éléments qui lui sont soumis pour apprécier l'existence des fautes reprochées à l'établissement. • CE 1er févr. 2022, [image: images/juge.jpg] no 440852 B : AJDA 2022. 192 [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2022. 373, obs. Curier-Roche [image: images/plume.jpg]. 

118. Responsabilité sans faute, moyen d'ordre public. Eu égard à l'objet des dispositions du second al. du I de l'art. L. 1142-1, il appartient au juge, lorsqu'il ressort des pièces du dossier qui lui est soumis que les conditions en sont remplies, de relever d'office le moyen tiré de la responsabilité de plein droit qu'elles instituent. • CE 6 mars 2015, [image: images/juge.jpg] no 368520 A : AJDA 2015. 477 [image: images/plume.jpg] ; ibid. 1379, note Lantero [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Toutefois, il faut distinguer le cas où le requérant n'a pas invoqué devant les juges du fond la responsabilité d'un établissement hospitalier au titre d'un accident médical : si une cour d'appel n'a pas condamné l'établissement à ce titre, elle doit être regardée comme ayant rejeté implicitement l'existence d'une telle responsabilité, et en l'absence de moyen en ce sens, elle n'est pas tenue de motiver son arrêt sur ce point. • CE 3 févr. 2016, [image: images/juge.jpg] no 376620 B.

119. Responsabilité sans faute, moyen d'ordre public en cassation. Lorsque les juges du fond statuent seulement, compte tenu des moyens dont ils sont saisis, sur l'existence d'une faute du service public hospitalier et que, ce faisant, ils écartent implicitement le moyen d'ordre public tiré de ce qu'une indemnisation devrait être accordée, au titre de la solidarité nationale, le juge de cassation ne saurait relever lui-même d'office ce moyen s'il implique de porter une appréciation sur les pièces du dossier soumis aux juges du fond. Il en va de même du moyen tiré de ce que les juges du fond auraient entaché leur décision d'irrégularité, faute d'avoir appelé d'office l'ONIAM en la cause aux fins de pouvoir mettre à sa charge la réparation qui lui incombe au titre de la solidarité nationale. • CE 25 janv. 2021, [image: images/juge.jpg] no 425539 A : AJDA 2021. 183 [image: images/plume.jpg].

120. Nouveaux chefs de préjudice entre première instance et appel. La personne qui a demandé en 1re instance la réparation des conséquences dommageables d'un fait est recevable à détailler ces conséquences devant le juge d'appel, en invoquant le cas échéant des chefs de préjudice dont elle n'avait pas fait état devant les premiers juges, dès lors que ces chefs de préjudice se rattachent au même fait générateur et que ses prétentions demeurent dans la limite du montant total de l'indemnité chiffrée en première instance, augmentée le cas échéant des éléments nouveaux apparus postérieurement au jugement, sous réserve des règles qui gouvernent la recevabilité des demandes fondées sur une cause juridique nouvelle. Il appartient alors au juge d'appel d'évaluer, à la date à laquelle il se prononce, les préjudices invoqués et de les réparer dans la limite du montant total demandé devant les premiers juges. Il ne peut mettre à la charge du responsable une indemnité excédant ce montant que si le dommage s'est aggravé ou révélé dans toute son ampleur postérieurement au jugement attaqué. • CE 13 déc. 2022, [image: images/juge.jpg] no 458396.

121. Recours contre l'établissement ou le professionnel responsable (oui). Même lorsque les dommages résultant d'une infection nosocomiale ouvrent droit, en raison de leur gravité, à une indemnisation au titre de la solidarité nationale, sur le fondement de l'art. L. 1142-1-1, 1o, la responsabilité de l'établissement où a été contractée cette infection comme celle du professionnel de santé demeurent engagées en cas de faute ; tant les victimes du dommage que les tiers payeurs (CSS, art. L. 376-1) gardent la possibilité d'agir à l'encontre de l'établissement et de ce professionnel de santé, conformément à l'art. L. 1142-1, I, al. 1er, sur le fondement notamment d'un manquement caractérisé aux obligations posées par la réglementation en matière de lutte contre les infections nosocomiales. • Civ. 1re, 28 sept. 2016, [image: images/juge.jpg] no 15-16.117 P : D. 2016. 2437, obs. Gallmeister [image: images/plume.jpg], note Bacache [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2016. 2187, obs. Bacache, Guégan-Lécuyer et Porchy-Simon [image: images/plume.jpg] ; RGDM 2016, no 11, p. 553, note Maleville ; RTD civ. 2016. 875, obs. Jourdain [image: images/plume.jpg].

IV. VACCINATION NON OBLIGATOIRE

122. Vaccination contre la fièvre jaune. Lorsqu'une personne a fait l'objet d'une vaccination dont les conséquences dommageables ne sont pas susceptibles d'être réparées sur le fondement des art. L. 3111-9 ou L. 3131-4, et lorsque par ailleurs la responsabilité du service public hospitalier ne peut pas être recherchée pour faute ou, sans faute, au titre des conséquences dommageables pour les usagers de la défaillance des produits qu'il utilise, ou que la responsabilité du producteur ou du fournisseur du vaccin ne peut être recherchée au titre des produits défectueux devant le juge judiciaire, les conséquences dommageables qui en ont résulté peuvent être réparées sur le fondement du II de l'art. L. 1142-1 dès lors que les conditions posées par cet art. sont remplies. • CE, avis, 12 avr. 2023, [image: images/juge.jpg] no 469086 B : AJDA 2023. 753 [image: images/plume.jpg]. – BIBL. Hilger, L'indemnisation par la solidarité nationale des conséquences dommageables d'une vaccination, RGDM 9/2023, p. 57.

V. EXPERTISE

BIBL. ▶ Manaouil et Bloch, Réflexions d'un médecin expert et d'un juriste autour d'un exercice pratique de droit médical, Rev. Méd. et droit 2021, no 170, p. 92.

123. Récusation. Alors même qu'une demande de récusation rejetée par le juge du fond n'a pas fait l'objet d'un appel et que ce rejet est donc devenu définitif, cette circonstance ne fait pas obstacle à ce que les victimes soulèvent, devant les juges du fond saisis du litige indemnitaire, un moyen tiré de l'absence d'impartialité de l'expert. • CE 23 oct. 2019, [image: images/juge.jpg] no 423630 B : AJDA 2019. 2151 [image: images/plume.jpg].

124. Impartialité de l'expert. Il appartient au juge, saisi d'un moyen mettant en doute l'impartialité d'un expert, de rechercher si, eu égard à leur nature, à leur intensité, à leur date et à leur durée, les relations directes ou indirectes entre cet expert et l'une ou plusieurs des parties au litige, sont de nature à susciter un doute sur son impartialité. Doivent en principe être regardées comme suscitant un tel doute les relations professionnelles s'étant nouées ou poursuivies durant la période de l'expertise. • CE 11 oct. 2023, [image: images/juge.jpg] no 461706 B : AJDA 2023. 1862 [image: images/plume.jpg] (médecin expert judiciaire ayant assuré en qualité de médecin-conseil plusieurs missions, dont certaines étaient encore en cours, pour le compte de la SHAM, assureur du CHRU de Rouen dont la responsabilité était recherchée). [image: images/losange.jpg] Eu égard, d'une part, aux obligations déontologiques et aux garanties qui s'attachent tant à la qualité de médecin qu'à celle d'expert désigné par une juridiction et, d'autre part, à la circonstance que l'AP-HP gère 37 hôpitaux et emploie plus de 20 000 médecins, l'appartenance d'un médecin aux cadres de cet établissement public ne peut être regardée comme suscitant par elle-même un doute sur son impartialité, faisant obstacle à sa désignation comme expert dans un litige où l'AP-HP est partie. • CE 15 déc. 2014, [image: images/juge.jpg] no 358287. [image: images/losange.jpg] Un expert judiciaire commet une faute en acceptant d'effectuer une expertise mettant en cause la clinique au sein de laquelle il dispose d'un plateau opératoire pour sa propre patientèle, ce qui crée un lien contractuel et économique avec cette clinique, dont il résulte un manque d'indépendance et d'impartialité. Toutefois, absence de responsabilité de l'expert à l'égard de la patiente, dès lors que le jugement rendu, et qui la déboute, ne l'était pas sur la base du rapport d'expertise, et que la patiente se prévaut de souffrances liées à ces manquements, sans apporter la preuve d'un préjudice en lien causal entre les deux. • Civ. 1re, 6 avr. 2022, [image: images/juge.jpg] no 20-19.437. 

125. Expert syndicaliste. L'exercice de responsabilités au sein d'organisations syndicales ou professionnelles de médecins n'est pas, par elle-même, de nature à faire obstacle à la réalisation d'une mission d'expertise. En l'espèce, toutefois, il y a partialité pour deux raisons : 1/ l'expert commis dans le cadre d'un litige entre un gynécologue-obstétricien et sa patiente exerce des responsabilités au sein de la principale organisation syndicale française de gynécologues-obstétriciens, et a peu de temps auparavant publiquement expliqué qu'il était nécessaire que les gynécologues-obstétriciens soient mieux défendus devant les juridictions ; 2/ le même expert a mis en place, au sein de l'Union professionnelle internationale des gynécologues-obstétriciens, une commission dont il assurait la direction et qui était notamment chargée d'aider les gynécologues-obstétriciens à faire réaliser des expertises aux fins d'assurer leur défense devant les juridictions saisies de litiges indemnitaires dirigés contre eux. • CE 23 oct. 2019, [image: images/juge.jpg] no 423630 B : AJDA 2019. 2151 [image: images/plume.jpg].

126. Caractère contradictoire. L'expert est tenu de mettre à la disposition des parties les documents utilisés pour rédiger son rapport, notamment les clichés d'imagerie médicale qu'il a utilisés pour établir son rapport. • CE 30 nov. 2021, [image: images/juge.jpg] no 430492 B : AJDA 2021. 2366 [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Le moyen tiré de la méconnaissance du caractère contradictoire de la procédure d'expertise est recevable en appel alors même qu'il est présenté pour la première fois. • Même arrêt.

127. Prise en compte d'une expertise non contradictoire. Lorsqu'une expertise est entachée d'une méconnaissance du principe du contradictoire ou lorsqu'elle a été ordonnée dans le cadre d'un litige distinct, ses éléments peuvent néanmoins, s'ils sont soumis au débat contradictoire en cours d'instance, être régulièrement pris en compte par le juge, soit lorsqu'ils ont le caractère d'éléments de pur fait non contestés par les parties, soit à titre d'éléments d'information dès lors qu'ils sont corroborés par d'autres éléments du dossier. • CE 23 oct. 2019, [image: images/juge.jpg] no 419274 B : AJDA 2019. 2154 [image: images/plume.jpg] • CE 15 déc. 2021, [image: images/juge.jpg] no 443959.

128. Expertise « ultra petita ». La seule circonstance qu'un rapport d'expertise, à l'initiative de l'expert, se prononce sur des questions excédant le champ de l'expertise ordonnée par la juridiction n'est pas, par elle-même, de nature à entacher cette expertise d'irrégularité. Elle ne fait pas obstacle à ce que, s'ils ont été soumis au débat contradictoire en cours d'instance, les éléments de l'expertise par lesquels l'expert se prononce au-delà des termes de sa mission soient régulièrement pris en compte par le juge, soit lorsqu'ils ont le caractère d'éléments de pur fait non contestés par les parties, soit à titre d'éléments d'information dès lors qu'ils ne sont pas infirmés par d'autres éléments versés au dossier dans le cadre de l'instruction du litige. • CE 29 juin 2020, [image: images/juge.jpg] no 420850 B : AJDA 2020. 1323 [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Toutefois, cette prise en compte ne saurait aboutir à remettre en cause l'autorité de la chose jugée lorsque le juge a déjà statué sur les causes du préjudice. • CE 30 nov. 2021, [image: images/juge.jpg] no 440443 B : RCA 2022/02, no 50, comm Bloch. 

129. Juge s'écartant des conclusions expertales. Le juge du fond qui retient une faute médicale alors que les expertises judiciaire et administrative réalisées parviennent à une conclusion contraire doit préciser sur quels éléments médicaux il se fonde, sans quoi sa décision manque de base légale. • Civ. 1re, 14 déc. 2022, [image: images/juge.jpg] no 21-22.037 B. – Aussi • CE 2 janv. 2024, [image: images/juge.jpg] no 466788. [image: images/losange.jpg] Lorsque l'expert indique que la littérature médicale relève quelques cas rarissimes de leucoplasie liées à du bimétallisme mais sans retenir cette hypothèse, le juge du fond qui retient que l'expert aurait précisé que cela pourrait être éventuellement le cas dénature le rapport d'expertise. • Civ. 1re, 26 juin 2024, [image: images/juge.jpg] no 23-13.805.

VI. PRÉJUDICE, RÉPARATION

BIBL. ▶ Bloch, Responsabilité médicale et indemnisation, RDSS 2022, no HS, p. 121. – Guégan, Évaluation et mutation des préjudices : des problématiques nouvelles ont-elles émergé du fait de la loi du 4 mars 2002 ?, RDSS 2022. 260 [image: images/plume.jpg].

130. Réparation, droit fondamental. L'art. 2 Conv. EDH implique la mise en place d'un cadre réglementaire imposant aux hôpitaux, qu'ils soient publics ou privés, l'adoption de mesures propres à assurer la protection de la vie de leurs malades ; il implique également l'obligation d'instaurer un système judiciaire efficace et indépendant permettant d'établir la cause du décès d'un individu se trouvant sous la responsabilité de professionnels de la santé, tant ceux agissant dans le cadre du secteur public que ceux travaillant dans des structures privées, et le cas échéant d'obliger ceux-ci à répondre de leurs actes. • CEDH 9 avr. 2013, [image: images/juge.jpg] no 13423/09, § 81 • CEDH 17 janv. 2002, [image: images/juge.jpg] no 32967/96, § 49. [image: images/losange.jpg] Une exigence de promptitude et de diligence raisonnable est également implicite dans ce contexte, pour la sécurité des usagers de l'ensemble des services de santé. • CEDH 27 juin 2006, [image: images/juge.jpg] no 11562/05, § 117 • CEDH 9 avr. 2013 : [image: images/juge.jpg] préc., § 81 • CEDH 15 déc. 2015, [image: images/juge.jpg] no 56080/13, § 133 s. [image: images/losange.jpg] L'obligation de protection de la santé peut inclure un accès à des traitements non autorisés dans l'État concerné, pour les patients en phase terminale, mais cette possibilité demeure de la seule compétence des États. • CEDH, 13 nov. 2012, [image: images/juge.jpg] no 47039/11, § 108. [image: images/losange.jpg] Toutefois, même lorsqu'une négligence médicale a été établie, la Cour ne conclut normalement à la violation du volet matériel de l'art. 2 Conv. EDH que si le cadre réglementaire applicable ne protégeait pas dûment la vie du patient ; dès lors qu'un État contractant a pris les dispositions nécessaires pour assurer un haut niveau de compétence chez les professionnels de la santé et pour garantir la protection de la vie des patients, on ne peut admettre que des questions telles qu'une erreur de jugement de la part d'un professionnel de la santé ou une mauvaise coordination entre des professionnels de la santé dans le cadre du traitement d'un patient en particulier suffisent en elles-mêmes à obliger un État contractant à rendre des comptes en vertu de l'obligation positive de protéger le droit à la vie ; il n'en irait autrement qu'en cas de refus d'accès aux soins, de dysfonctionnement systématique ou structurel des services hospitaliers d'une négligence mettant consciemment en danger la vie du patient. • CEDH, gr. ch., 19 déc. 2017, [image: images/juge.jpg] no 56080/13, § 187-194 : AJDA 2018. 150, chron. Burgorgue-Larsen [image: images/plume.jpg].

131. Réparation et délai de jugement. Une durée d'environ 7 ans et 4 mois pour obtenir réparation devant le juge ne répond pas à l'exigence du délai raisonnable. • CEDH 20 févr. 2018, [image: images/juge.jpg] no 52797/08.

132. Contrôle de l'usage des fonds par la victime (non). Le principe de réparation intégrale du préjudice n'implique pas de contrôle de l'utilisation des fonds alloués à la victime, qui en conserve la libre disposition. Ainsi, s'il est loisible au juge, lorsqu'il décide d'accorder une rente pour l'indemnisation d'un besoin futur conduisant la victime à exposer des dépenses de santé, de demander à celle-ci de produire, à des intervalles réguliers, des éléments de nature à justifier de la persistance de ce besoin et à permettre d'évaluer l'évolution du montant de son reste à charge, le versement d'une rente à la victime pour ne peut être subordonné à la production de justificatifs d'engagement de dépenses. • CE 13 févr. 2024, [image: images/juge.jpg] no 463770 B : AJDA 2024. 298 [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2024. 476, note Curier-Roche [image: images/plume.jpg]. 

A. NOMENCLATURE DINTILHAC

133. Ralliement du juge administratif à la nomenclature Dintilhac. Par deux arrêts se référant aux préjudices identifiés par la nomenclature Dintilhac, le Conseil d'État a consacré l'utilisation de cette nomenclature par le juge administratif. • CE 7 oct. 2013, [image: images/juge.jpg] no 337851 A : AJDA 2014. 295, note Leleu [image: images/plume.jpg] ; RTD civ. 2014. 131, obs. Jourdain [image: images/plume.jpg] • 16 déc. 2013, [image: images/juge.jpg] no 346575 A : AJDA 2014. 524, concl. Lambolez [image: images/plume.jpg] ; RFDA 2014. 317, note Lantero [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Ainsi, à propos du préjudice d'accompagnement : si l'indemnisation des frais d'assistance par une tierce personne ne peut intervenir qu'au profit de la victime, les proches de la victime qui lui apportent une assistance peuvent prétendre à être indemnisés par le responsable du dommage au titre des préjudices qu'ils subissent de ce fait. • CE 10 déc. 2015, [image: images/juge.jpg] no 374038 B : AJDA 2016. 500, concl. Marion [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2016. 189, note Cristol [image: images/plume.jpg].

134. Ralliement du Tribunal des conflits. Statuant au fond sur une affaire où les juridictions administrative et judiciaire avaient rendu des décisions contradictoires, le Tribunal des conflits ordonne une expertise aux fins d'indemnisation, en retenant la nomenclature Dintilhac. • T. confl. 2 nov. 2020, [image: images/juge.jpg] no 4194 : RA 2021/02. Comm. 10, note Abouadaou. [image: images/losange.jpg] Et sur le fond. • T. confl. 8 nov. 2021, no C4194 A.

135. Relativité de la nomenclature Dintilhac. Si un rapport d'expertise ne respecte pas la nomenclature Dintilhac, ce rapport peut être retenu pour autant qu'il ait été dressé contradictoirement. • Crim. 27 sept. 2016, [image: images/juge.jpg] no 15-83.309 P : D. 2016. 2612, note Bouchet [image: images/plume.jpg] ; RGDM 2016. 525, note Landel. [image: images/losange.jpg] Le préjudice d'angoisse de mort imminente (du fait de blessures) est autonome. • Ch. mixte, 25 mars 2022, [image: images/juge.jpg] nos 20-17.072 B et 20-15.624 B : D. 2022. 774, note Porchy-Simon [image: images/plume.jpg] ; AJ pénal 2022. 262, note Lacroix [image: images/plume.jpg] ; JDSAM 2022, no 34, p. 106, note Petit. 

B. PRÉJUDICE RÉPARABLE

136. Préjudice d'IVG après échec de contraception. Les préjudices consécutifs à une interruption volontaire de grossesse, qui résultent de la décision de l'intéressée de ne pas poursuivre sa grossesse, ne peuvent être regardés comme découlant directement d'une faute commise par un centre hospitalier dans la pose d'un dispositif contraceptif ; toutefois, lorsqu'une telle faute a pour conséquence que la grossesse n'est découverte qu'au-delà de la douzième semaine et prive par suite l'intéressée du droit de recourir à une interruption volontaire de grossesse en France, les préjudices résultant directement de la privation d'une telle possibilité sont susceptibles d'ouvrir droit à réparation. • CE 5 mai 2014, [image: images/juge.jpg] no 357802. 

137. Préjudice de naissance d'un enfant après échec d'une IVG. L'existence de l'enfant qu'elle a conçu ne peut, à elle seule, constituer pour sa mère un préjudice juridiquement réparable ; seul un dommage particulier, ajouté aux charges normales de la maternité, serait réparable ; or ce n'est pas le cas d'une « souffrance morale » et de « difficultés probables dans la vie de jeune fille (de la mère) et ses perspectives d'avenir ». • Civ. 1re, 25 juin 1991, [image: images/juge.jpg] no 89-18.617 P : GADS, 3e éd., Dalloz, 2021, no 27 ; D. 1991. 566, note Le Tourneau [image: images/plume.jpg] ; RTD civ. 1991. 753, obs. Jourdain [image: images/plume.jpg] ; JCP 1992. II. 21784, note Barbièri. [image: images/losange.jpg] La naissance d'un enfant, même si elle survient après échec d'une IVG, n'est pas génératrice d'un préjudice de nature à ouvrir à la mère un droit à réparation, à moins qu'existent des circonstances ou une situation particulières susceptibles d'être invoquées par l'intéressée. • CE, ass., 2 juill. 1982, [image: images/juge.jpg] no 23141 A : GADS, 3e éd., Dalloz, 2021, no 26 ; D. 1984. Jur. 425, note D'Onorio. 

BIBL. ▶ Grossholtz, Le dommage lié à la naissance d'un enfant normalement constitué, AJDA 2018. 2072 [image: images/plume.jpg].

138. Préjudice religieux (non). L'impossibilité de pratiquer les actes religieux (prosternation ou génuflexion) du fait d'une infection nosocomiale est réparée au titre du déficit fonctionnel permanent et ne constitue pas un préjudice exceptionnel propre. • CAA Versailles, 22 avr. 2021, [image: images/juge.jpg] no 17VE002072.

139. Préjudice sexuel du conjoint survivant (non). Le préjudice sexuel, qui comprend tous les préjudices touchant à la sphère sexuelle, peut être éprouvé par ricochet par le conjoint de la victime directe qui, à la suite du fait dommageable, subit elle-même un tel préjudice. Cependant, dans le cas d'une indemnisation au titre de la solidarité nationale, les préjudices de la victime indirecte éprouvés du vivant de la victime directe n'ouvrent pas droit à réparation. Et les conséquences personnelles éprouvées par la victime indirecte, à la suite du décès de son conjoint, telles que la privation de relations sexuelles avec lui, sont indemnisées au titre du préjudice d'affection. • Civ. 1re, 30 juin 2021, [image: images/juge.jpg] no 19-22.787 B : D. 2021. 1286 [image: images/plume.jpg] ; ibid. 1980, obs. Bacache, Guégan et Porchy-Simon [image: images/plume.jpg].

140. Honoraires de médecins. Font partie du préjudice indemnisable six notes d'honoraires d'un montant total de 3 650 euros émanant de médecins et correspondant à un compte rendu d'expertise, deux bilans ergothérapiques, un bilan neuropsychologique, une analyse du dossier médical de la victime et une note technique, dès lors que ces documents ont été demandés par les intéressés aux fins de déterminer l'étendue des préjudices résultant d'une vaccination. • CE 15 juin 2018, [image: images/juge.jpg] no 409961.

141. Séquelles du traitement de l'infection nosocomiale. Lorsque la mise en œuvre d'un traitement antibiotique à l'origine des troubles allégués a été rendue nécessaire par la survenue d'une infection nosocomiale, le centre chirurgical où s'est déclarée cette infection est tenu d'en réparer l'ensemble des conséquences au titre de sa responsabilité de plein droit, alors même que les médecins libéraux intervenant ont commis des erreurs dans la mise en œuvre de ce traitement. • Civ. 1re, 6 juin 2018, [image: images/juge.jpg] no 17-18.913 : D. 2018. 1260 [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Les dommages indemnisables résultant d'infections nosocomiales au sens de l'art. L. 1142-1-1 recouvrent les séquelles imputables au traitement de ces infections. • CAA Marseille, 16 mars 2017, [image: images/juge.jpg] no 14MA04987. 

142. Deuil pathologique. Les préjudices d'une mère liés au décès de son fils du fait d'une carence du SAMU de Paris ne se limitent pas au préjudice d'affection. Ils peuvent inclure le retentissement pathologique avéré, notamment dépressif, subi par la mère, eu égard aux circonstances particulièrement traumatisantes du décès de son fils en sa présence et à son domicile, mais aussi les préjudices patrimoniaux et extrapatrimoniaux découlant de cette pathologie dépressive, s'ils sont en lien direct avec les fautes commises. • CE 7 nov. 2024, [image: images/juge.jpg] no 475952 : AJDA 2025. 201, concl. Roussel [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Le deuil pathologique est aussi reconnu en responsabilité civile. • Civ. 2e, 28 avr. 2011, no 10-17.380.  [image: images/losange.jpg] Auparavant, • TA Amiens, 29 déc. 2017, [image: images/juge.jpg] no 1501837 : JCP Adm. 2018, no 2191, concl. Khater ; RGDM 2018/6. 112, concl., note Minet-Leleu. 

143. Aménagement du domicile, avance de frais. L'obligation d'aménagement du domicile de la victime ouvre droit à son indemnisation alors même que la victime n'a pas avancé les frais d'aménagement. • CE 21 mars 2023, [image: images/juge.jpg] no 454374 B : AJDA 2023. 531 [image: images/plume.jpg].

144. Aménagement des domiciles (parents de la victime séparés). L'indemnisation porte en principe sur le domicile principal. Si la victime justifie, eu égard aux contraintes imposées par la nature et la gravité de son état de santé, partager son temps entre son domicile principal et un domicile familial ou celui d'un proche, elle est fondée, au titre de ce préjudice, à demander l'indemnisation des frais strictement nécessaires à son accueil dans cet autre domicile. • CE 21 mars 2023, [image: images/juge.jpg] no 454374 B : AJDA 2023. 531 [image: images/plume.jpg].

145. Recours à une tierce personne. Le poste de préjudice lié à l'assistance par une tierce personne ne se limite pas aux seuls besoins vitaux de la victime, mais indemnise sa perte d'autonomie la mettant dans l'obligation de recourir à un tiers pour l'assister dans l'ensemble des actes de la vie quotidienne. • Civ. 1re, 8 févr. 2023, [image: images/juge.jpg] no 21-24.991 • CE 25 mai 2018, [image: images/juge.jpg] no 393827 B : AJDA 2018. 1360 [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Il en résulte que le juge du fond ne peut écarter par principe toute indemnisation de l'assistance par une tierce personne pendant les périodes d'hospitalisation de la victime. • Même arrêt. [image: images/losange.jpg] La victime d'un accident médical peut obtenir une indemnisation pour assistance d'une tierce personne pour elle-même, mais aussi pour son mari à qui elle apportait assistance lorsqu'elle était valide. Les frais de tierce personne pour le mari font donc partie du préjudice indemnisable. • CE 6 mars 2024, [image: images/juge.jpg] no 458481 B : AJDA 2024. 532 [image: images/plume.jpg]. 

146. Erreur de diagnostic, perte de chance. Une perte de chance présente un caractère direct et certain chaque fois qu'est constatée la disparition d'une éventualité favorable. Dès lors, il n'y a pas de perte de chance lorsqu'il est tenu pour certain que la faute n'a pas eu de conséquences sur l'état de santé du patient. • Civ. 1re, 29 mars 2023, [image: images/juge.jpg] no 22-13.630.

147. Prise en charge d'un exosquelette ? Un tel appareil n'est encore qu'un projet à l'étude. Cette possibilité, qui est ainsi en l'état incertaine et purement éventuelle, et dont la nécessité n'est pas établie en l'espèce, ne peut donc être regardée comme justifiant que les frais potentiels d'un tel appareillage soient retenus au titre des préjudices certains imputables à la faute, même à titre futur. Cela ne fait toutefois pas obstacle à ce que, dans l'hypothèse où un modèle d'exosquelette susceptible de permettre une meilleure prise en charge viendrait à être mis au point et commercialisé, l'intéressé puisse alors envisager de saisir le juge de conclusions tendant à ce que le coût de cet appareillage soit le cas échéant mis à la charge du responsable. • CAA Lyon, 17 nov. 2022, [image: images/juge.jpg] no 21LY01623.

148. Renoncement au mode de vie. Le fait pour une personne appartenant à la communauté des gens du voyage de devoir renoncer à son mode de vie spécifique, le déracinement qui en découle et ses incidences sur les conditions de vie matérielles et morales de l'intéressé, est par lui-même constitutif d'un préjudice qui doit être réparé. • CE 7 avr. 2023, [image: images/juge.jpg] no 452931.

149. Frais de déplacement des proches à l'étranger pour les obsèques. La victime d'un accident médical souhaitait être inhumé dans le caveau familial dans son pays natal : dans ces circonstances, les proches peuvent prétendre au remboursement des frais de déplacement pour se rendre aux obsèques eu égard aux justificatifs des billets d'avion. • CAA Marseille, 10 févr. 2023, [image: images/juge.jpg] no 21MA01788 : AJDA 2023. 849, concl. Gautron [image: images/plume.jpg].

150. Frais d'appareillage et de santé futurs. S'il est loisible au juge, lorsqu'il décide d'accorder une rente pour l'indemnisation d'un besoin futur conduisant la victime à exposer des dépenses de santé, de demander à celle-ci de produire, à des intervalles réguliers, des éléments de nature à justifier de la persistance de ce besoin et à permettre d'évaluer l'évolution du montant de son reste à charge, le versement de la rente à la victime ne peut être subordonné à la production de justificatifs d'engagement de dépenses. • CE 13 févr. 2024, [image: images/juge.jpg] no 463770 B : AJDA 2024. 298 [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2024. 476, note Curier-Roche [image: images/plume.jpg]. 

151. Perte de gains professionnels. Constitue un préjudice indemnisable une fatigabilité accrue qui oblige le patient à n'exercer que des activités à temps partiel moins qualifiées par rapport à son occupation professionnelle antérieure. • CE 27 avr. 2023, [image: images/juge.jpg] no 449642.

152. Perte de gains professionnels futurs et incidence professionnelle. Lorsque la victime se trouve, du fait d'un accident corporel survenu dans son jeune âge, privée de toute possibilité d'accéder dans les conditions usuelles à la scolarité et à une activité professionnelle, la circonstance qu'il n'est pas possible, eu égard à la précocité de l'accident, de déterminer le parcours scolaire et professionnel qui aurait été le sien ne fait pas obstacle à ce que soit réparé le préjudice, qui doit être regardé comme certain, résultant pour elle de la perte des revenus qu'une activité professionnelle lui aurait procurés et de la pension de retraite consécutive, ainsi que ses préjudices d'incidence scolaire et professionnelle. Dans un tel cas, il y a lieu de réparer tant le préjudice professionnel que la part patrimoniale des préjudices d'incidence scolaire et professionnelle par l'octroi à la victime d'une rente de nature à lui procurer, à compter de sa majorité et sa vie durant, un revenu mensuel équivalent au salaire médian, déduction faite d'éventuels revenus d'activité. • CE 13 févr. 2024, [image: images/juge.jpg] no 463770 B : AJDA 2024. 298 [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2024. 476, note Curier-Roche [image: images/plume.jpg]. 

153. Perte de droits à la retraite. Si les indemnités journalières et les périodes de chômage indemnisées (congés maladie suivis d'un licenciement) donnent lieu à la validation de trimestres d'assurance vieillesse pour la retraite de base, il n'en résulte pas moins pour la victime une diminution de ses droits à la retraite, qui ne dépendent pas uniquement du nombre des trimestres validés, mais aussi de la perte de gains professionnels. • Civ. 2e, 6 juill. 2023, [image: images/juge.jpg] no 21-25.667 B : D. 2023. 1977, obs. Bacache, Guégan et Porchy-Simon [image: images/plume.jpg].

154. Exclusion des actes à finalité esthétique. V. art. L. 1142-3-1 [image: images/picto.svg].

C. ÉVALUATION

BIBL. ▶ Cayol, L'indemnisation des dommages corporels à l'heure de l'open data, Dalloz IP/IT 2023. 164 [image: images/plume.jpg].

155. Préjudice subi dès le jeune âge. Lorsque la victime se trouve, du fait d'un accident corporel survenu au cours de sa naissance, privée de toute possibilité d'exercer un jour une activité professionnelle, la seule circonstance qu'il soit impossible de déterminer le parcours professionnel qu'elle aurait suivi ne fait pas obstacle à ce que soit réparé le préjudice, qui doit être regardé comme présentant un caractère certain, résultant pour elle de la perte des revenus qu'une activité professionnelle lui aurait procurés et de la pension de retraite consécutive. Il y a lieu de réparer ce préjudice par l'octroi à la victime, à compter de sa majorité et sa vie durant, d'une rente fixée sur la base du salaire médian net mensuel de l'année de sa majorité et revalorisée par application de l'art. L. 434-17 CSS, déduction faite des sommes éventuellement perçues par la victime au titre de l'allocation aux adultes handicapés. • CE 24 juill. 2019, [image: images/juge.jpg] no 408624 A : AJDA 2020. 65, note Minet-Leleu [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2019. 1608 [image: images/plume.jpg] ; D. 2019. 2058, obs. Bacache, Guégan et Porchy-Simon [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Si la victime se trouve également privée de toute possibilité d'accéder à une scolarité, la seule circonstance qu'il soit impossible de déterminer le parcours scolaire qu'elle aurait suivi ne fait pas davantage obstacle à ce que soit réparé le préjudice ayant résulté pour elle de l'impossibilité de bénéficier de l'apport d'une scolarisation. La part patrimoniale de ce préjudice est réparée par l'allocation d'une rente. • Même arrêt. [image: images/losange.jpg] V. aussi • CE 30 nov. 2021, [image: images/juge.jpg] no 440443 B : RCA 2022/02, no 50, comm Bloch • 20 avr. 2021, [image: images/juge.jpg] no 433099.

156. Majorité de la victime et actualisation. Lorsque la victime se trouve, du fait d'un accident corporel survenu au cours de sa naissance, privée de toute possibilité d'exercer un jour une activité professionnelle, la seule circonstance qu'il soit impossible de déterminer le parcours professionnel qu'elle aurait suivi ne fait pas obstacle à ce que soit réparé le préjudice, qui doit être regardé comme présentant un caractère certain, résultant pour elle de la perte des revenus qu'une activité professionnelle lui aurait procurés et de la pension de retraite consécutive. Il y a lieu de réparer ce préjudice par l'octroi à la victime, à compter de sa majorité et sa vie durant, d'une rente fixée sur la base du salaire médian net mensuel de l'année de sa majorité et revalorisée par application de l'art. L. 434-17 CSS, déduction faite des sommes éventuellement perçues par la victime au titre de l'allocation aux adultes handicapés. • CE 24 juill. 2019, [image: images/juge.jpg] no 408624 A : AJDA 2020. 65, note Minet-Leleu [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2019. 1608 [image: images/plume.jpg] ; D. 2019. 2058, obs. Bacache, Guégan et Porchy-Simon [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Si la victime se trouve également privée de toute possibilité d'accéder à une scolarité, la seule circonstance qu'il soit impossible de déterminer le parcours scolaire qu'elle aurait suivi ne fait pas davantage obstacle à ce que soit réparé le préjudice ayant résulté pour elle de l'impossibilité de bénéficier de l'apport d'une scolarisation. La part patrimoniale de ce préjudice est réparée par l'allocation d'une rente. • Même arrêt. 

157. Infection nosocomiale, perte de chance de guérir du mal initial. Dans le cas où une infection nosocomiale a compromis les chances d'un patient d'obtenir une amélioration de son état de santé ou d'échapper à son aggravation, le préjudice résultant directement de cette infection et qui doit être intégralement réparé n'est pas le dommage corporel constaté, mais la perte de chance d'éviter la survenue de ce dommage, la réparation qui incombe à l'hôpital devant alors être évaluée à une fraction du dommage corporel déterminée en fonction de l'ampleur de la chance perdue. • CE 13 janv. 2023, [image: images/juge.jpg] no 453963 B : AJDA 2023. 56 [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Il en va de même lorsque, à la suite d'une première infection nosocomiale, un patient fait l'objet d'une nouvelle prise en charge au cours ou au décours de laquelle apparaît une seconde infection nosocomiale, et que ce patient demande la réparation d'un nouveau dommage auquel cette seconde infection nosocomiale a compromis ses chances d'échapper. Toutefois, lorsqu'il est certain que le nouveau dommage ne serait pas survenu en l'absence de la première infection nosocomiale, le préjudice qui doit être réparé est le dommage corporel et non la perte de chances d'éviter la survenue de ce dommage. • Même arrêt.

158. Préjudice économique du conjoint survivant. Le préjudice économique subi par le conjoint survivant doit être évalué en prenant en considération comme élément de référence le revenu annuel du foyer avant le dommage ayant entraîné le décès de la victime directe, en tenant compte de la part d'autoconsommation de celle-ci calculée sur l'ensemble des revenus du couple, et des revenus qui continuent à être perçus par son conjoint survivant. Une cour d'appel qui calcule la part d'autoconsommation de la victime directe sur ses seuls revenus et non sur ceux du foyer commet une erreur de droit. • Civ. 2e, 25 mai 2023, [image: images/juge.jpg] no 21-22.654.  [image: images/losange.jpg] Le préjudice économique subi par une personne du fait du décès de son conjoint est constitué par la perte des revenus de la victime qui étaient consacrés à son entretien, compte tenu des revenus du conjoint survivant et déduction faite des prestations reçues en compensation, tout en distinguant la période antérieure à la date à laquelle le patient décédé aurait pris sa retraite, et la période postérieure à cette date. • CE 28 mars 2024, [image: images/juge.jpg] no 455680. 

159. Calcul. Commet une erreur de droit la cour qui, constatant que les conséquences dommageables d'une intervention ne résultent pas d'une faute du service hospitalier mais d'une complication technique imprévisible, et que ces conséquences remplissent les conditions d'anormalité et de gravité ouvrant droit à réparation au titre de la solidarité nationale, limite ce droit à réparation à une fraction seulement du dommage.• CE 6 nov. 2013, [image: images/juge.jpg] no 352492 B. [image: images/losange.jpg] Lorsque des soins provoquent à dires d'expert des effets iatrogènes qui s'étendent sur une période allant en l'espèce de 1979 à 2006, l'ONIAM n'est tenu d'indemniser que la période postérieure au 5 sept. 2001 (entrée en vigueur de l'art. L. 1142-1 selon l'art. 101 de la L. no 2002-303 du 4 mars 2002). • CE 1er oct. 2014, [image: images/juge.jpg] no 362696 : AJDA 2014. 2510 [image: images/plume.jpg].

D. DÉDUCTION DES PRESTATIONS SOCIALES

160. V. jurisprudence ss. art. L. 1142-17 [image: images/picto.svg].

E. INDEMNISATION DES PROCHES

161. Proches assistants. Si l'indemnisation des frais d'assistance par une tierce personne ne peut intervenir qu'au profit de la victime, les proches de la victime, qui lui apportent une assistance, peuvent prétendre à être indemnisés par le responsable du dommage au titre des préjudices qu'ils subissent de ce fait. • CE 10 déc. 2015, [image: images/juge.jpg] no 374038 B : RDSS 2016. 189, note Cristol [image: images/plume.jpg].

162. Perte de pension d'une victime décédée avant retraite. Le préjudice économique subi par les proches de la victime directe du fait du décès de celle-ci doit être évalué au jour de la décision qui le fixe en tenant compte de tous les éléments connus à cette date et notamment, dans le cas d'une victime ayant acquis l'essentiel de ses droits à la retraite, des revenus qu'elle aurait pu percevoir à compter de son départ à la retraite. • Civ. 1re, 24 nov. 2021, [image: images/juge.jpg] no 20-12.835. [image: images/losange.jpg] Le juge ne saurait déduire la part de consommation personnelle du défunt, qui est la conséquence directe et nécessaire du décès. • Civ. 1re, 24 nov. 2021, [image: images/juge.jpg] no 20-10.967.

163. Exclusion des victimes par ricochet d'accidents thérapeutiques (victime non décédée). L'art. L. 1142-1-II ne prévoit d'indemnisation par l'ONIAM que pour les préjudices du patient et, en cas de décès seulement, de ses ayants droit, ce qui exclut l'indemnisation du préjudice propre d'une requérante en raison des séquelles dont reste atteint son époux. • CE 30 mars 2011, [image: images/juge.jpg] no 327669 A : RFDA 2011. 329, étude Alonso [image: images/plume.jpg] ; JCP Adm. 2011, no 2275, note Paillard ; RTD civ. 2011. 550, note Jourdain [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Cette exclusion ne soulève aucun doute sérieux sur la constitutionnalité de l'art. L. 1142-1-II, dont l'objet n'était pas de consacrer un droit à indemnisation de tous les préjudices résultant d'accidents médicaux non fautifs, mais de permettre, sous certaines conditions, la prise en charge, par la solidarité nationale, de certains d'entre eux, en conciliant, d'une part, l'exigence d'une indemnisation des patients victimes et de leurs proches, et, d'autre part, l'équilibre des finances publiques et la pérennité du système ; la loi a donc pu réserver le droit à indemnisation des proches à la seule hypothèse du décès de la victime principale sans méconnaître le principe d'égalité ; la différence de traitement ainsi instituée est conforme à l'intérêt général et en rapport direct avec l'objet de la loi. • Civ. 1re, 13 sept. 2011, [image: images/juge.jpg] no 11-12.536 (non-lieu à QPC). [image: images/losange.jpg] V. aussi, admettant l'indemnisation des proches s'agissant des infections nosocomiales sur le fondement de l'article L. 1142-1-1 (V. ss. cet art.). 

164. Notion d'ayant droit au regard de l'art. L. 1142-1, II (victime décédée). En prévoyant, depuis la L. du 9 août 2004, l'indemnisation au titre de la solidarité nationale des ayants droit d'une personne décédée en raison d'un accident médical, d'une affection iatrogène ou d'une infection nosocomiale, l'art. L. 1142-1-II ouvre un droit à réparation aux proches de la victime, qu'ils aient ou non la qualité d'héritiers, qui entretenaient avec elle des liens étroits, dès lors qu'ils subissent du fait de son décès un préjudice direct et certain. • CE 3 juin 2019, [image: images/juge.jpg] no 414098 A : AJDA 2019. 1578, note Malverti et Beaufils [image: images/plume.jpg] ; AJ fam. 2019. 466, obs. Dionisi-Peyrusse [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2019. 888, note Cristol [image: images/plume.jpg] ; RFDA 2019. 1115, note Lantero [image: images/plume.jpg] ; RCA 2019, no 10, comm. 254, par Bloch • CE 28 oct. 2022, [image: images/juge.jpg] no 434968 B : AJDA 2022. 2085 [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] S'agissant des préjudices propres de la victime, subis avant son décès, et pour lesquels elle n'a pas bénéficié d'une indemnisation, les droits qu'elle tirait des dispositions précitées sont transmis à ses héritiers en application des règles du droit successoral résultant du C. civ. • Même arrêt.  [image: images/losange.jpg] Il n'est pas nécessaire que la victime ait intenté une action de son vivant pour que la victime par ricochet soit indemnisée. • CE 27 mai 2015, [image: images/juge.jpg] no 368440 B. [image: images/losange.jpg] Toutefois, le juge ne peut se fonder sur la seule circonstance que la victime d'un accident médical ouvrant droit pour elle-même à réparation au titre de la solidarité nationale est décédée : il doit rechercher si elle est décédée en raison de l'accident médical dont elle a été victime. • CE 28 oct. 2022, [image: images/juge.jpg] no 434968 B : AJDA 2022. 2085 [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Le droit à réparation par l'ONIAM pour les ayants droit de la victime d'un accident médical, au titre de cet accident, ne porte que sur les préjudices résultant du décès de la victime, à l'exclusion des préjudices nés antérieurement. • Même arrêt.

F. CAUSALITÉ

165. Lien de causalité. Lorsqu'une chute du lit d'hôpital cause une luxation de l'épaule provoquant une intervention chirurgicale dont il est résulté une infection nosocomiale, il existe bien un lien de causalité entre la chute et l'infection, dès lors que cette infection avait été contractée au cours d'une intervention rendue nécessaire par la blessure causée par la chute. • CE 12 févr. 2020, [image: images/juge.jpg] no 421483.

G. DIVERS

166. Aggravation postérieure au jugement. Indemnisation complémentaire possible dès lors que l'imputabilité à l'acte médical en cause est reconnue. • CE 22 avr. 2013, [image: images/juge.jpg] no 347883 B.

167. Déduction d'une autre indemnisation. En cas de faute d'un établissement public de santé dans la prise en charge de la victime d'un accident commis par un tiers, la réparation qui lui incombe est indépendante du partage de responsabilité prononcé par la juridiction saisie du litige indemnitaire en la victime et le tiers auteur de l'accident. Il en résulte que si le tiers est condamné à indemniser la victime de tout ou partie de ses dommages corporels, cette somme n'a pas à être déduite du montant que l'hôpital doit verser à la victime en réparation de la faute commise dans la prise en charge. En revanche, il appartient au juge administratif de diminuer la somme mise à la charge de l'hôpital dans la mesure requise pour éviter que le cumul de cette somme et des indemnités que la victime a pu obtenir devant d'autres juridictions excède le montant total des préjudices subis. • CE 27 déc. 2021, [image: images/juge.jpg] no 435632 B : AJDA 2022. 8 [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2022. 326, note Cristol [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Et la suite dans la même affaire. • CE 21 mars 2023, [image: images/juge.jpg] no 435632 B.




Art. L. 1142-1-1 (L. no 2002-1577 du 30 déc. 2002, art. 1er-I) Sans préjudice des dispositions du septième alinéa de l'article L. 1142-17 [image: images/picto.svg], ouvrent droit à réparation au titre de la solidarité nationale :

1o Les dommages résultant d'infections nosocomiales dans les établissements, services ou organismes mentionnés au premier alinéa du I de l'article L. 1142-1 [image: images/picto.svg] correspondant à un taux (L. no 2009-526 du 12 mai 2009, art. 112) « d'atteinte permanente à l'intégrité physique ou psychique » supérieur à 25 % déterminé par référence au barème mentionné au II du même article, ainsi que les décès provoqués par ces infections nosocomiales ;

2o Les dommages résultant de l'intervention, en cas de circonstances exceptionnelles, d'un professionnel, d'un établissement, service ou organisme en dehors du champ de son activité de prévention, de diagnostic ou de soins.

BIBL. ▶ Dossier, Le risque médical entre solidarité et assurance 20 ans après la loi About du 30 décembre 2002, RCA 2023/4, nos 15 à 25. – GHOZIA, Normes techniques en expertise médicale : valeur et rôle juridiques, LPA 1er juin 2021, p. 29. – MORLET-HAÏDARA, Propositions de réforme des expertises en responsabilité médicale : note de synthèse des propositions & réactions, JDSAM 2018 et 2019, nos 21 et 22, p. 6 et 5 (dossier) ; L'influence de l'assurance sur le droit de la santé, JDSAM 2017, no 15, p. 18. – PELLET, Pour une nouvelle réforme de la responsabilité civile professionnelle des médecins libéraux et de l'expertise médicale, in PELLET (dir.), Responsabilité, assurance et expertise médicales, Dalloz, coll. thèmes et commentaires, 2008, p. 3. – MAINGUY et VIALLA, Commentaire de la loi du 30 déc. 2002 sur la responsabilité civile médicale, JCP E, suppl. au JCP E no 5, 10 avr. 2003, no spécial Droit des entreprises de santé, p. 26.


COMMENTAIRE

L'article L. 1142-1-1 résulte de la loi dite « About » du 30 décembre 2002 et doit être lu en combinaison avec l'article L. 251-2 du code des assurances tel que réécrit par la même loi. 

Les travaux parlementaires font clairement apparaître le contexte et l'objectif de ce texte : tempérer les effets financiers, d'une part, de la jurisprudence favorable aux patients et, d'autre part, de la loi Kouchner du 4 mars 2002 en tant qu'elle réaménageait la responsabilité médicale (art. L. 1142-1 s.) et instaurait une obligation généralisée d'assurance des professionnels et établissements de santé (art. L. 1142-2). Face au corps médical et aux assureurs dont certains annonçaient se désengager du marché de l'assurance en matière de santé, le législateur fixe à 25% le seuil d'atteinte permanente à l'intégrité physique au-delà duquel la solidarité nationale est mise en œuvre. Cela laisse donc à charge des assureurs l'indemnisation des seules atteintes les moins graves. De plus, la loi inclut dans le champ de la solidarité nationale le cas des professionnels de santé qui sont conduits, notamment en cas d'urgence, à pratiquer des actes n'entrant pas dans leur spécialité ou leur compétence, et qui de ce fait sortent du champ d'application de leur contrat d'assurance. 

L'équilibre économique auquel entendait parvenir cette loi est aujourd'hui contesté (V. notam. Pellet, cité en Bibl. ci-dessus). 

[image: images/fincomm.jpg]
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III. PROCÉDURE, RÉPARATION nos 6 à 8 

I. ENTRÉE EN VIGUEUR, CHAMP D'APPLICATION

1. Entrée en vigueur. Il ne résulte ni des termes de la loi du 30 déc. 2002 ni de ses travaux préparatoires que le législateur ait entendu conférer à l'art. 1142-1-1, issu de la loi du 30 déc. 2002, une portée rétroactive, en sorte que ce nouveau régime n'est entré en vigueur qu'à la publication de cette loi au Journal officiel, le 1er janv. 2003. • CE 13 juill. 2007, [image: images/juge.jpg] no 293196 A : RFDA 2008. 337, concl. Olson [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2007. 847, note Cristol [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Même solution devant le juge judiciaire : • Civ. 1re, 16 oct. 2008, [image: images/juge.jpg] no 07-17.605 P : D. 2008. AJ 2719, obs. Gallmeister [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Ce régime ne s'applique qu'aux infections nosocomiales consécutives à des activités de prévention, de diagnostic ou de soins réalisées à compter du 1er janv. 2003. • CE 13 juill. 2007, [image: images/juge.jpg] no 293196 : préc. [image: images/losange.jpg] Ainsi, les dispositions de la loi du 30 déc. 2002, distinctes de celles qui résultaient de la loi du 4 mars 2002, ont créé un nouveau régime de prise en charge par la solidarité nationale des dommages résultant des infections nosocomiales, à la seule condition qu'elles aient entraîné un taux d'incapacité permanente supérieur à 25 % ou le décès du patient. • Même arrêt.  

2. Conséquences de l'entrée en vigueur pour l'ONIAM. S'agissant des infections nosocomiales contractées à partir du 1er janv. 2003, ouvrent droit à réparation au titre de la solidarité nationale les dommages correspondant à un taux d'incapacité permanente ou d'atteinte permanente à l'intégrité physique ou psychique supérieur à 25 %, ainsi que les décès provoqués par ces infections, de sorte que l'ONIAM est seul tenu d'assurer la réparation de ces dommages ; l'établissement de santé dans lequel l'infection a été contractée peut uniquement, en cas de faute, être appelé à indemniser l'ONIAM, au titre d'une action récursoire ou subrogatoire, de tout ou partie des sommes ainsi mises à sa charge. • Civ. 1re, 19 juin 2013, [image: images/juge.jpg] no 12-20.433 : D. 2013. 1620, obs. Gallmeister [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2658, obs. Bacache, Guégan-Lécuyer et Porchy-Simon [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2013. 1131, obs. Arhab-Girardin [image: images/plume.jpg]. 

3. Champ d'application. L'application de l'art. L. 1142-1-1, 1o exclut celle du régime de responsabilité de plein droit prévu à l'art. L. 1142-1, I, al. 2. • Civ. 1re, 28 sept. 2016, [image: images/juge.jpg] no 15-16.117 P : D. 2016. 2437, obs. Gallmeister [image: images/plume.jpg], note Bacache [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2187, obs. Bacache, Guégan-Lécuyer et Porchy-Simon [image: images/plume.jpg] ; RGDM 2016. 553, note Maleville. [image: images/losange.jpg] Une infection materno-fœtale à l'origine de la septicémie du nouveau-né fait partie des infections qui sont susceptibles, sous réserve de la condition relative à l'ampleur du dommage, d'ouvrir droit à réparation au titre de la solidarité nationale, dès lors qu'il n'est pas établi que la contamination de la mère aurait été antérieure à son admission à l'hôpital. • CE 12 mars 2014, [image: images/juge.jpg] no 359473 B. [image: images/losange.jpg] L'art. L. 1142-1-1 s'applique également lorsque l'infection nosocomiale a entraîné la perte d'une chance d'éviter que l'enfant ne décède d'une maladie congénitale. • Même arrêt.

II. ARTICULATION ENTRE LES DIFFÉRENTS RÉGIMES

4. Articulation entre les régimes de solidarité nationale et de responsabilité pour faute. Il ressort des art. L. 1142-1, I, al. 2, et L. 1142-1-1, 1o, que, sauf s'ils rapportent la preuve d'une cause étrangère, les établissements, services et organismes mentionnés à l'art. L. 1142-1, I, al. 1er, sont tenus, sur le fondement de leur responsabilité de plein droit, de réparer l'ensemble des dommages résultant d'infections nosocomiales, qu'ils aient été subis par les victimes directes ou indirectes ; et lorsque les dommages résultant de telles infections atteignent le seuil de gravité fixé par l'art. L. 1142-1-1, 1o, leur réparation incombe, dans les mêmes conditions, à l'ONIAM en leur lieu et place. • Civ. 1re, 8 févr. 2017, [image: images/juge.jpg] no 15-19.716 P : D. 2017. 406 [image: images/plume.jpg] ; RTD civ. 2017. 412, obs. Jourdain [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Ce régime spécifique de prise en charge des dommages au titre de la solidarité nationale est distinct de celui prévu par l'art. L. 1142-1, II, de sorte que ne sont alors pas applicables les dispositions de ce texte qui, en cas de survenue d'un accident médical, d'une affection iatrogène ou d'une infection nosocomiale n'engageant pas la responsabilité d'un professionnel, d'un établissement, service ou organisme mentionné au I, et répondant à certaines conditions d'imputabilité, d'anormalité et de gravité, limitent la réparation aux préjudices du patient et, en cas de décès, de ses ayants droit. • Même arrêt.

5. Responsabilité sans faute et défaut d'information. Dans l'hypothèse où une infection nosocomiale est à l'origine de conséquences dommageables ou a compromis les chances d'un patient d'obtenir une amélioration de son état de santé ou d'échapper à son aggravation, mais où une faute (en l'espèce, défaut d'information) a fait perdre à la victime une chance d'échapper à l'accident ou de se soustraire à ses conséquences, le préjudice en lien direct avec cette faute est la perte de chance d'éviter le dommage corporel survenu, et non le dommage corporel lui-même, lequel demeure, tout entier ou à proportion de la perte de chance initiale, en lien direct avec l'accident non fautif (ce qui implique l'application du régime de solidarité nationale). • CAA Versailles, 19 nov. 2013, [image: images/juge.jpg] no 12VE4186 : AJDA 2014. 751, concl. Rollet-Perraud [image: images/plume.jpg]. 

III. PROCÉDURE, RÉPARATION

6. Provision (CJA, art. R. 541-1). L'obligation de réparer un dommage remplissant les conditions définies à l'art. L. 1142-1-1 constitue pour l'ONIAM une obligation non sérieusement contestable de nature à justifier la mise à sa charge d'une provision par le juge des référés, sans que puisse être opposée l'éventualité d'une faute imputable à l'établissement de santé au sens de l'art. L. 1142-2. • CE 21 mars 2011, [image: images/juge.jpg] no 334501 A : JCP Adm. 2011, no 2275, note Paillard ; Dr. adm. 2011. Comm. 75, note Dubreuil ; RFDA 2011. 329, note Alonso [image: images/plume.jpg] ; Gaz. Pal. 3-4 août 2011, no 215, p. 11, note Lantero. [image: images/losange.jpg] L'ONIAM peut, en revanche, obtenir à son tour de l'établissement fautif, y compris dans le cadre de l'instance en référé relative à la réparation du dommage, le versement d'une provision au titre de l'action récursoire prévue au deuxième alinéa de l'art. L. 1142-21, couvrant tout ou partie de la provision devant être mise à sa propre charge, à condition que l'obligation de l'établissement à l'indemniser sur ce fondement ne soit elle-même pas sérieusement contestable. • Même arrêt.

7. Ayants droit. L'art. L. 1142-1-1 instaure un régime spécifique de prise en charge des dommages au titre de la solidarité nationale, distinct de celui prévu par l'art. L. 1142-1 II, de sorte que ne sont alors pas applicables les dispositions de ce texte qui, en cas de survenue d'un accident médical, d'une affection iatrogène ou d'une infection nosocomiale n'engageant pas la responsabilité d'un professionnel, d'un établissement, service ou organisme mentionné au I, et répondant à certaines conditions d'imputabilité, d'anormalité et de gravité, limitent la réparation aux préjudices du patient et, en cas de décès, de ses ayants droit. • Civ. 1re, 8 févr. 2017, [image: images/juge.jpg] no 15-19.716 P : D. 2017. 406 [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2224, obs. Bacache, Guégan-Lécuyer et Porchy-Simon [image: images/plume.jpg] ; RTD civ. 2017. 412, obs. Jourdain [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] L'art. L. 1142-1-1 institue un régime spécifique de prise en charge par la solidarité nationale des dommages résultant des infections nosocomiales les plus graves qui a vocation à réparer l'ensemble de ces dommages, qu'ils aient été subis par les patients victimes de telles infections ou par leurs proches (en l'espèce, les parents). • CE 9 déc. 2016, [image: images/juge.jpg] no 390892 B : AJDA 2016. 2411 [image: images/plume.jpg].

8. Évaluation du préjudice de la victime décédée. Le droit à la réparation d'un dommage, quelle que soit sa nature, s'ouvre à la date à laquelle se produit le fait qui en est directement la cause ; si la victime du dommage décède sans que ses droits aient été définitivement fixés, c'est-à-dire, en cas de litige, avant qu'une décision juridictionnelle définitive ait fixé le montant de l'indemnisation, son droit, entré dans son patrimoine avant son décès, est transmis à ses héritiers ; cependant, le préjudice subi par la victime ayant cessé au moment du décès, il doit être évalué à la date de cet événement, y compris lorsque le décès est lié au fait ouvrant droit à indemnisation, auquel cas d'ailleurs ce décès peut être pris en compte au titre du droit à réparation des proches de la victime ; ces règles sont également applicables à l'indemnisation de dommages corporels au titre de la solidarité nationale. • CE 20 juin 2018, [image: images/juge.jpg] no 408819 B : AJDA 2018. 1305 [image: images/plume.jpg].




Art. L. 1142-2 Les professionnels de santé exerçant à titre libéral, les établissements de santé, services de santé et organismes mentionnés à l'article L. 1142-1 [image: images/picto.svg], et toute autre personne morale, autre que l'État, exerçant des activités de prévention, de diagnostic ou de soins ainsi que les producteurs, exploitants et fournisseurs de produits de santé, à l'état de produits finis, mentionnés à l'article L. 5311-1 [image: images/picto.svg](L. no 2002-1577 du 30 déc. 2002, art. 1er) « à l'exclusion du 5o, sous réserve des dispositions de l'article L. 1222-9 [image: images/picto.svg], et des 11o, 14o et 15o, utilisés à l'occasion de ces activités, sont tenus de souscrire une assurance destinée à les garantir pour leur responsabilité civile ou administrative susceptible d'être engagée en raison de dommages subis par des tiers et résultant d'atteintes à la personne, survenant dans le cadre de l'ensemble de cette activité. » 

(L. no 2011-1977 du 28 déc. 2011, art. 146) « Les professionnels de santé exerçant à titre libéral sont également tenus au paiement de la contribution mentionnée à l'article L. 426-1 du code des assurances ». 

(L. no 2002-1577 du 30 déc. 2002, art. 1er) « Une dérogation à l'obligation d'assurance prévue au premier alinéa peut être accordée par arrêté du ministre chargé de la santé aux établissements publics de santé disposant des ressources financières leur permettant d'indemniser les dommages dans des conditions équivalentes à celles qui résulteraient d'un contrat d'assurance ». 

Les contrats d'assurance souscrits en application du premier alinéa peuvent prévoir des plafonds de garantie. Les conditions dans lesquelles le montant de la garantie peut être plafonné pour les professionnels de santé exerçant à titre libéral (L. no 2011-1977 du 28 déc. 2011, art. 146) « , notamment le montant minimal de ce plafond, » sont fixées par décret en Conseil d'État.

(L. no 2009-879 du 21 juill. 2009, art. 75) « L'assurance des professionnels de santé, des établissements, services et organismes mentionnés au premier alinéa couvre leurs salariés agissant dans la limite de la mission qui leur est impartie, même si ceux-ci disposent d'une indépendance dans l'exercice de l'art médical. » 

Le crédit-bailleur de produits de santé ou le loueur assimilable au crédit-bailleur ne sont pas tenus à l'obligation d'assurance prévue au premier alinéa.

En cas de manquement à l'obligation d'assurance prévue au présent article, l'instance disciplinaire compétente peut prononcer des sanctions disciplinaires.

En application des art. L. 231-5 et L. 231-6 CRPA, le silence gardé pendant 2 mois par l'administration vaut décision de rejet pour les demandes de dérogation à l'obligation d'assurance prévue au 1er al. de l'art. L. 1142-2 accordée aux établissements publics de santé disposant des ressources financières leur permettant d'indemniser les dommages dans des conditions équivalentes à celles qui résulteraient d'un contrat d'assurance (Décr. no 2014-1286 du 23 oct. 2014, art. 1er).

BIBL. ▶ PROCASSIA, L'assurance responsabilité civile médicale des professionnels de santé libéraux, Sénat, Rapp. d'information no 693, 16 juin 2021. – COURTIEUX, Assurance obligatoire de la responsabilité médicale, Dictionnaire de droit médical et hospitalier, Litec, Fasc. 25. – MORLET-HAÏDARA, L'influence de l'assurance sur le droit de la santé, JDSAM 2017 no 15, p. 18. – CORGAS-BERNARD, L'assurance de responsabilité civile des professionnels libéraux de la santé, RDSS 2010. 75 [image: images/plume.jpg], no HS, Assurance, responsabilité et santé. – DUPONT, Un établissement de santé « propre assureur » : l'expérience de l'Assistance publique-hôpitaux de Paris, RDSS 2010. 91 [image: images/plume.jpg], no HS, Assurance, responsabilité et santé. – GOMBAULT, La situation de l'assurance de responsabilité médicale, RDSS 2010. 51 [image: images/plume.jpg], no HS, Assurance, responsabilité et santé. – LEVENEUR, L'intervention du Bureau central de tarification en matière d'assurance de responsabilité civile médicale, RDSS 2010. 59 [image: images/plume.jpg], no HS, Assurance, responsabilité et santé. – PELLET, La décision QPC du 11 juin 2010 du Conseil constitutionnel et l'assurance des praticiens et établissements de santé, RDSS 2010. 127 [image: images/plume.jpg], no HS, Assurance, responsabilité et santé ; L'assurance des obstétriciens et l'impéritie des pouvoirs publics, ibid. 2010. 94 [image: images/plume.jpg]. – VILLENEUVE, Les vicissitudes de l'assurance de responsabilité civile des professionnels de santé, LPA 17 déc. 2004, no 252, p. 5. – LAMBERT-FAIVRE, La crise de la responsabilité civile médicale, D. 2003. 142 [image: images/plume.jpg] ; La loi du 30 décembre 2002 modifiant la loi du 4 mars 2002, D. 2003. Chron. 361 [image: images/plume.jpg]. – DEMEESTER, L'assurance des risques de santé et la loi no 2002-303 du 4 mars 2002, RDSS 2002. 783 [image: images/plume.jpg]. – PANSIER, L'obligation d'assurance des professionnels et des établissements, LPA 19 juin 2002, no 122, p. 93. – Droit et économie de l'assurance et de la santé, in Mél., Lambert, Dalloz, 2002. 


COMMENTAIRE

On ne manquera pas de faire le lien entre l'article L. 1142-2 et l'article L. 426-1 du code des assurances résultant de la loi no 2011-1977 du 28 décembre 2011 de finances pour 2012, créant le fonds de garantie des dommages consécutifs à des actes de prévention, de diagnostic ou de soins dispensés par des professionnels de santé exerçant à titre libéral (FAPDS). Ce fonds est destiné à permettre le traitement des cas échappant aux dispositions combinées des lois Kouchner et About de 2002, par exemple en cas de dépassement des plafonds de garantie prévus par les contrats, d'expiration de la garantie souscrite par un professionnel de santé, ou plus récemment du retrait d'agrément en France d'une compagnie d'assurances (Ord. no 2017-1609 du 27 nov. 2017). Ce fonds couvre tous les accidents médicaux consécutifs à des actes de prévention, de diagnostic ou de soins faisant l'objet d'une réclamation. Il instaure ainsi une solidarité nationale dans la solidarité nationale, en limitant même, dans certains cas, la faculté d'action récursoire de l'ONIAM contre un praticien en cas d'expiration des garanties d'assurance (limitation valant pour la chirurgie, l'obstétrique, l'anesthésie-réanimation, les sages-femmes, pour les seuls dommages liés aux circonstances de la naissance).

[image: images/fincomm.jpg]



1. Recours subrogatoire entre assureurs. L'immunité édictée par l'art. L. 121-12, al. 3, C. assur. n'emportant pas l'irresponsabilité de son bénéficiaire, l'assureur d'un établissement de soins privé commettant, déclaré responsable du fait d'un médecin préposé, peut exercer un recours subrogatoire à l'encontre de l'assureur de ce préposé, qui sera tenu de prendre en charge les conséquences dommageables des fautes commises par son assuré. • Civ. 1re, 12 juill. 2007, [image: images/juge.jpg] no 06-12.624 P : JCP 2007. II. 10162, note crit. Hocquet-Berg ; Gaz. Pal. 2008. 1820, note Leducq ; RCA 2007. Comm. 334, note Groutel. 

2. Contrats successifs d'assurance. En application de l'art. L. 252-2, al. 7, C. assur., rendu applicable aux contrats conclus ou renouvelés à compter du 31 déc. 2002 par l'art. 5, al. 1er, de la L. no 2002-1577 du 30 déc. 2002 relative à la responsabilité médicale, lorsqu'un même sinistre est susceptible de mettre en jeu la garantie apportée par plusieurs contrats successifs, ce sinistre est couvert en priorité par le contrat en vigueur au moment de la première réclamation, sans qu'il soit fait application des dispositions des 4e et 5e al. de l'art. L. 121-4 du même code. • Civ. 2e, 2 oct. 2008, [image: images/juge.jpg] no 07-19.672 P : JCP 2009. II. 10001, note Mayaux ; RGDA 2009. 225, note Bigot.

3. Connaissance du fait dommageable. Les contrats d'assurance conclus par les établissements de santé publics garantissent les sinistres pour lesquels la première réclamation est formée pendant la période de validité du contrat ou pendant une période subséquente d'une durée minimale de cinq ans, à l'exception des sinistres dont le fait dommageable était connu de l'établissement de santé à la date de la souscription du contrat. Un fait dommageable subi par un patient doit être regardé comme connu de l'établissement de santé à une certaine date si, à cette date, sont connues de ce dernier non seulement l'existence du dommage subi par le patient, mais aussi celle d'un fait de nature à engager la responsabilité de l'établissement à raison ce dommage. • CE 2 avr. 2021, [image: images/juge.jpg] no 430491 A : AJDA 2021. 769 [image: images/plume.jpg] ; JDSAM 2022, no 21, p. 133, note James.

4. Assignation en référé valant réclamation. Tout contrat d'assurance conclu en application de l'art. L. 1142-2 garantit l'assuré contre les conséquences pécuniaires des sinistres pour lesquels la première réclamation est formée pendant la période de validité du contrat, quelle que soit la date des autres éléments constitutifs du sinistre, dès lors que le fait dommageable est survenu dans le cadre des activités de l'assuré garanties au moment de la première réclamation. L'assignation en référé délivrée à l'assuré par le tiers lésé, en vue de la désignation d'un expert aux fins de déterminer les responsables des dommages dont le tiers lésé se prétendait victime et d'évaluer les préjudices, constitue la réclamation à laquelle est subordonnée la garantie de l'assureur, aux termes de l'art. L. 251-2 C. assur. • Civ. 2e, 15 févr. 2024, [image: images/juge.jpg] no 21-18.138 B.  

5. Étendue de la couverture. Le praticien n'est couvert que pour les dommages résultant d'une activité légale. • Civ. 1re, 5 mai 1993, no 91-15.401 • 6 déc. 1994, [image: images/juge.jpg] no 92-17.767 P.  [image: images/losange.jpg] … Et/ou pour laquelle le praticien est dûment qualifié. • Civ. 1re, 4 déc. 2001, [image: images/juge.jpg] no 98-13.002. 

6. Sanction disciplinaire pour non-assurance. Un médecin non assuré, laissant un patient auquel il a causé un dommage sans aucune indemnnisation, manque gravement à ses obligations professionnelles. • CDNOM 28 févr. 2013, no cdn11480 (interdiction de 2 ans dont 18 mois avec sursis). [image: images/losange.jpg] Toutefois, le fait que l'assureur refuse sa couverture en raison d'une clause d'exclusion ne suffit pas à caractériser le défaut d'assurance au sens de l'art. L. 1142-2. • CE 27 mars 2024, [image: images/juge.jpg] no 469421.  

7. Assurance du remplaçant. Un médecin remplaçant dans une clinique, qui y exerce à titre libéral, répond seul des actes médicaux accomplis par lui, sans pouvoir rechercher la garantie de la clinique, ni du médecin qu'il remplace. • Civ. 1re, 18 juin 2014, [image: images/juge.jpg] no 13-13.349. 

8. Défaut d'assurance du médecin, responsabilité de l'établissement. Il incombe à l'établissement de santé de s'assurer qu'un médecin exerçant à titre libéral en son sein a souscrit une assurance, même en cas d'interventions ponctuelles. A défaut, le juge du fond en déduit à bon droit l'existence d'un défaut d'organisation de l'établissement, qui contribue ainsi à la survenance du dommage subi par le patient du fait dudit médecin. • Civ. 1re, 25 nov. 2020, [image: images/juge.jpg] no 19-20.748. 




Art. L. 1142-3 (L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 95) Les dispositions de la présente section ne sont pas applicables au promoteur de recherche impliquant la personne humaine, dont la responsabilité peut être engagée conformément au premier alinéa de l'article L. 1121-10 [image: images/picto.svg] et qui est soumis à l'obligation d'assurance prévue au troisième alinéa du même article.

Les personnes qui subissent des dommages dans le cadre de la recherche impliquant la personne humaine peuvent faire valoir leurs droits en application des deux premiers alinéas de l'article L. 1121-10 [image: images/picto.svg] auprès des commissions régionales mentionnées aux sections 2, 3 et 4 du présent chapitre. Lorsque la responsabilité du promoteur n'est pas engagée, les victimes peuvent être indemnisées par l'office institué à l'article L. 1142-22, conformément aux dispositions du II de l'article L. 1142-1 [image: images/picto.svg]. Toutefois l'indemnisation n'est pas dans ce cas subordonnée au caractère de gravité prévu par ces dispositions. 




Art. L. 1142-3-1 (L. no 2014-1554 du 22 déc. 2014, art. 70-I) I. — Le dispositif de réparation des préjudices subis par les patients au titre de la solidarité nationale mentionné au II de l'article L. 1142-1 et aux articles L. 1142-1-1 et L. 1142-15 n'est pas applicable aux demandes d'indemnisation de dommages imputables à des actes dépourvus de finalité (L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 185-I) « contraceptive, abortive, » préventive, diagnostique, thérapeutique ou reconstructrice, y compris dans leur phase préparatoire ou de suivi. 

II. — Toutefois, le recours aux commissions mentionnées à l'article L. 1142-5 exerçant dans le cadre de leur mission de conciliation reste ouvert aux patients ayant subi des dommages résultant des actes mentionnés au I du présent article. 

BIBL. ▶ DEKEUWER-DÉFOSSEZ, Réflexions sur l'acte médical non thérapeutique, Mél. Mémeteau, LEH, 2015, vol. 1, p. 399. – BACACHE, Victimes d'actes à finalité esthétique : la porte fermée de la solidarité nationale, RTD civ. 2015. 212 [image: images/plume.jpg]. – BLOCH, Quand l'ONIAM guide la plume du législateur pour briser une jurisprudence..., RCA 2014. Alerte 33. – HOCQUET-BERG, Sois belle et tais-toi !, RCA 2014. Repère 11. 


COMMENTAIRE

Loi contre jurisprudence. L'art. L. 1142-3-1 est issu de la loi de financement de la sécurité sociale pour 2015, no 2014-1554 du 22 décembre 2014, article 70, au titre des « dispositions relatives aux dépenses d'assurance maladie », dont l'objectif est la maîtrise de ces dépenses. Si l'exposé des motifs du projet de loi est peu disert sur les raisons de l'exclusion des actes sans visée thérapeutique du champ de la solidarité nationale, les travaux parlementaires montrent que sont visés les « actes de pure convenance personnelle » (Ass. nat., rapp. sur le projet de loi de financement de la sécurité sociale, no 2303, 16 oct. 2014, p. 222, par Véran). La loi contrecarre la jurisprudence civile récente mais aussi la jurisprudence administrative déjà ancrée, qui incluaient les actes d'ordre esthétique ou rituels dans le régime de solidarité nationale (V. infra note [image: images/picto.svg]). La charge des accidents non fautifs ou infections pouvant survenir à l'occasion de ces actes relève donc entièrement des assureurs privés. 

Quelle qualification pour les actes à visée esthétique ou rituelle ?. Si la loi no 2014-1554 du 22 décembre 2014 soustrait au régime de solidarité nationale les actes « dépourvus de finalité préventive, diagnostique, thérapeutique ou reconstructrice », elle ne les déqualifie pas pour autant. Ces actes devraient rester aux yeux du juge des actes médicaux, relevant des régimes de responsabilité de droit commun. 

[image: images/fincomm.jpg]



1. Actes à visée non thérapeutique, exclusion. Il a été jugé que les actes de chirurgie esthétique, constituant des actes de soins, peuvent ouvrir droit à une indemnisation au titre de la solidarité nationale. • Civ. 1re, 5 févr. 2014, [image: images/juge.jpg] no 12-29.149. [image: images/losange.jpg] Toutefois, la loi no 2014-1554 du 22 déc. 2014 a ensuite créé l'art. L. 1142-3-1, I, écartant l'application du dispositif de réparation des préjudices subis par les patients au titre de la solidarité nationale, aux demandes d'indemnisation de dommages imputables à des actes dépourvus de finalité préventive, diagnostique, thérapeutique ou reconstructrice, y compris dans leur phase préparatoire ou de suivi, excluant ainsi une indemnisation au titre de la solidarité nationale dans le cas de dommages liés à ces actes. L'art. L. 1142-3-1, I, s'applique aux demandes d'indemnisation postérieures au 31 déc. 2014. • Civ. 1re, 9 déc. 2020, [image: images/juge.jpg] no 19-10.114 P : RDSS 2021. 513, note Mattuissi [image: images/plume.jpg] ; D. 2021. 20 [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Lorsque, antérieurement au 31 déc. 2014, le juge des référés a été saisi de demandes d'expertise médicale et de provision, et qu'il a vidé sa saisine par une ordonnance accueillant la demande d'expertise et rejetant la demande de provision, et que la demande d'indemnisation devant le tribunal de grande instance a été formée par assignation du 20 juill. 2015, cette demande relève de l'art. L. 1142-3-1. • Même arrêt.

2. Position de la CJUE. Saisie au sujet de l'applicabilité de la TVA, la CJUE juge que seules les prestations de nature médicale effectuées dans un but de protéger, y compris de maintenir ou de rétablir la santé des personnes, répondent à la définition des « soins médicaux » et bénéficient de l'exonération de la TVA. • CJUE, 3e ch., 21 mars 2013, [image: images/juge.jpg] C-91/12, point 27 : D. 2013. 912, obs. Sargos [image: images/plume.jpg]. • CJUE 10 juin 2010, [image: images/juge.jpg] C-86/09, points 41 et 42 : Rec. CJCE I-05215. [image: images/losange.jpg] En conséquence, seules les interventions réparatrices (suites d'accidents ou de maladies) sont regardées comme des « soins à la personne » exonérés de TVA ; si l'intervention répond à des fins purement esthétiques voire cosmétiques, elle ne saurait relever de cette notion. • Même arrêt, point 29.  [image: images/losange.jpg] Est sans incidence la simple conception subjective de la personne qui se soumet à une intervention esthétique. • Même arrêt, point 34. [image: images/losange.jpg] Toutefois, la circonstance que ces actes soient effectués par un membre du corps médical, ou que le but en soit déterminé par un tel professionnel, est de nature à influer sur la qualification selon les circonstances. • Même arrêt, point 36.  [image: images/losange.jpg] Sont en conséquence soumises à la TVA les lipoaspirations, ptôses mammaires, blépharoplastie, rhinoplasties, augmentations mammaires, et restitutions du volume mammaire normal. • CAA Lyon, 25 juill. 2019, [image: images/juge.jpg] no 17LY03518.  [image: images/losange.jpg] Peu importe que ces actes puissent être remboursés par la sécurité sociale dans certains cas et qu'ils soient inscrits à ce titre sur la liste prévue à l'art. L. 162-1-7 CSS. • Même arrêt.

BIBL. Sargos, Le centenaire jurisprudentiel de la chirurgie esthétique : permanences de fond, dissonances factuelles et prospective, D. 2013. Chron. 2903 [image: images/plume.jpg].



SECTION 2 Procédure de règlement amiable en cas d'accidents médicaux, d'affections iatrogènes ou d'infections nosocomiales

BIBL. ▶ BOURDOISEAU, Le service public de la réparation du dommage corporel, RCA 2022/4. Dossier 7. – LELOUP, Le dispositif amiable, les CRCI et l'ONIAM : missions et bilan statistique, RDSS 2022. 255 [image: images/plume.jpg]. – LELEU, L'Oniamisation : à propos de la position monopolistique de l'ONIAM dans l'indemnisation des dommages corporels dans le champ sanitaire, RDSS 2022. 242 [image: images/plume.jpg]. – BERGOIGNAN-ESPER, Responsabilité médicale, Litec, Droit médical et hospitalier, fasc. 18-05. – ARHAB-GIRARDIN, Les conditions de l'indemnisation de l'accident médical non fautif : une interprétation restrictive ?, RDSS 2019. 1007 [image: images/plume.jpg]. – BLANCO, Les vicissitudes de la conciliation médicale, in Mél. Jean-Marie Clément, LEH, 2014, p. 27. – ARHAB-GIRARDIN, L'effectivité de la procédure de règlement amiable des accidents médicaux, RDSS 2011. 1093 [image: images/plume.jpg]. – LECOCQ, BOUILLART et alii, L'indemnisation amiable des accidents médicaux. Bilan du traitement de 15 000 dossiers par les CRCI et l'ONIAM et perspectives d'avenir, RGDM 2009, no 32, p. 3. – AVRAM, Choix entre CRCI et juge, Gaz. Pal. 17 avr. 2009, no 107, p. 45. – MISTRETTA, Les commissions régionales de conciliation et d'indemnisation (CRCI) ou les désillusions du règlement amiable des litiges médicaux, JCP 2006. I. 198. – MÉMETEAU, Le tango des CRCI : deux pas ici, un pas par-là ! : un guichet ou une commission ; une juridiction !, Méd. et droit 1/2006, no 76, p. 17. – HELMLINGER, Les commissions régionales de conciliation et d'indemnisation des accidents médicaux : ni excès d'honneur, ni indignité, AJDA 2005. 1975.


Art. L. 1142-4 Toute personne victime ou s'estimant victime d'un dommage imputable à une activité de prévention, de diagnostic ou de soins ou ses ayants droit, si la personne est décédée, ou, le cas échéant, son représentant légal (Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020, art. 13) « s'il s'agit d'un mineur », doit être informée par le professionnel, l'établissement de santé, les services de santé ou l'organisme concerné sur les circonstances et les causes de ce dommage. (Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020, art. 13) « Si la victime est un majeur protégé, la personne chargée de la mesure de protection doit également être informée. »

Cette information lui est délivrée au plus tard dans les quinze jours suivant la découverte du dommage ou sa demande expresse, lors d'un entretien au cours duquel la personne peut se faire assister par un médecin ou une autre personne de son choix.

Les dispositions issues de l'Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020 sont applicables aux mesures de protection juridique en cours au jour de son entrée en vigueur et aux situations dans lesquelles aucune décision n'a été prise au jour de son entrée en vigueur, soit au plus tard le 1er oct. 2020 (Ord. préc., art. 46).

BIBL. ▶ GARAY, Sur les déclarations professionnelles des risques, des dommages, des anomalies survenues et des évenements indésirables graves associés aux soins, RGDM 2017/6 no 63, p. 123.

Délai contentieux. Les dispositions de l'art. L. 1142-4, qui concernent la procédure de règlement amiable, sont sans incidence sur le délai de recours contentieux contre le rejet d'une demande indemnitaire. • CAA Lyon, 12 mai 2011, [image: images/juge.jpg] no 10LY01169.




Art. L. 1142-5 Dans chaque région, une (L. no 2009-526 du 12 mai 2009, art. 112) « ou plusieurs commissions de conciliation et d'indemnisation sont chargées » de faciliter le règlement amiable des litiges relatifs aux accidents médicaux, aux affections iatrogènes et aux infections nosocomiales, ainsi que des autres litiges entre usagers et professionnels de santé, établissements de santé, services de santé ou organismes ou producteurs de produits de santé mentionnés aux articles L. 1142-1 [image: images/picto.svg] et L. 1142-2 [image: images/picto.svg].

(L. no 2002-1577 du 30 déc. 2002, art. 1er-X) « Toutefois, un arrêté du ministre chargé de la santé et du ministre chargé de la sécurité sociale peut instituer une commission interrégionale de conciliation et d'indemnisation des accidents médicaux, des affections iatrogènes et des infections nosocomiales compétente pour deux ou plusieurs régions. » 

La commission siège en formation de règlement amiable des accidents médicaux, des affections iatrogènes et des infections nosocomiales et en formation de conciliation.

Dans le cadre de sa mission de conciliation, la commission peut déléguer tout ou partie de ses compétences (Ord. no 2003-850 du 4 sept. 2003, art. 31) « à l'un de ses membres ou à un ou plusieurs médiateurs extérieurs à la commission » qui, dans la limite des compétences dévolues, disposent des mêmes prérogatives et sont soumis aux mêmes obligations que les membres de la commission.

BIBL. ▶ MORLET-HAÏDARA, Le droit renouvelé de l'indemnisation des accidents médicaux. Focus sur le fonctionnement des commissions de conciliation et d'indemnisation des accidents médicaux, JDSAM 2022, no 34, p. 37. – BLOCH, Aujourd'hui les CCIAM, demain les CIVAM ?, Mél. Mémeteau, LEH, 2015, vol. 1, p. 271. – MATAGRIN, La CRCI, gardienne de son « pré-carré », Mél. Callu, LexisNexis, 2013 p. 565. – FEDERBUSCH, L'originalité du système institué par la loi Kouchner : le président de CRCI, pilote des mécanismes du règlement amiable, RGDM 2010, no 36, p. 43. – MISTRETTA, Les commissions régionales de conciliation et d'indemnisation (CRCI) ou les désillusions du règlement amiable des litiges médicaux, JCP 2006. I. 198. – BLANCO, La loi du 4 mars 2002 et les commissions régionales de conciliation et d'indemnisation, PUAM 2005.




Art. L. 1142-6 Les commissions régionales de conciliation et d'indemnisation des accidents médicaux, des affections iatrogènes et des infections nosocomiales sont présidées par un magistrat de l'ordre administratif ou un magistrat de l'ordre judiciaire, en activité ou honoraire. Elles comprennent notamment des représentants des personnes malades et des usagers du système de santé, des professionnels de santé et des responsables d'établissements et services de santé, ainsi que des membres représentant l'office institué à l'article L. 1142-22 et les entreprises d'assurance.

La composition des commissions régionales et leurs règles de fonctionnement, propres à garantir leur indépendance et leur impartialité, ainsi que la procédure suivie devant ces commissions sont déterminées par décret en Conseil d'État.

Les frais de fonctionnement des commissions sont assurés par l'office institué à l'article L. 1142-22. Celui-ci leur apporte également un soutien technique et administratif, notamment en mettant à leur disposition le personnel nécessaire.

Les membres des commissions et les personnes qui ont à connaître des documents et informations détenus par celles-ci sont tenus au secret professionnel, dans les conditions et sous les peines prévues aux articles 226-13 et 226-14 du code pénal.

Lorsque, à la date d'entrée en vigueur du Décr. no 2021-199 du 22 févr. 2021, soit le 25 févr. 2021, le président d'une commission de conciliation et d'indemnisation prévue par le présent art. est détaché auprès de l'Office national d'indemnisation des accidents médicaux, des affections iatrogènes et des infections nosocomiales, le détachement peut être renouvelé une fois (Décr. préc., art. 3).

Président de CCI et élections politiques. Alors même que le magistrat présidant la commission est placé en position de détachement, le collège de déontologie de la juridiction administrative est compétent pour émettre des avis sur les questions d'ordre déontologique concernant les magistrats en faisant application des principes dégagés à propos de l'exercice des fonctions de membre de la juridiction administrative. Selon une longue tradition (rappelée par la Charte de déontologie, pt 41), les membres de la juridiction administrative peuvent être candidats à des élections politiques sauf lorsqu'une disposition législative a prévu une inéligibilité à certains mandats. Aucune disposition de cette nature ne visant le cas des membres des commissions régionales de conciliation et d'indemnisation, ils peuvent être candidats aux élections municipales. • CDJA, 20 mai 2019, [image: images/juge.jpg] avis no 2019/02.




Art. L. 1142-7 (Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020, art. 13) « La commission peut être saisie par toute personne s'estimant victime d'un dommage imputable à une activité de prévention, de diagnostic ou de soins, ou, le cas échéant, par son représentant légal lorsqu'il s'agit d'un mineur. » Elle peut également être saisie par les ayants droit d'une personne décédée à la suite d'un acte de prévention, de diagnostic ou de soins. (Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020, art. 13) « Si la victime est un majeur faisant l'objet d'une mesure de protection juridique avec représentation, la personne chargée de cette mesure peut également saisir la commission. »

La personne indique sa qualité d'assuré social ainsi que les organismes de sécurité sociale auxquels elle est affiliée pour les divers risques. Elle indique également à la commission les prestations reçues ou à recevoir des autres tiers payeurs du chef du dommage qu'elle a subi.

La personne informe la commission régionale des procédures juridictionnelles relatives aux mêmes faits éventuellement en cours. Si une action en justice est intentée, la personne informe le juge de la saisine de la commission.

La saisine de la commission suspend les délais de prescription et de recours contentieux jusqu'au terme de la procédure prévue par le présent chapitre.

Les dispositions issues de l'Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020 sont applicables aux mesures de protection juridique en cours au jour de son entrée en vigueur et aux situations dans lesquelles aucune décision n'a été prise au jour de son entrée en vigueur, soit au plus tard le 1er oct. 2020 (Ord. préc., art. 46).
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I. SAISINE nos 1 et 2 

II. DÉLAIS DE SAISINE ET DE RECOURS nos 3 à 7 

III. INTERRUPTION DU DÉLAI DE RECOURS CONTENTIEUX no 8 

I. SAISINE

1. Saisine non obligatoire. La saisine des CRCI est dépourvue de caractère obligatoire ; ce sont des commissions administratives dont la mission est de faciliter, par des mesures préparatoires, un éventuel règlement amiable des litiges relatifs à des accidents médicaux, des affections iatrogènes ou des infections nosocomiales ; il en résulte que le recours à cette procédure par la victime n'est pas exclusif de la saisine du juge compétent d'une action en indemnisation, saisine qui peut intervenir à l'initiative de la victime avant l'engagement de la procédure, pendant celle-ci ou après l'échec de la tentative de règlement amiable. • CE, avis, 10 oct. 2007, [image: images/juge.jpg] Sachot, no 306590 A : AJDA 2007. 2328, concl. Thiellay [image: images/plume.jpg] ; RFDA 2008. 343, concl. [image: images/plume.jpg] ; JCP 2008. II. 10007, note Apollis et Vialla ; RDSS 2008. 85, note Cristol [image: images/plume.jpg] ; GADS, 1re éd., Dalloz, 2010, no 108.

2. Effet d'un recours administratif préalable. La saisine de la commission par une personne s'estimant victime d'un dommage imputable à un établissement de santé identifié dans cette demande, laquelle doit donner lieu dès sa réception à une information de l'établissement mis en cause, doit être regardée, au sens et pour l'application de l'art. R. 421-1, al. 2, CJA, comme une demande préalable formée devant l'établissement de santé. • CE, avis, 29 mai 2019, [image: images/juge.jpg] no 426519 B : AJDA 2019. 1195 [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] V. aussi • CE 7 juin 2023, [image: images/juge.jpg] no 464883 B.

II. DÉLAIS DE SAISINE ET DE RECOURS

3. Déclenchement du délai de recours sur décision implicite de rejet. La réception de la demande par la commission fait courir le délai de deux mois au terme duquel le silence gardé par l'établissement fait naître une décision implicite de rejet (CJA, art. R. 421-2). Dans le cadre de la procédure de conciliation, une telle décision peut également être révélée par le refus de l'établissement, ou de son assureur agissant en qualité de mandataire de ce dernier, de prendre part à cette procédure ou de conclure un accord avec le demandeur. • CE, avis, 29 mai 2019, [image: images/juge.jpg] no 426519 B : préc.

4. Mention des délais par l'établissement. La notification de la décision expresse d'un établissement de santé rejetant une demande d'indemnité doit indiquer, à peine d'inopposabilité du délai de recours contentieux, non seulement que le tribunal administratif peut être saisi dans le délai de deux mois mais aussi que ce délai est suspendu en cas de saisine de la commission régionale de conciliation et d'indemnisation ; toutefois, l'administration n'a pas à faire figurer cette dernière mention dans la notification de la décision lorsque, les actes de soins auxquels le dommage est imputable étant antérieurs au 5 sept. 2001, les dispositions de l'art. L. 1142-7, qui prévoient la saisine de la commission régionale de conciliation et d'indemnisation et précisent que cette saisine interrompt le délai de recours contentieux, ne sont pas applicables. • CE 2 mai 2016, [image: images/juge.jpg] no 383777. [image: images/losange.jpg] En tout état de cause, le délai de recours contentieux contre la décision de l'établissement ne peut courir que si, lorsqu'il a été informé par la commission de la demande de l'intéressé, il a porté à la connaissance de celui-ci les conditions de naissance d'une décision implicite de rejet ainsi que les voies et délais de recours ouverts contre cette décision, y compris l'effet suspensif s'attachant à la saisine de la commission. • CE, avis, 29 mai 2019, [image: images/juge.jpg] no 426519 B : préc. note 2 [image: images/picto.svg].

5. Mention du droit de saisine et des conditions de suspension. Eu égard à l'objectif poursuivi par le législateur en instituant une procédure de règlement amiable des litiges, la notification par un établissement public de santé d'une décision rejetant une demande d'indemnisation doit indiquer non seulement que le tribunal administratif peut être saisi dans le délai de deux mois, mais aussi que ce délai est suspendu en cas de saisine de la CRCI ; la notification ne fait pas courir le délai si elle ne comporte pas cette double indication. • CE, avis, 17 sept. 2012, [image: images/juge.jpg] ONIAM, no 360280 A : Dr. adm. 2012, no 97, note Baldovini ; AJDA 2012. 2167, chron. Domino et Bretonneau [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] En outre, l'information donnée à l'intéressé doit préciser les conditions de cette suspension, soit lorsque à la date à laquelle l'établissement lui notifie sa décision l'intéressé n'a pas encore saisi la CRCI, soit lorsque à cette même date l'intéressé a saisi la CRCI mais n'a pas encore reçu notification d'un avis. • CE, avis, 17 juill. 2013, [image: images/juge.jpg] no 368260 B : AJDA 2013. 1544 [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] En revanche, si à la date de la notification de la décision de l'établissement, l'intéressé a déjà reçu notification d'un avis de la CCI, aucune mention relative à la suspension du délai de recours contentieux n'est requise. • Même avis (NB : le même avis comporte un modèle type d'information à l'intention des établissements de santé).

6. Saisines concomitantes de l'établissement public et de la CCI. S'agissant d'une décision expresse de refus d'indemnité par un établissement public, les dispositions du dernier al. de l'art. L. 1142-7 sont sans application si à la date de notification de cette décision, la CRCI a déjà notifié un avis à l'intéressé sur sa demande. Il en résulte qu'une seconde saisine de la commission par l'intéressé ne saurait suspendre le délai de recours contre le refus de l'établissement. • CE, avis, 17 juill. 2013, [image: images/juge.jpg] no 368260 : préc. note 5 [image: images/picto.svg]. [image: images/losange.jpg] Toutefois, ces mêmes dispositions trouvent à s'appliquer dans deux cas : 1/ lorsque, dans les deux mois de la date à laquelle l'établissement public lui a notifié le refus, l'intéressé saisit pour la première fois la CRCI d'une demande de règlement amiable ; 2/ lorsque, à la date de notification du refus, la commission est déjà saisie d'une telle demande mais n'a pas encore notifié son avis à l'intéressé. Dans ces deux hypothèses, le délai de saisine du tribunal administratif est de deux mois à compter de la date à laquelle l'avis de la CRCI est notifié. • Même avis.

7. Non-application de la jurisprudence Czabaj. En vertu du principe de sécurité juridique, le destinataire d'une décision individuelle ne mentionnant pas les délais de recours doit saisir le juge dans le délai raisonnable d'un an. • CE, ass., 13 juill. 2016, [image: images/juge.jpg] no 387763 A : AJDA 2016. 1629, chron. Dutheillet de Lamothe et Odinet [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Toutefois, cette règle ne trouve pas à s'appliquer aux recours tendant à la mise en jeu de la responsabilité d'une personne publique qui, s'ils doivent être précédés d'une réclamation auprès de l'administration, ne tendent pas à l'annulation ou à la réformation de la décision rejetant tout ou partie de cette réclamation mais à la condamnation de la personne publique à réparer les préjudices qui lui sont imputés. • CE 17 juin 2019, [image: images/juge.jpg] no 413097 A : AJDA 2019. 1255 [image: images/plume.jpg] • 8 juill. 2020, [image: images/juge.jpg] no 426049 B : AJDA 2020. 1451 [image: images/plume.jpg] • 29 juill. 2020, [image: images/juge.jpg] no 423631.

III. INTERRUPTION DU DÉLAI DE RECOURS CONTENTIEUX

8. Demande de conciliation. Le délai de recours contentieux est interrompu lorsque l'intéressé présente devant la commission une demande d'indemnisation amiable ou une demande de conciliation. Le tribunal administratif doit alors être saisi dans un nouveau délai de deux mois courant, en cas de demande d'indemnisation amiable, de la date à laquelle l'avis rendu par la commission est notifié à l'intéressé et, en cas de demande de conciliation, de la date à laquelle il reçoit le courrier de la commission l'avisant de l'échec de la conciliation. Dans l'hypothèse (art. R. 1142-15, dernier al.) où la commission se déclare incompétente, la présentation par le demandeur, dans les deux mois de la notification de l'avis rendu en ce sens, d'une demande de conciliation a pour effet d'interrompre à nouveau le délai de recours. • CE 5 juin 2019, [image: images/juge.jpg] no 424886 B : AJDA 2019. 1195 [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2391, note Lantero [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Lorsque la saisine de la CCI par une personne s'estimant victime d'un dommage imputable à un établissement de santé identifié dans cette demande, donne lieu à une information de l'établissement mis en cause et qu'une décision de rejet opposée par ledit établissement intervient au cours de la procédure organisée devant la CCI, le délai imparti à la personne ayant saisi la commission pour exercer un recours contentieux contre cette décision se trouve suspendu jusqu'au terme de cette procédure. En revanche, il n'en résulte pas que la saisine de la CCI par une personne qui a déjà saisi le juge de la même demande de réparation ait pour effet de prolonger le délai de recours contentieux ni de faire naître un nouveau délai au terme duquel le juge pourrait être saisi de la même demande. • CE 1er déc. 2023, [image: images/juge.jpg] no 471514 B : AJDA 2023. 2249 [image: images/plume.jpg]. 




Art. L. 1142-8 Lorsque les dommages subis présentent le caractère de gravité prévu au II de l'article L. 1142-1 [image: images/picto.svg], la commission émet un avis sur les circonstances, les causes, la nature et l'étendue des dommages, ainsi que sur le régime d'indemnisation applicable.

L'avis de la commission régionale est émis dans un délai de six mois à compter de sa saisine. Il est transmis à la personne qui l'a saisie, à toutes les personnes intéressées par le litige et à l'office institué à l'article L. 1142-22.

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 [image: images/picto.svg], L. 1142-15 [image: images/picto.svg] et L. 1142-17 [image: images/picto.svg].

La commission saisit l'autorité compétente si elle constate des manquements susceptibles de donner lieu à des poursuites disciplinaires.

(L. no 2002-1577 du 30 déc. 2002, art. 1er-III) « Lorsque les dommages résultent d'une infection nosocomiale présentant le caractère de gravité prévu à l'article L. 1142-1-1 [image: images/picto.svg], la commission signale sans délai cette infection nosocomiale (Ord. no 2010-177 du 23 févr. 2010, art. 9-I-3o) « au directeur général de l'agence régionale de santé » ainsi qu'à l'office institué à l'article L. 1142-22 ». 

BIBL. ▶ LECOCQ, L'influence des préoccupations d'éthique sur l'élaboration des avis de CRCI, Mél. Mémeteau, LEH, 2015, vol. 1, p. 137. – MÉMETEAU, Regard actuel sur les expertises de CCI (CRCI) et référé civil, Méd. et droit 2013, no 119, p. 44 ; Le tango des CRCI : deux pas ici, un pas par-là ! : un guichet ou une commission ; une juridiction !, Méd. et droit 1/2006, no 76, p. 17. – CADEAU et MÉMETEAU, Les avis des commissions régionales de conciliation et d'indemnisation, RGDM 2004, no 13, p. 331.

1. Portée vis-à-vis de l'ONIAM. Les avis des CRCI statuant au fond sur la demande d'indemnisation ne lient pas l'ONIAM. • CE, avis, 10 oct. 2007, [image: images/juge.jpg] Sachot, no 306590 A : GADS, 2e éd., Dalloz, 2016, no 93 ; AJDA 2007. 2328, concl. Thiellay [image: images/plume.jpg] ; RFDA 2008. 343, concl. [image: images/plume.jpg] ; JCP 2008. II. 10007, note Apollis et Vialla ; RDSS 2008. 85, note Cristol [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Les CRCI étant des commissions administratives dont la mission est de faciliter, par des mesures préparatoires, un éventuel règlement amiable des litiges relatifs à des accidents médicaux, des affections iatrogènes ou des infections nosocomiales, l'ONIAM n'est pas lié par leur avis. • Civ. 1re, 6 mai 2010 : [image: images/juge.jpg] GADS, 2e éd., Dalloz, 2016, no 94. 

2. Portée vis-à-vis du juge. L'expertise diligentée par la CRCI a pour finalité la recherche d'une solution amiable ; elle n'est qu'une base de discussion permettant la recherche d'une solution négociée, et n'offre pas les garanties d'impartialité et de contradiction d'une expertise judiciaire. • Lyon, 26 nov. 2013, [image: images/juge.jpg] no 12/04924 : RDSS 2014. 897, note Thouvenin [image: images/plume.jpg]. 

3. Déclaration d'irrecevabilité. La déclaration par laquelle une commission s'estime incompétente pour connaître de la demande ou estime celle-ci irrecevable, quand bien même elle fait obstacle à l'ouverture d'une procédure de règlement amiable, ne fait pas grief et n'est pas susceptible d'être contestée devant le juge de l'excès de pouvoir, dès lors que la victime conserve la faculté de saisir, si elle s'y croit fondée, le juge compétent d'une action en indemnisation et de faire valoir devant celui-ci tous éléments de nature à établir, selon elle, la consistance, l'étendue, les causes et les modalités de son préjudice, quelles qu'aient été les appréciations portées sur ces questions par la commission lorsqu'elle a été saisie. • CE, avis, 10 oct. 2007, [image: images/juge.jpg] no 306590 A : préc. note 1 [image: images/picto.svg]. 



SECTION 3 Procédure d'expertise en matière d'accidents médicaux

BIBL. ▶ MORLET-HAÏDARA, Propositions de réforme des expertises en responsabilité médicale : note de synthèse des propositions & réactions, JDSAM 2018 et 2019, nos 21 et 22, p. 6 et 5 (dossier). – BICLET, Réflexions sur les qualités requises des experts et propositions d'amélioration, Méd. et droit 2013, no 120, p. 96. – BLOCH, Le règlement amiable. Point de vue d'un juriste, Méd. et droit 2013, no 120, p. 89. – MANAOUIL, Expertises en responsabilité médicale : comparaison entre les dispositifs judiciaire et amiable, Méd. et droit 2013, no 120, p. 47. – GIRARD, PAPIN et THOUVENIN, Statut et mission de l'expert, Gaz. Pal. 15 juin 2012, no 167, p. 36. – ARHAB-GIRARDIN, L'effectivité de la procédure de règlement amiable des accidents médicaux, RDSS 2011. 1093 [image: images/plume.jpg]. – BARTOLI, L'accès au dossier hospitalier par l'expert d'une CRCI, RGDM 2010, no 37, p. 239. – POITOUT, HUREAU et SARGOS, L'expertise médicale en responsabilité médicale et en réparation du préjudice corporel, Masson, 2010. – M. PENNEAU, Indépendance et expertise médicale, in Droit et économie de l'assurance et de la santé, Mél. Lambert, Dalloz, 2002, p. 347. – PENNEAU, L'expertise des accidents médicaux, RDSS 2002. 797 [image: images/plume.jpg]. – Rapport annuel de la CNAMed, au Parlement et au Gouvernement, Site du Ministère de la Santé. 


Art. L. 1142-9 Avant d'émettre l'avis prévu à l'article L. 1142-8 [image: images/picto.svg], la commission régionale diligente une expertise dans les conditions prévues à l'article L. 1142-12 [image: images/picto.svg].

La commission régionale peut obtenir communication de tout document, y compris d'ordre médical. Elle peut demander au président du tribunal judiciaire ou à son délégué d'autoriser un ou plusieurs des experts mentionnés à l'article L. 1142-12 [image: images/picto.svg] à procéder à une autopsie ayant pour but de rechercher les causes du décès.

Chaque partie concernée reçoit copie des demandes de documents formulées par la commission régionale et de tous les documents communiqués à cette dernière.

Le rapport d'expertise est joint à l'avis transmis dans les conditions prévues à l'article L. 1142-8 [image: images/picto.svg].




Art. L. 1142-10 Une Commission nationale des accidents médicaux, placée auprès des ministres chargés de la justice et de la santé, composée de professionnels de santé, de représentants d'usagers et de personnes qualifiées et dont le président est désigné par le ministre de la justice et le ministre chargé de la santé, prononce l'inscription des experts sur une liste nationale des experts en accidents médicaux après avoir procédé à une évaluation de leurs connaissances. Elle (L. no 2009-526 du 12 mai 2009, art. 112) « contribue à » la formation de ces experts en matière de responsabilité médicale, dans des conditions définies par décret. 

La Commission nationale des accidents médicaux est également chargée d'établir des recommandations sur la conduite des expertises, de veiller à une application homogène du présent chapitre par les commissions régionales instituées à l'article L. 1142-5 [image: images/picto.svg] et d'évaluer l'ensemble du dispositif dans le cadre d'un rapport remis chaque année avant le 15 octobre au Gouvernement et au Parlement. (L. no 2009-526 du 12 mai 2009, art. 112) « Pour l'exercice de ces missions, la commission accède, à sa demande, aux informations couvertes par le secret médical dans des conditions déterminées par décret en Conseil d'État permettant de préserver la confidentialité de ces données à l'égard des tiers. » 

La composition et les règles de fonctionnement de la Commission nationale des accidents médicaux sont fixées par décret en Conseil d'État. 

En application des art. L. 231-5 et L. 231-6 CRPA, et par exception à l'application du délai de 2 mois prévu à l'art. L. 231-1 du même code, le délai à l'expiration duquel le silence gardé par l'administration vaut acceptation est de 4 mois pour les demandes d'inscription sur la liste nationale des experts en accidents médicaux (Décr. no 2014-1287 du 23 oct. 2014, art. 1er).




Art. L. 1142-11 (Ord. no 2016-967 du 15 juill. 2016, art. 1er) « I. — Les experts peuvent demander à être inscrits sur la liste nationale des experts en accidents médicaux s'ils justifient d'une qualification comportant une évaluation des connaissances et des pratiques professionnelles. 

« Cette inscription vaut pour cinq ans et peut être renouvelée. Le renouvellement est subordonné à une nouvelle évaluation des connaissances et des pratiques professionnelles.

« Il peut toutefois être préalablement procédé à une inscription probatoire pour une durée limitée. »

La liste nationale actualisée est adressée chaque année, d'une part, au Conseil d'État, aux cours administratives d'appel et aux tribunaux administratifs, d'autre part, à la Cour de cassation, aux cours d'appel et aux tribunaux judiciaires. Elle est tenue à la disposition du public dans les secrétariats-greffes des juridictions.

Les personnes inscrites sur la liste nationale des experts en accidents médicaux ne peuvent faire état de leur qualité que sous la dénomination d'expert agréé par la Commission nationale des accidents médicaux, et pendant le temps où elles figurent sur la liste.

(Ord. no 2016-967 du 15 juill. 2016, art. 1er) « Les experts inscrits sur la liste nationale des experts en accidents médicaux sont soumis, dans le cadre de leur mission, aux mêmes obligations d'indépendance et d'impartialité que les experts inscrits sur une des listes instituées par l'article 2 de la loi no 71-498 du 29 juin 1971 relative aux experts judiciaires.

« II. — » La Commission nationale des accidents médicaux peut, de sa propre initiative, sur demande ou après avis d'une commission régionale de conciliation et d'indemnisation, radier de la liste un expert en cas de manquement caractérisé à ses obligations, de faits contraires à l'honneur ou à la probité, ou s'il n'est plus en mesure d'exercer normalement ses activités. Cette radiation ne peut être prononcée qu'après que l'intéressé, qui peut se faire assister par un avocat, a été appelé à formuler ses observations. (Abrogé par Ord. no 2016-967 du 15 juill. 2016, art. 1er) « La radiation d'un expert d'une des listes instituées par l'article 2 de la loi no 71-498 du 29 juin 1971 précitée entraîne de plein droit sa radiation de la liste nationale des experts en accidents médicaux. » Un expert peut également être radié à sa demande.

(Ord. no 2016-967 du 15 juill. 2016, art. 1er) « Un décret en Conseil d'État fixe les modalités d'application du présent article, notamment les cas dans lesquels les experts sont soumis à une inscription probatoire. »




Art. L. 1142-12 La commission régionale désigne aux fins d'expertise un collège d'experts choisis sur la liste nationale des experts en accidents médicaux, en s'assurant que ces experts remplissent toutes les conditions propres à garantir leur indépendance vis-à-vis des parties en présence. Elle peut toutefois, lorsqu'elle l'estime suffisant, désigner un seul expert choisi sur la même liste.

(L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 113) « A défaut d'expert inscrit sur la liste des experts en accidents médicaux compétent dans le domaine correspondant à la nature du préjudice, elle peut nommer en qualité de membre du collège d'experts un expert figurant sur une des listes instituées par l'article 2 de la loi no 71-498 du 29 juin 1971 précitée ou, à titre exceptionnel, un expert choisi en dehors de ces listes. »

La commission régionale fixe la mission du collège d'experts ou de l'expert, s'assure de leur acceptation et détermine le délai dans lequel le rapport doit être déposé. Lorsque l'expertise est collégiale, le rapport est établi conjointement par les membres du collège d'experts.

Elle informe sans délai l'Office national d'indemnisation institué à l'article L. 1142-22 de cette mission.

Dans le cadre de sa mission, le collège d'experts ou l'expert peut effectuer toute investigation et demander aux parties et aux tiers la communication de tout document sans que puisse lui être opposé le secret médical ou professionnel, s'agissant de professionnels de santé ou de personnels d'établissements, de services de santé ou d'autres organismes visés à l'article L. 1142-1 [image: images/picto.svg]. Les experts qui ont à connaître ces documents sont tenus au secret professionnel, dans les conditions et sous les peines prévues aux articles 226-13 et 226-14 du code pénal.

En cas de carence des parties dans la transmission des documents demandés, la commission régionale peut autoriser le collège d'experts ou l'expert à déposer son rapport en l'état. La commission peut tirer toute conséquence du défaut de communication des documents.

Le collège d'experts ou l'expert s'assure du caractère contradictoire des opérations d'expertise, qui se déroulent en présence des parties ou celles-ci dûment appelées. Ces dernières peuvent se faire assister d'une ou des personnes de leur choix. Le collège d'experts ou l'expert prend en considération les observations des parties et joint, sur leur demande, à son rapport tous documents y afférents. Il peut prendre l'initiative de recueillir l'avis d'un autre professionnel.

L'Office national d'indemnisation prend en charge le coût des missions d'expertise, sous réserve du remboursement prévu aux articles L. 1142-14 [image: images/picto.svg] et L. 1142-15 [image: images/picto.svg].

BIBL. ▶ LATOURNERIE, Le rôle de la CNAMED, RGDM mars 2013, NS, p. 21.

1. Opposabilité de l'expertise. L'expertise ordonnée par la CRCI dans la phase d'indemnisation amiable n'est pas opposable à l'ONIAM. • Civ. 1re, 4 mai 2012, [image: images/juge.jpg] no 11-12.775. 

2. Nouvelle expertise. Si l'expertise diligentée sur demande de la commission régionale ne permet pas d'éclairer la juridiction administrative sur certains des critères du régime de responsabilité applicable, il y a lieu pour le juge du fond d'en prescrire une nouvelle sur le fondement du code de justive administrative. • CE 18 déc. 2015, [image: images/juge.jpg] no 288772.




Art. L. 1142-13 (L. no 2002-303 du 4 mars 2002, art. 119) Pour leur application à la collectivité territoriale de Saint-Pierre-et-Miquelon, les compétences dévolues par l'article L. 1142-5 [image: images/picto.svg] à la commission régionale de conciliation et d'indemnisation des accidents médicaux, des affections iatrogènes et des infections nosocomiales sont exercées par la commission régionale de Basse-Normandie.



SECTION 4 Indemnisation des victimes

BIBL. ▶ Sur les recours des tiers payeurs. BRIMO, Droits de la victime et droits des tiers payeurs, AJDA 2016. 375 [image: images/plume.jpg]. – PORCHY-SIMON, Le recours des tiers payeurs à l'épreuve de la politique jurisprudentielle de la Cour de cassation, D. 2010. 593 [image: images/plume.jpg].


Art. L. 1142-14 Lorsque la commission régionale de conciliation et d'indemnisation des accidents médicaux, des affections iatrogènes et des infections nosocomiales estime qu'un dommage relevant du premier alinéa de l'article L. 1142-8 [image: images/picto.svg] engage la responsabilité d'un professionnel de santé, d'un établissement de santé, d'un service de santé ou d'un organisme mentionné à l'article L. 1142-1 [image: images/picto.svg] ou d'un producteur d'un produit de santé mentionné à l'article L. 1142-2 [image: images/picto.svg], l'assureur qui garantit la responsabilité civile ou administrative de la personne considérée comme responsable par la commission adresse à la victime ou à ses ayants droit, dans un délai de quatre mois suivant la réception de l'avis, une offre d'indemnisation visant à la réparation intégrale des préjudices subis dans la limite des plafonds de garantie des contrats d'assurance.

Cette offre indique l'évaluation retenue, le cas échéant à titre provisionnel, pour chaque chef de préjudice ainsi que le montant des indemnités qui reviennent à la victime, ou à ses ayants droit, déduction faite des prestations énumérées à l'article 29 [image: images/picto.svg] de la loi no 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 plus généralement des indemnités de toute nature reçues ou à recevoir d'autres débiteurs du chef du même préjudice. Les prestations et indemnités qui font l'objet d'une déduction du montant de l'offre sont remboursées directement par l'assureur du responsable du dommage aux débiteurs concernés.

Lorsque l'offre prévoit le versement d'une rente à la victime, cette rente est revalorisée dans les conditions prévues à l'article L. 351-11 du code de la sécurité sociale.

L'offre a un caractère provisionnel si l'assureur n'a pas été informé de la consolidation de l'état de la victime. L'offre définitive doit être faite dans un délai de deux mois à compter de la date à laquelle l'assureur a été informé de cette consolidation.

L'assureur qui fait une offre à la victime est tenu de rembourser à l'office les frais d'expertise que celui-ci a supportés.

L'acceptation de l'offre de l'assureur vaut transaction au sens de l'article 2044 du code civil.

Le paiement doit intervenir dans un délai d'un mois à compter de la réception par l'assureur de l'acceptation de son offre par la victime, que cette offre ait un caractère provisionnel ou définitif. Dans le cas contraire, les sommes non versées produisent de plein droit intérêt au double du taux légal à compter de l'expiration de ce délai et jusqu'au jour du paiement effectif ou, le cas échéant, du jugement devenu définitif.

Si l'assureur qui a transigé avec la victime estime que le dommage n'engage pas la responsabilité de la personne qu'il assure, il dispose d'une action subrogatoire soit contre le tiers responsable, soit contre l'Office national d'indemnisation si les dispositions du II de l'article L. 1142-1 [image: images/picto.svg] trouvent à s'appliquer.

Si le juge compétent, saisi par la victime qui refuse l'offre de l'assureur, estime que cette offre était manifestement insuffisante, il condamne l'assureur à verser à l'office une somme au plus égale à 15 % de l'indemnité qu'il alloue, sans préjudice des dommages et intérêts dus de ce fait à la victime.

Dans le cas où les plafonds de garantie des contrats d'assurance de la personne considérée comme responsable par la commission seraient atteints, l'assureur avise sans délai cette personne (L. no 2011-1977 du 28 déc. 2011, art. 146-III-3o) « , l'office institué à l'article L. 1142-22 du présent code et, si la personne considérée comme responsable est un professionnel de santé exerçant à titre libéral, le fonds institué à l'article L. 426-1 du code des assurances ».

Pour l'application du présent article, l'État, au titre des activités de prévention, de diagnostic ou de soins qu'il exerce, est soumis aux obligations incombant à l'assureur.

1. Pénalité, constitutionnalité. La pénalité de 15 % en cas de refus d'offre ou d'offre manifestement insuffisante ne porte pas d'atteinte excessive ou disproportionnée au droit à un recours juridictionnel effectif (DDH, art. 16), dès lors que l'assureur d'un professionnel de santé dont la CRCI a estimé la responsabilité engagée : 1/ dispose de la possibilité de contester devant un juge soit l'avis de la CRCI, soit les prétentions de l'ONIAM subrogé ; 2/ est en mesure d'obtenir du juge, selon le cas, soit le recouvrement des sommes qu'il aura dû verser, soit l'exonération de tout paiement, et, en tout cas, la modulation, voire l'exonération, de la pénalité de 15 % de l'indemnité allouée à la victime, en fonction des circonstances de l'espèce. • Civ. 1re, 31 mars 2011 : [image: images/juge.jpg] RDSS 2011. 757, note Arhab-Girardin [image: images/plume.jpg] (non-lieu à QPC). 

2. Action subrogatoire de l'assureur contre un tiers. Lorsque la CCI estime que le dommage engage la responsabilité d'un professionnel de santé, l'assureur qui garantit la responsabilité de ce dernier fait à la victime une offre dont l'acceptation vaut transaction. S'il estime que le dommage n'engage pas la responsabilité de son assuré mais celle d'un tiers, il dispose d'une action subrogatoire contre lui. • Civ. 1re, 15 juin 2022, [image: images/juge.jpg] no 21-16.022 B : D. 2022. 1150 [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2022. 761, obs. Curier-Roche [image: images/plume.jpg] ; RCA 09/2022, no 9. Comm. 205, note Bloch.

3. Compétence juridictionnelle. Compétence du juge administratif concernant le remboursement au tiers payeur des prestations et indemnités qui font l'objet d'une déduction du montant de l'offre adressée à la victime par l'assureur de l'établissement public de santé fautif, lorsque le contrat d'assurance est administratif. Or, un contrat d'assurance conclu par un établissement hospitalier est administratif par détermination de la loi. Compétence administrative également pour l'action en répétition de l'indu exercée, le cas échéant, par l'assureur contre le tiers payeur au titre de sommes versées à titre amiable. • CE 21 juill. 2022, [image: images/juge.jpg] no 449789.

4. Offre insuffisante constitutive d'un préjudice distinct. Il appartient au juge, saisi de conclusions en ce sens, et s'il estime que l'offre d'indemnisation faite par l'assureur était manifestement insuffisante, de condamner l'assureur au paiement d'une indemnité destinée à réparer les préjudices ayant résulté directement pour la victime ou ses ayants droit de ce caractère manifestement insuffisant. Ce préjudice est constitué par le fait de s'être vu proposer une offre d'indemnisation manifestement insuffisante au regard du dommage subi et d'avoir dû engager une action contentieuse pour en obtenir la réparation intégrale en lieu et place de bénéficier des avantages d'une procédure de règlement amiable. • CE 21 mars 2023, [image: images/juge.jpg] no 452939 B : AJDA 2023. 526 [image: images/plume.jpg].




Art. L. 1142-15 En cas de silence ou de refus explicite de la part de l'assureur de faire une offre, ou lorsque le responsable des dommages n'est pas assuré ou la couverture d'assurance prévue à l'article L. 1142-2 [image: images/picto.svg] est épuisée (L. no 2011-1977 du 28 déc. 2011, art. 146) « ou expirée », l'office institué à l'article L. 1142-22 est substitué à l'assureur.

Dans ce cas, les dispositions de l'article L. 1142-14 [image: images/picto.svg], relatives notamment à l'offre d'indemnisation et au paiement des indemnités, s'appliquent à l'office, selon des modalités déterminées par décret en Conseil d'État.

L'acceptation de l'offre de l'office vaut transaction au sens de l'article 2044 du code civil. La transaction est portée à la connaissance du responsable et, le cas échéant, de son assureur (L. no 2011-1977 du 28 déc. 2011, art. 146) « ou du fonds institué à l'article L. 426-1 du code des assurances ».

(Abrogé par L. no 2011-1977 du 28 déc. 2011, art. 146) (L. no 2002-1577 du 30 déc. 2002, art. 1er) « Sauf dans le cas où le délai de validité de la couverture d'assurance garantie par les dispositions du cinquième alinéa de l'article L. 251-2 du code des assurances est expiré, » L'office est subrogé, à concurrence des sommes versées, dans les droits de la victime contre la personne responsable du dommage ou, le cas échéant, son assureur (L. no 2011-1977 du 28 déc. 2011, art. 146) « ou le fonds institué à l'article L. 426-1 du même code ». Il peut en outre obtenir remboursement des frais d'expertise.

En cas de silence ou de refus explicite de la part de l'assureur de faire une offre, ou lorsque le responsable des dommages n'est pas assuré, le juge, saisi dans le cadre de la subrogation, condamne, le cas échéant, l'assureur ou le responsable à verser à l'office une somme au plus égale à 15 % de l'indemnité qu'il alloue.

Lorsque l'office transige avec la victime, ou ses ayants droit, en application du présent article, cette transaction est opposable à l'assureur ou, le cas échéant, (L. no 2011-1977 du 28 déc. 2011, art. 146) « au fonds institué au même article L. 426-1 du code des assurances ou » au responsable des dommages sauf le droit pour ceux-ci de contester devant le juge le principe de la responsabilité ou le montant des sommes réclamées. Quelle que soit la décision du juge, le montant des indemnités allouées à la victime lui reste acquis.
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I. REFUS DE L'ASSUREUR DE FAIRE UNE OFFRE

1. Débiteur. Le législateur a entendu sanctionner l'assureur qui s'abstient, par négligence ou délibérément, d'exécuter les obligations auxquelles il est tenu envers l'assuré ; c'est donc par erreur qu'un juge du fond condamne l'assuré in solidum avec son assureur, à verser une indemnité à l'ONIAM. • Civ. 1re, 10 sept. 2014, [image: images/juge.jpg] no 13-22.535 P.  

II. TRANSACTION ONIAM/VICTIME

2. Opposabilité. Si l'offre de l'ONIAM acceptée par la victime vaut transaction opposable au responsable du dommage ou à son assureur, ces derniers conservent la faculté de contester devant le juge tant le principe que le montant des indemnités allouées à la victime. • CE 25 juill. 2013, [image: images/juge.jpg] no 357703 • 23 déc. 2015, [image: images/juge.jpg] no 375286 • 7 juin 2023, [image: images/juge.jpg] no 448871 B. [image: images/losange.jpg] Dans l'hypothèse d'une telle contestation, il incombe au juge, saisi d'une action de l'ONIAM subrogé, à l'issue d'une transaction, dans les droits d'une victime à concurrence des sommes qu'il lui a versées, de déterminer si la responsabilité du professionnel ou de l'établissement de santé est engagée et, dans l'affirmative, d'évaluer les préjudices subis afin de fixer le montant des indemnités dues à l'office ; lorsqu'il procède à cette évaluation, le juge n'est pas lié par le contenu de la transaction intervenue entre l'ONIAM et la victime. • Même arrêt. [image: images/losange.jpg] L'ONIAM ne saurait toutefois obtenir un montant supérieur à celui qu'il a versé à la victime. • CE 30 mars 2018, [image: images/juge.jpg] no 408052 B. [image: images/losange.jpg] Lorsque l'ONIAM transige avec la victime ou ses ayants droit, cette transaction est opposable à l'assureur ou, le cas échéant, au fonds institué à l'art. L. 426-1 C. assur. ou au responsable des dommages, sauf le droit pour ceux-ci de contester devant le juge le principe de la responsabilité ou le montant des sommes réclamées. Quelle que soit la décision du juge, le montant des indemnités allouées à la victime lui reste acquis. • Civ. 2e, 14 avr. 2022, [image: images/juge.jpg] no 21-16.435 B : D. 2022. 797 [image: images/plume.jpg] ; RCA 2022/6. Comm. 158 par Bloch.

3. Refus de l'offre ONIAM par la victime. Sur la base de l'art. L. 3122-5 CSP concernant l'indemnisation des dommages liés aux contaminations par transfusion sanguine, il a été jugé que le refus de l'offre par la victime rend cette offre caduque, de sorte que l'ONIAM s'en trouve délié. • Civ. 1re, 6 janv. 2011, [image: images/juge.jpg] no 09-71.201 P : D. 2011. 238, obs. Gallmeister [image: images/plume.jpg].

4. Acceptation de l'offre par la victime. L'acceptation par la victime de l'offre provisionnelle de l'ONIAM valant transaction met fin à toute contestation relative à son droit à réparation sur le fondement de l'art. L. 1142-1, II. • Civ. 1re, 20 oct. 2021, [image: images/juge.jpg] no 19-25.399 B : D. 2022. 336, note Rivollier [image: images/plume.jpg].

5. Divergence entre CCI et juge. Dans le cas particulier où, alors que la CRCI avait estimé que la responsabilité de plusieurs établissements était engagée, le juge, saisi d'un recours subrogatoire de l'ONIAM, estime que la réparation du dommage incombe à un seul établissement, il doit, pour déterminer le montant de l'indemnité due à l'office, tenir compte de l'ensemble des préjudices indemnisés par l'ONIAM, qu'ils l'aient été en substitution de l'assureur de l'établissement jugé seul responsable ou de ceux d'autres établissements. • CE 7 juin 2023, [image: images/juge.jpg] no 448871 B.

III. SUBROGATION DE L'ONIAM

6. Droit à une expertise judiciaire. L'ONIAM, auquel l'expertise de la CRCI n'est pas opposable et qui n'est pas tenu par l'avis de la CRCI, a un intérêt légitime à obtenir en référé une expertise judiciaire afin d'établir la preuve des éléments de fait lui permettant d'intenter un recours subrogatoire. • Civ. 1re, 4 mai 2012, [image: images/juge.jpg] no 11-12.775.

7. Deux fautifs, mais un seul des deux assureurs fait une offre. L'indemnisation au titre de la solidarité nationale présente un caractère subsidiaire : lorsque la CCI a estimé que le dommage engageait la responsabilité de deux personnes distinctes, que seul l'un de leurs assureurs a fait une offre d'indemnisation partielle qui a été acceptée et que l'ONIAM s'est substitué à l'autre assureur pour que la victime bénéficie d'une réparation intégrale, l'ONIAM dispose alors, comme l'assureur auquel il s'est substitué, d'un recours contre toute personne qu'il considère comme responsable du dommage, sans que l'acceptation par la victime d'une offre d'indemnisation partielle n'y fasse obstacle. • Civ. 1re, 15 juin 2022, [image: images/juge.jpg] no 21-16.022 B : D. 2022. 1150 [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2022. 761, obs. Curier-Roche [image: images/plume.jpg].

8. Expiration du délai de recours et subrogation. Si la saisine de la CRCI par le patient suspend le délai de recours contentieux devant le tribunal administratif contre la décision d'un établissement public de santé rejetant une demande d'indemnisation, ce délai n'est pas rouvert par cette saisine postérieure à son expiration. • CE, avis, 17 sept. 2012, [image: images/juge.jpg] ONIAM, no 360280 A : Dr. adm. 2012, no 97, note Baldovini ; AJDA 2012. 2167 [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Si cette saisine tardive débouche sur un avis selon lequel l'établissement public de santé est responsable alors que l'ONIAM a dû parallèlement indemniser la victime faute d'offre faite par l'assureur de l'établissement, l'ONIAM ne peut plus exercer le recours subrogatoire prévu à l'art. L. 1142-15 contre l'assureur de l'établissement public, car le caractère définitif de la décision rejetant la demande d'indemnité de la victime peut utilement lui être opposé par l'établissement public ; en effet, l'art. L. 1142-15 n'a pas dérogé au principe selon lequel le subrogé, qui ne saurait avoir plus de droits que le subrogeant, ne peut engager l'action que pour autant que la victime le pourrait encore. • Même avis. [image: images/losange.jpg] Toutefois, le législateur n'a pas entendu que la charge définitive de l'indemnisation incombe à l'ONIAM en dehors des cas prévus aux art. L. 1142-1-II et L. 1142-1-1 (solidarité nationale) ; c'est pourquoi l'office est fondé à refuser de verser l'indemnité en lieu et place de l'assureur de l'établissement, dès lors que la demande initiale d'indemnité avait été rejetée par une décision devenue définitive ; mais il ne peut le faire qu'au vu de cette décision, que l'établissement doit communiquer à l'ONIAM ou devant la CRCI, avec la copie de sa notification régulière faite au patient ; faute d'avoir procédé à cette communication avant que l'office n'ait fait une offre d'indemnité à la victime, l'établissement perd la possibilité d'opposer le caractère définitif de la décision pour faire échec à un recours subrogatoire. • Même avis.  

9. Sécurité sociale. Il résulte de l'art. L. 376-1 CSS qu'il incombe au juge administratif, saisi d'un recours indemnitaire de la victime contre une personne publique regardée comme responsable de l'accident, de mettre en cause les caisses auxquelles la victime est ou était affiliée ; symétriquement, lorsque le juge est saisi d'un recours indemnitaire introduit contre la personne publique par une caisse agissant dans le cadre de la subrogation légale, il lui incombe de mettre en cause la victime ; tout défaut de mise en cause entache la procédure d'irrégularité. • CE 30 déc. 2013, [image: images/juge.jpg] ONIAM, no 361188 B, revirement sur : • CE, avis, 7 oct. 2013, [image: images/juge.jpg] ONIAM, no 369121 A : AJDA 2014. 172, concl. Polge [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2013. 2002 [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Dès lors que l'ONIAM, substitué à l'assureur d'un hôpital pour indemniser la victime d'un dommage corporel, se trouve subrogé dans les droits de la victime, le juge administratif saisi d'un recours indemnitaire de la caisse dirigé contre l'hôpital doit appeler l'ONIAM en la cause. • Même arrêt.

10. Frais d'expertise. La possibilité d'obtenir le remboursement des frais d'expertise constitue un accessoire d'une action subrogatoire exercée par l'ONIAM contre un hôpital lorsque l'ONIAM s'est substitué à cet établissement pour indemniser la victime. Mais si la victime n'a pas accepté l'offre de l'ONIAM, ce dernier ne se trouve pas dans les conditions prévues par l'art. L. 1142-15. • CAA Bordeaux, 22 sept. 2022, [image: images/juge.jpg] no 20BX01493 : AJDA 2022. 2113, concl. Gallier [image: images/plume.jpg].

IV. PÉNALITÉ DE 15 %

11. Constitutionnalité. V. note ss. art. L. 1142-14 [image: images/picto.svg].

12. Débiteur. Le législateur a entendu sanctionner l'assureur qui s'abstient, par négligence ou délibérément, d'exécuter les obligations auxquelles il est tenu envers l'assuré ; c'est donc par erreur qu'un juge du fond condamne l'assuré in solidum, avec son assureur, à verser une indemnité à l'ONIAM. • Civ. 1re, 10 sept. 2014, [image: images/juge.jpg] no 13-22.535 P : D. 2014. 2221, note Bacache [image: images/plume.jpg] ; Gaz. Pal. 2014. 19, note Noguero. [image: images/losange.jpg] Si le paiement de cette pénalité doit, en principe, être supporté par l'assureur n'ayant pas présenté d'offre d'indemnisation, il incombe à l'établissement de santé dans le cas où celui-ci n'a pas mis en cause son assureur dans la procédure contentieuse. • Civ 1re, 16 févr. 2022, [image: images/juge.jpg] no 20-19.333 B : RDSS 2022.376, obs. Curier-Roche ; RCA 2022/4, no 4, note Hocquet-Berg. 

13. Caractère facultatif. L'expression « le cas échéant » de l'art. L. 1142-15, al. 5, ouvre la possibilité pour le juge d'écarter la pénalité en cas de motif légitime pour l'assureur de passer outre à l'avis de la CRCI en refusant de faire une offre d'indemnisation. • Civ. 2e, 6 oct. 2011, [image: images/juge.jpg] no 10-21.212. 

14. Critères d'infliction. Dès lors qu'une cour d'appel retient que la responsabilité du praticien était établie, de sorte que son assureur n'allègue aucun motif légitime de passer outre l'avis de la CRCI en refusant de faire une offre, elle peut condamner cet assureur à verser la pénalité, évaluée en l'espèce à son taux maximal. • Civ. 1re, 6 oct. 2011 : [image: images/juge.jpg] préc. note 13 [image: images/picto.svg]. [image: images/losange.jpg] L'évidence du retard apporté dans les soins et l'absence de toute offre d'indemnisation justifient d'accorder à l'ONIAM subrogé dans les droits de la victime une somme égale à 15 % de l'indemnité allouée. • CAA Douai, 17 juin 2008, [image: images/juge.jpg] no 06DA01770. [image: images/losange.jpg] Pour un cas où l'hôpital, mis en cause par la CCI, ne fait pas d'offre. • CAA Douai, 25 mai 2015, [image: images/juge.jpg] no 13DA01066. [image: images/losange.jpg] Pour un cas de pénalité à 5 %. • CAA Nancy, 9 avr. 2015, [image: images/juge.jpg] no 14NC00167. [image: images/losange.jpg] Sur le caractère dérisoire de l'offre faisant encourir la pénalité. • Civ. 1re, 7 juill. 2011 : [image: images/juge.jpg] cité note 15 [image: images/picto.svg]. 

15. Absence d'offre ou offre dérisoire. Juge à bon droit une cour d'appel qui décide que le caractère dérisoire d'une offre d'un assureur équivaut à une absence d'offre, de sorte que l'ONIAM peut régulièrement se substituer à l'assureur, lequel encourt dès lors la pénalité de 15 %. • Civ. 1re, 7 juill. 2011, [image: images/juge.jpg] no 10-19.766 : D. 2011. 1968, obs. Gallmeister [image: images/plume.jpg] ; RTD civ. 2011. 768, obs. Jourdain [image: images/plume.jpg] ; RCA 2011. Comm. 366, obs. Groutel ; RDSS 2011. 1155, obs. Cristol [image: images/plume.jpg] ; Méd. et droit 3-4/2012, no 113, p. 61, note Véron et Vialla. [image: images/losange.jpg] A propos d'une absence d'offre, pénalité appliquée à bon droit. • Civ. 1re 14 déc. 2022, [image: images/juge.jpg] no 21-23.275.

V. ÉCHEC DE LA PROCÉDURE AMIABLE

16. Médecin non assuré. Lorsque la procédure de règlement amiable n'a pu aboutir, en l'absence d'avis d'indemnisation, d'offre présentée à la victime ou d'acceptation par celle-ci de l'offre présentée, ou lorsque la victime n'a pas souhaité y recourir, celle-ci peut agir en justice contre le professionnel de santé, l'établissement, service ou organisme auquel elle impute la responsabilité de son dommage, et son assureur, sur le fondement de l'art. L. 1142-1, I, ou encore contre l'ONIAM, si elle estime que son dommage est indemnisable au titre de la solidarité nationale, sur le fondement des art. L. 1142-1, II, et L. 1142-20 ; il s'en déduit que les art. L. 1142-15 et L. 1142-22 n'ont ni pour objet ni pour effet d'instituer un droit d'agir en justice contre l'ONIAM au titre de dommages engageant la responsabilité d'un professionnel de santé, du seul fait que ce dernier n'était pas assuré. • Civ. 1re, 29 mars 2017, [image: images/juge.jpg] no 16-13.247 P : D. 2017. 822 [image: images/plume.jpg] ; JDSAM 2017 no 17, p. 69, note Morlet-Haïdara. [image: images/losange.jpg] En effet, la faculté de substitution de l'ONIAM prévue à l'art. L. 1142-15 relève de la procédure spécifique de règlement amiable, et ne saurait étendre le champ de la solidarité nationale au-delà des dispositions fixées par l'art. L. 1142-1, II, qui n'appréhendent pas l'intervention de l'ONIAM au titre de la solidarité nationale dans le cas où la responsabilité du professionnel de santé est engagée. • Même arrêt. 

VI. RECOUVREMENT

17. Possibilité d'émettre un titre exécutoire (oui). Il résulte de l'art. R. 1142-53 que l'ONIAM peut émettre un titre exécutoire en vue du recouvrement de toute créance dont le fondement se trouve dans les dispositions d'une loi, d'un règlement ou d'une décision de justice, ou dans les obligations contractuelles ou quasi-délictuelles du débiteur. L'art. L. 1142-15 ne fait pas obstacle à ce que l'ONIAM émette un tel titre à l'encontre de la personne responsable du dommage, de son assureur ou du fonds institué à l'art. L. 426-1 C. assur. afin de recouvrer les sommes versées à la victime aux droits de laquelle il est subrogé. Lorsqu'il cherche à recouvrer les sommes versées aux victimes en application de la transaction conclue avec ces dernières, l'ONIAM peut soit émettre un titre exécutoire à l'encontre de la personne responsable du dommage, soit saisir la juridiction compétente d'une requête à cette fin. Il en résulte que l'office n'est pas recevable à saisir le juge d'une requête tendant à la condamnation du débiteur au remboursement de l'indemnité versée à la victime lorsqu'il a, préalablement à cette saisine, émis un titre exécutoire en vue de recouvrer la somme en litige. Réciproquement, il ne peut légalement émettre un titre exécutoire en vue du recouvrement forcé de sa créance s'il a déjà saisi le juge ou s'il le saisit concomitamment à l'émission du titre. • CE, avis, 9 mai 2019, [image: images/juge.jpg] no 426321 A : AJDA 2019. 1023 [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2019. 694, note Curier-Roche [image: images/plume.jpg] ; Rev. RCA 2019, no 7/8. Comm. 198, par Bloch • CE 20 déc. 2022, [image: images/juge.jpg] no 451777 B.

18. Titre exécutoire et pénalité de 15%. La pénalité ne pouvant être prononcée que par le juge, l'ONIAM ne peut émettre un titre exécutoire en vue de son recouvrement et doit, s'il entend qu'elle soit infligée, saisir la juridiction compétente d'une demande tendant à son prononcé. • CE, avis, 9 mai 2019, [image: images/juge.jpg] no 426321 A : AJDA 2019. 1023 [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2019. 694, note Curier-Roche [image: images/plume.jpg] ; Rev. RCA 2019, no 7/8. Comm. 198, par Bloch • CE 20 déc. 2022, [image: images/juge.jpg] no 451777 B.

19. Titre exécutoire et subrogation de l'ONIAM. Lorsque le juge est saisi d'un recours indemnitaire introduit contre le centre hospitalier ou de son assureur par une caisse agissant dans le cadre de la subrogation légale, il lui appartient d'appeler à la cause, en vertu de l'art. L. 376-1 CSS, l'ONIAM, qui se trouve subrogé dans les droits de la victime qu'il a indemnisée en lieu et place du même centre hospitalier. Si l'ONIAM a déjà émis un titre exécutoire afin de procéder au recouvrement des sommes qu'il a exposées pour indemniser la victime et ses ayants droit et n'a pas encore été réglé par le débiteur, il ne peut soumettre au juge, dans le cadre du litige ouvert par l'action de la caisse de sécurité sociale, des prétentions indemnitaires portant sur les mêmes sommes à l'encontre du centre hospitalier ou de son assureur qu'à la condition d'avoir retiré expressément le titre exécutoire correspondant à la date de présentation de ses conclusions tendant à la condamnation de la caisse de sécurité sociale au titre des mêmes sommes. • CE 20 déc. 2022, [image: images/juge.jpg] no 451777 B.

20. Contestation du titre exécutoire. Lorsque le professionnel de santé, l'établissement, le service, l'organisme de santé ou le producteur de produits, considéré comme responsable du dommage, ou l'assureur garantissant sa responsabilité civile, fait opposition au titre exécutoire émis par l'ONIAM, ce recours tend à contester devant le juge le principe de sa responsabilité ou le montant de la réparation, et relève donc de la matière délictuelle (C. pr. civ., art. 46, al. 3), devant la juridiction du lieu du fait dommageable. • Civ. 2e, 14 avr. 2022, [image: images/juge.jpg] no 21-16.435 B : D. 2022. 797 [image: images/plume.jpg].

21. Responsabilité du comptable. L'ONIAM est subrogé à concurrence des sommes versées, dans les droits de la victime contre la personne responsable du dommage ou, le cas échéant, son assureur, dès que son offre est acceptée par la victime. Il en résulte que la créance, née ou à naître de ces droits, est « transportée » dans le patrimoine de l'Office qui devient le créancier de la personne responsable du dommage ou de son assureur ; que dès lors, les créances visées au réquisitoire sont bien des créances publiques et doivent être recouvrées, sous peine des sanctions prévues par le XI de l'art. 60 de la L. no 63-156 du 23 févr. 1963. • C. comptes 12 avr. 2019, [image: images/juge.jpg] no S-2019-812.




Art. L. 1142-16 Lorsque la victime n'a pas informé la commission régionale des prestations reçues ou à recevoir des tiers payeurs autres que les caisses de sécurité sociale, les tiers payeurs ont un recours contre la victime, à concurrence de l'indemnité qu'elle a perçue de l'assureur, (L. no 2011-1977 du 28 déc. 2011, art. 146-III-5o) « du fonds institué à l'article L. 426-1 du code des assurances » ou de l'office qui est substitué à celui-ci, au titre du même chef de préjudice et dans les limites prévues à l'article 31 [image: images/picto.svg] de la loi no 85-677 du 5 juillet 1985 précitée. Ils doivent agir dans un délai de deux ans à compter de la demande de versement des prestations.




Art. L. 1142-17 Lorsque la commission régionale estime que le dommage est indemnisable au titre du II de l'article L. 1142-1 [image: images/picto.svg], (L. no 2002-1577 du 30 déc. 2002, art. 1er-IV) « ou au titre de l'article L. 1142-1-1 [image: images/picto.svg] » l'office adresse à la victime ou à ses ayants droit, dans un délai de quatre mois suivant la réception de l'avis, une offre d'indemnisation visant à la réparation intégrale des préjudices subis.

Cette offre indique l'évaluation retenue, le cas échéant à titre provisionnel, pour chaque chef de préjudice ainsi que le montant des indemnités qui reviennent à la victime, ou à ses ayants droit, déduction faite des prestations énumérées à l'article 29 [image: images/picto.svg] de la loi no 85-677 du 5 juillet 1985 précitée, et plus généralement des indemnités de toute nature reçues ou à recevoir d'autres débiteurs du chef du même préjudice.

Lorsque l'offre prévoit le versement d'une rente à la victime, cette rente est revalorisée dans les conditions prévues à l'article L. 351-11 du code de la sécurité sociale.

L'offre a un caractère provisionnel si l'office n'a pas été informé de la consolidation de l'état de la victime. L'offre définitive doit être faite dans un délai de deux mois à compter de la date à laquelle l'office a été informé de cette consolidation.

L'acceptation de l'offre de l'office vaut transaction au sens de l'article 2044 du code civil.

Le paiement doit intervenir dans un délai d'un mois à compter de la réception par l'office de l'acceptation de son offre par la victime, que cette offre ait un caractère provisionnel ou définitif.

Si l'office qui a transigé avec la victime estime que la responsabilité d'un professionnel, établissement, service, organisme ou producteur de produits de santé mentionnés au premier alinéa de l'article L. 1142-14 [image: images/picto.svg] est engagée, il dispose d'une action subrogatoire contre celui-ci. (L. no 2002-1577 du 30 déc. 2002, art. 1er-IV) « Cette action subrogatoire ne peut être exercée par l'office lorsque les dommages sont indemnisés au titre de l'article L. 1142-1-1 [image: images/picto.svg], sauf en cas de faute établie de l'assuré à l'origine du dommage, notamment le manquement caractérisé aux obligations posées par la réglementation en matière de lutte contre les infections nosocomiales. »
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I. L'OFFRE DE L'ONIAM

1. Offre équivoque. Un protocole portant offre d'indemnisation rédigé en des termes équivoques ne vaut pas transaction, même s'il a été signé par la victime ; et même conclu en cours d'instance, il ne rend pas sans objet les conclusions tendant à ce qu'il soit statué sur le litige auquel ce protocole avait pour objet de mettre fin. • CAA Lyon, 11 févr. 2010, [image: images/juge.jpg] no 07LY01194 : AJDA 2010. 787, note Vinet [image: images/plume.jpg].

2. Offre partielle, délais de recours. Lorsque l'ONIAM fait à la victime ou à ses ayants droit une offre partielle, qui ne porte que sur certains postes de préjudice, ou qu'il refuse l'indemnisation de certains postes, une telle offre partielle ou un tel refus partiel constitue une décision qui lie, pour les préjudices sur lesquels l'Office s'est prononcé, le contentieux indemnitaire devant le juge administratif. Le délai de recours de cette action indemnitaire ne court qu'à compter de la notification de l'ultime proposition de l'ONIAM ou de sa décision de rejet d'indemnisation pour les postes de préjudices restants. • CE 8 juill. 2020, [image: images/juge.jpg] no 426049 B : AJDA 2020. 1451 [image: images/plume.jpg].

3. Référentiel indicatif d'indemnisation de l'ONIAM, recours recevable. Le référentiel indicatif d'indemnisation de l'ONIAM, conçu sur le fondement de l'art. R. 1142-46 pour les seuls besoins des dispositifs d'indemnisation amiable, a le caractère de lignes directrices édictées par son conseil d'administration à l'intention des services de l'Office et destinées à guider ces derniers lorsqu'ils statuent sur des demandes d'indemnisation. Ce document peut par suite faire l'objet d'un recours pour excès de pouvoir. • CE 31 déc. 2024, [image: images/juge.jpg] no 492854 B : AJDA 2025. 65 [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] S'il est loisible à l'office de se doter de lignes directrices déterminant les principes d'indemnisation de diverses catégories de préjudices et préconisant les montants à proposer, ces lignes directrices, auxquelles il incombe aux services de l'Office de déroger chaque fois que les circonstances l'exigent, ne sauraient être fixées d'une manière qui procéderait d'une évaluation manifestement insuffisante des préjudices correspondants ou ferait obstacle à leur réparation intégrale. • Même arrêt.

II. DÉDUCTION DES PRESTATIONS SOCIALES

4. Montant, principe de réparation intégrale. En application de l'art. L. 1142-17, al. 2, le juge appelé à évaluer le montant des indemnités qui reviennent à la victime ou à ses ayants droit doit en déduire le montant des prestations et indemnités de toute nature reçues ou à recevoir d'autres débiteurs du chef du même préjudice. • CE, avis, 22 janv. 2010, [image: images/juge.jpg] Coppola, no 332716 : AJDA 2010. 237 [image: images/plume.jpg] ; ibid. 1138, chron. Liéber et Botteghi [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2010. 576, obs. Cristol [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Il appartient en conséquence au juge de demander à la victime (ou à ses ayants droit) d'indiquer sa qualité d'assuré social ou d'agent public, ainsi que la nature et le montant des prestations et indemnités qu'elle a, le cas échéant, perçues ; au besoin, il diligentera des mesures d'instruction auprès des tiers payeurs, sans toutefois pouvoir les appeler en la cause. • Même avis. [image: images/losange.jpg] Il appartient au juge, lorsqu'il résulte de l'instruction que la victime bénéficie de prestations sociales, de les déduire d'office de l'indemnité mise à la charge de la personne publique, en faisant, si nécessaire, usage de ses pouvoirs d'instruction pour en déterminer le montant. • CE 30 nov. 2021, [image: images/juge.jpg] no 438391 B : AJDA 2021. 2368 [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Lorsque la personne responsable n'est tenue de réparer qu'une fraction du dommage corporel, cette déduction ne doit être opérée que dans la mesure requise pour éviter que le cumul des prestations et de l'indemnité versée excède les dépenses nécessaires aux besoins d'aide par tierce personne. • Même arrêt. 

5. Non-cumul des indemnités et prestations. En vertu des principes qui régissent l'indemnisation par une personne publique des victimes d'un dommage dont elle doit répondre, il y a lieu de déduire d'une rente allouée à la victime du dommage dont un établissement public hospitalier est responsable, au titre de l'assistance par tierce personne, les prestations versées par ailleurs à cette victime et ayant le même objet (en l'espèce, allocation de l'art. L. 245-4 CASF pour les personnes dont l'état nécessite l'aide effective d'une tierce personne pour les actes essentiels de l'existence). • CE 23 sept. 2013, [image: images/juge.jpg] no 350799 B. [image: images/losange.jpg] V. aussi • CE 24 juill. 2019, [image: images/juge.jpg] no 408624 A : AJDA 2020. 65, note Minet-Leleu [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2019. 1608 [image: images/plume.jpg] ; D. 2019. 2058, obs. Bacache, Guégan et Porchy-Simon [image: images/plume.jpg] • CE 30 nov. 2021, [image: images/juge.jpg] no 438391 B (V. aussi ss. art. L. 1142-1-1). [image: images/losange.jpg] Cette déduction n'a toutefois pas lieu d'être lorsqu'une disposition particulière permet à l'organisme qui a versé la prestation d'en réclamer le remboursement si le bénéficiaire revient à meilleure fortune (cas en l'espèce). • CE 23 sept. 2013 : [image: images/juge.jpg] préc. [image: images/losange.jpg] V. aussi • T. confl. 8 nov. 2021, [image: images/juge.jpg] no C-4194.

6. Les prestations et indemnités déductibles de la réparation. Par application du principe de la réparation intégrale du préjudice sans perte ni profit pour la victime, le juge du fond est fondé à déduire de l'indemnité : Une rente d'accident du travail. • Civ. 2e, 14 juin 2007, [image: images/juge.jpg] no 06-15.829. [image: images/losange.jpg] … L'allocation de solidarité spécifique. • Civ. 2e, 29 mars 2006, [image: images/juge.jpg] no 04-06.063. [image: images/losange.jpg] … L'allocation de retour à l'emploi. • Civ. 2e, 3 juin 2010, [image: images/juge.jpg] no 09-67.357 P : RDSS 2010. 967, obs. Cristol [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] … L'allocation aux adultes handicapés. • Civ. 2e, 10 juill. 2008, [image: images/juge.jpg] no 07-17.424 P • CE 13 févr. 2024, [image: images/juge.jpg] no 463770 B : AJDA 2024. 298 [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2024. 476, note Curier-Roche [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] L'allocation d'éducation d'enfant handicapé, et le complément à cette allocation accordé en cas de handicap exigeant des dépenses coûteuses ou le recours fréquent à une tierce personne. • Civ. 1re, 18 juin 2014, [image: images/juge.jpg] no 12-35.252 : D. 2015. 124 [image: images/plume.jpg] ; RTD civ. 2015. 148, note Jourdain [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] … Les indemnités versées par les organismes de sécurité sociale. • Civ. 1re, 20 janv. 2021, [image: images/juge.jpg] no 19-21.780. [image: images/losange.jpg] … L'allocation personnalisée d'autonomie dès lors qu'elle n'est pas attribuée sous condition de ressources et que, fixée en fonction des besoins individualisés de la victime d'un handicap, elle répare les postes de préjudice relatifs à l'assistance par une tierce personne. • Civ. 1re, 24 oct. 2019, no 18-21.339 : D. 2019. 2090 [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2020. 2142, obs. Bacache, Guégan et Porchy-Simon [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2019. 1144, obs. Curier-Roche [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] … Et de façon générale toute indemnité reçue ou à recevoir d'autres débiteurs du chef du même préjudice, indépendamment de l'existence d'un recours subrogatoire des tiers payeurs, le juge devant préciser la nature et l'objet de chacune des allocations versées afin d'apprécier leur caractère indemnitaire ou non. • Civ. 2e, 1er juin 2011, [image: images/juge.jpg] no 10-11.599. [image: images/losange.jpg] A propos d'un accident vaccinal, il est jugé que pour évaluer les pertes de revenus subies par la victime, lorsque celle-ci a été contrainte de cesser son activité professionnelle, il y a lieu de déduire des gains professionnels qu'elle pouvait escompter percevoir en l'absence de son incapacité, le montant du revenu de solidarité active qui lui est, le cas échéant, versé du fait de cette perte de revenu. • CE 27 mai 2021, [image: images/juge.jpg] no 431557 B : AJDA 2021. 1125 [image: images/plume.jpg] ; D. 2021. 1980, obs. Bacache, Guégan et Porchy-Simon [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2021. 739, obs. Curier-Roche [image: images/plume.jpg].

7. Difficulté liée aux prestations non définitives. Certaines prestations comme la prestation de compensation du handicap n'ont aucun caractère obligatoire pour la victime qui n'est pas tenue d'en demander le renouvellement après échéance ; son montant est fixé par référence aux ressources de la victime pour une période déterminée et elle peut être suspendue ou interrompue en raison de certains motifs. Le juge ne peut alors la déduire de l'indemnisation due au titre de l'assistance par une tierce personne pour l'avenir, au-delà de la date à laquelle elle a été allouée. • Civ. 2e, 17 janv. 2019, [image: images/juge.jpg] no 17-24.083 B : D. 2019. 2058, obs. Bacache, Guégan et Porchy-Simon [image: images/plume.jpg] ; RTD civ. 2019. 353, obs. Jourdain [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] La victime ne doit pas se trouver pour l'avenir contrainte de produire régulièrement des justificatifs relatifs à la perception ou non d'une prestation et, le cas échéant, à son montant. Ainsi, le versement d'une rente au titre de l'assistance par une tierce personne ne peut être subordonné à la production annuelle, par la victime, d'une attestation justifiant qu'elle ne perçoit pas la prestation. • Civ. 2e, 21 sept. 2023, [image: images/juge.jpg] no 21-25.187 B : D. 2023. 1977, obs. Bacache, Guégan et Porchy-Simon [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] En conséquence, c'est à bon droit qu'après avoir déduit du montant du capital alloué au titre de l'assistance par une tierce personne celui de la prestation compensatoire de handicap déjà accordée, une cour d'appel a retenu que cette prestation ne pouvait être déduite au-delà de la période pour laquelle elle a été attribuée à la victime. • Civ. 1re, 4 sept. 2024, [image: images/juge.jpg] no 23-11.723 B : D. 2024. 2077, obs. Bacache, Guégan et Porchy-Simon [image: images/plume.jpg] ; RTD civ. 2024. 905, obs. Jourdain [image: images/plume.jpg].

8. Prestations sociales non déductibles. Les allocations chômage ou l'allocation de solidarité spécifique ne constituent pas des revenus de remplacement à caractère indemnitaire, mais sont versées en raison de l'insuffisance des ressources de la personne à la recherche d'un emploi ; elles ne donnent pas lieu à un recours subrogatoire du tiers payeur contre la personne tenue à réparation. • Civ. 2e, 1er juin 2011, [image: images/juge.jpg] no 10-11.599. [image: images/losange.jpg] L'allocation d'éducation de l'enfant handicapé et son complément (CSS, art. L. 541-1) est due à la personne qui assume la charge d'un enfant handicapé sans tenir compte des besoins individualisés de l'enfant : elle constitue une prestation familiale et ne répare pas un préjudice de cet enfant. • Civ. 1re, 2 juin 2021, [image: images/juge.jpg] no 20-10.995 P : RDSS 2021. 749, obs. Tauran [image: images/plume.jpg]. 

III. AUTRES ÉLÉMENTS DE CALCUL

9. Remariage du conjoint de la victime. Si, après le décès de sa première épouse du fait d'un accident médical non fautif, le plaignant s'est remarié et bénéficie de nouvelles ressources liées au salaire perçu par sa seconde épouse, celles-ci résultent de la réorganisation de son existence et ne sont pas la conséquence directe du décès, de sorte qu'elles n'ont pas à être prises en compte pour évaluer les préjudices économiques consécutifs au décès. • Civ. 1re, 7 oct. 2020, [image: images/juge.jpg] no 19-17.041 P : D. 2020. 2008 [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2021. 1980, obs. Bacache, Guégan et Porchy-Simon [image: images/plume.jpg] ; RTD civ. 2021. 145, obs. Jourdain [image: images/plume.jpg].

10. Déduction d'un crédit d'impôt relatif aux frais antérieurs au jugement. Lorsque l'état de santé de la victime a nécessité le recours à une assistance assurée par un salarié ou par une association, une entreprise ou un organisme déclaré, et que celle-ci a effectivement bénéficié à ce titre de l'avantage fiscal prévu à l'art. 199 sexdecies CGI, il appartient au juge de déduire, au besoin d'office, le montant de l'avantage fiscal perçu, de l'indemnité mise à la charge de la personne publique en faisant, si nécessaire, usage de ses pouvoirs d'instruction pour déterminer le montant à déduire. • CE 30 sept. 2022, [image: images/juge.jpg] no 460620 A : AJDA 2022. 1868 [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2427, concl. Roussel [image: images/plume.jpg].

11. Déduction d'un crédit d'impôt relatif aux frais ultérieurs. Il appartient au juge, lorsqu'il arrête le montant dû en réparation des frais d'assistance à tierce personne qui seront exposés postérieurement à sa décision, d'allouer une indemnité permettant de prendre en charge le besoin d'assistance de la victime, sans qu'il y ait lieu d'opérer de déduction au titre du crédit d'impôt, que celle-ci ait recours à une assistance salariée ou à un membre de sa famille ou un proche. La réparation intégrale ainsi accordée fera obstacle à ce que le contribuable puisse bénéficier du crédit d'impôt au titre des prestations de services assurées par un salarié ou une association, une entreprise ou un organisme déclaré et dont cette indemnité aura permis la prise en charge. • CE 30 sept. 2022, [image: images/juge.jpg] no 460620 A : AJDA 2022. 1868 [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2427, concl. Roussel [image: images/plume.jpg].

IV. L'ONIAM ESTIMANT QU'IL Y A FAUTE

12. Subrogation. En cas de faute au sens de l'art. L. 1142-17, al. 7, l'ONIAM peut uniquement demander au professionnel ou à l'établissement fautif de l'indemniser de tout ou partie des sommes versées à la victime (par transaction ou en raison d'une décision de justice), en exerçant à l'encontre de ce professionnel ou de cet établissement soit l'action subrogatoire prévue au même article, soit l'action récursoire de l'art. L. 1142-21, al. 2. • CE 21 mars 2011, [image: images/juge.jpg] no 334501 : JCP Adm. 2011, no 2275, note Paillard ; RTD civ. 2011. 555, note Jourdain [image: images/plume.jpg] ; Dr. adm. 2011. Comm. 75, note Dubreuil ; RFDA 2011. 329, étude Alonso [image: images/plume.jpg]. 

13. Preuve. La responsabilité du professionnel ou de l'établissement n'est engagée qu'en cas de faute établie à l'origine du dommage, notamment le manquement caractérisé aux obligations posées par la réglementation en matière de lutte contre les infections nosocomiales. • CE 21 mars 2011, [image: images/juge.jpg] no 334501 A : préc. note 12 [image: images/picto.svg]. [image: images/losange.jpg] Toutefois, la circonstance qu'un centre hospitalier ne puisse démontrer, par la production des protocoles de préparation et de désinfection préopératoire et d'entretien des dispositifs médicaux utilisés, avoir respecté les règles d'hygiène et d'asepsie ne suffit pas à établir, comme le requièrent les dispositions du deuxième al. de l'art. L. 1142-21, l'existence d'une faute en lien direct avec l'infection nosocomiale. • Même arrêt.  [image: images/losange.jpg] Il appartient à l'ONIAM, subrogé dans les droits et actions de la victime, de démontrer la faute, le préjudice et le lien de causalité entre la faute imputée aux praticiens et le préjudice en résultant. • Versailles, 30 avr. 2009, [image: images/juge.jpg] no 07/06053. 

14. Faute favorisant l'accident non fautif. Le recours à un matériel inadapté et la maladresse commise dans son utilisation peuvent augmenter le risque de survenance d'un aléa, ce qui ouvre à l'ONIAM les recours subrogatoires des art. L. 1142-15 et L. 1142-17. • Civ. 1re, 10 sept. 2014, [image: images/juge.jpg] no 13-22.535 P : D. 2014. 2221, note Bacache [image: images/plume.jpg] ; Gaz. Pal. 2014, nos 341-343, p. 19, note Noguero. [image: images/losange.jpg] Lorsque le dommage est dû à un accident non fautif, mais que l'origine de cet accident réside dans une infection nosocomiale qui a rendu nécessaire l'intervention à l'origine du dommage, l'ONIAM est fondé à engager une action récursoire. • Civ. 1re, 18 déc. 2014, [image: images/juge.jpg] no 13-24.377 P : D. 2015. 606, note Bacache [image: images/plume.jpg] ; RTD civ. 2015. 150, obs. Jourdain [image: images/plume.jpg] ; JCP 2015, no 217, note Knetsch. 




Art. L. 1142-17-1 (L. no 2002-1577 du 30 déc. 2002, art. 1er-V) Lorsque la commission régionale estime que l'aggravation de dommages résultant d'une infection nosocomiale entraîne pour la victime un taux (L. no 2009-526 du 12 mai 2009, art. 112) « d'atteinte permanente à l'intégrité physique ou psychique » supérieure au pourcentage mentionné au 1o de l'article L. 1142-1-1 [image: images/picto.svg] ou son décès, l'office adresse à la victime ou à ses ayants droit une offre d'indemnisation dans les conditions prévues à l'article L. 1142-17 [image: images/picto.svg] et rembourse à l'assureur les indemnités initialement versées à la victime.




Art. L. 1142-18 Lorsque la commission estime qu'un accident médical n'est que pour partie la conséquence d'actes de prévention, de diagnostic ou de soins engageant la responsabilité d'un professionnel ou d'un établissement de santé, elle détermine la part de préjudice imputable à la responsabilité et celle relevant d'une indemnisation au titre de l'office.

1. Faute aggravant les conséquences d'un accident non fautif. Dans l'hypothèse où un accident médical non fautif est à l'origine de conséquences dommageables mais où une faute a augmenté les risques de sa survenue et fait perdre une chance à la victime d'y échapper, un tel accident ouvre droit à réparation au titre de la solidarité nationale si ses conséquences remplissent les conditions posées au II de l'art. L. 1142-1, l'indemnité due par l'ONIAM étant réduite du montant de celle mise, le cas échéant, à la charge du responsable de la perte de chance.• Civ. 1re, 24 avr. 2024, [image: images/juge.jpg] no 23-11.059 B : D. 2024. 822 [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] L'admission d'un complément d'indemnisation par la solidarité nationale lorsque la faute commise n'est à l'origine que d'une perte de chance d'échapper à l'accident médical, y compris dans le cas d'une faute ayant accru les risques de survenue d'un accident médical, permet au patient d'obtenir une indemnisation intégrale de son dommage corporel, et aussi d'éviter que la victime d'un accident médical soit moins bien indemnisée lorsqu'une faute aggravant les risques de sa réalisation a, en outre, été commise, et d'assurer une égalité de traitement entre les victimes quelle que soit la nature de l'établissement, public ou privé, dans lequel les actes ont été réalisés. • Même arrêt. [image: images/losange.jpg] Jurisprudence antérieure : • Civ. 1re, 11 mars 2010, [image: images/juge.jpg] no 09-11.270 : JCP 2010. 703, no 379, note Jourdain ; Gaz. Pal. 24-25 mars 2010, p. 10, avis Legoux, note Quézel-Ambrunaz ; D. 2010. 1119, note Bacache [image: images/plume.jpg] ; RCA, mai 2010, p. 5, note Hocquet-Berg • 16 nov. 2016, [image: images/juge.jpg] no 15-20.611 P : D. 2016. 2397 [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Dans le cas d'un accident médical non fautif, une faute peut avoir été commise mais sans être la cause directe de l'accident. Si cette faute fait néanmoins perdre à la victime une chance d'échapper à l'accident ou de se soustraire à ses conséquences, cette dernière a droit à la réparation intégrale de son dommage au titre de la solidarité nationale. Mais l'indemnité due par l'ONIAM doit être réduite du montant de l'indemnité mise à la charge du fautif, responsable de la perte de chance, laquelle est égale à une fraction des dommages, fixée à raison de l'ampleur de la chance perdue. • CE 15 oct. 2021, [image: images/juge.jpg] no 431291 A : RDSS 2021. 1054, note Curier-Roche [image: images/plume.jpg] ; AJDA 2021. 2061 [image: images/plume.jpg] ; RCA 2021, no 12, comm. 241, par Hocquet-Berg. [image: images/losange.jpg] L'art. L. 1142-1 fait obstacle à ce que l'ONIAM supporte au titre de la solidarité nationale la charge de réparations incombant aux personnes responsables d'un dommage, mais n'exclut toute indemnisation par l'office que si le dommage est entièrement la conséquence directe d'un fait engageant leur responsabilité. Dans l'hypothèse où un accident médical non fautif est à l'origine de conséquences dommageables mais où une faute commise (en l'espèce, un manque de réactivité du médecin) a fait perdre à la victime une chance d'échapper à l'accident ou de se soustraire à ses conséquences, le préjudice en lien direct avec cette faute est la perte de chance d'éviter le dommage corporel advenu et non le dommage corporel lui-même, lequel demeure tout entier en lien direct avec l'accident non fautif. • CE 10 juin 2020, [image: images/juge.jpg] no 418166 B : AJDA 2020. 1200 [image: images/plume.jpg] • CE 30 mars 2011, [image: images/juge.jpg] no 327669 A : RFDA 2011. 329, étude Alonso [image: images/plume.jpg] ; JCP Adm. 2011, no 2275, note Paillard ; RTD civ. 2011. 550, note Jourdain [image: images/plume.jpg] • CE 15 oct. 2021, [image: images/juge.jpg] no 431291 A : AJDA 2021. 2061 [image: images/plume.jpg].

2. Cumul accident/défaut d'information. En cas de manquement au devoir d'information sur les risques, le praticien n'est redevable d'une indemnité qu'au titre de son manquement (perte de chance), l'ONIAM conservant la charge d'indemniser les conséquences de l'accident même ; ainsi, le juge du fond ne peut mettre l'ONIAM hors de cause et laisser l'entière indemnisation à la charge du praticien, au seul motif que ce dernier a commis une faute quelle qu'elle soit, et que l'obligation d'indemnisation au titre de la solidarité nationale ne serait que subsidiaire. • Civ. 1re, 11 mars 2010 : [image: images/juge.jpg] JCP 2010. 703, no 379, note Jourdain ; Gaz. Pal. 24-25 mars 2010, p. 10, avis Legoux, note Quézel-Ambrunaz ; D. 2010. 1119, note Bacache [image: images/plume.jpg] ; RCA mai 2010, p. 5, note Hocquet-Berg. 




Art. L. 1142-19 La victime informe l'office des procédures juridictionnelles relatives aux mêmes faits éventuellement en cours. Si une action en justice est intentée, la victime informe le juge de la saisine de l'office.

Non-respect. Pour une décision rattachant le devoir d'information de l'art. L. 1142-19 à un « devoir de probité intellectuelle » ou, en cas de non-respect, à de la « mauvaise foi », voire à une « intention de nuire » : • Versailles, 12 nov. 2009, [image: images/juge.jpg] no 08/06728. 




Art. L. 1142-20 La victime, ou ses ayants droit, dispose du droit d'action en justice contre l'office si aucune offre ne lui a été présentée ou si elle n'a pas accepté l'offre qui lui a été faite.

L'action en indemnisation est intentée devant la juridiction compétente selon la nature du fait générateur du dommage.

Plan des annotations

no 1 

A. OFFRE, ACCEPTATION no 2 

B. COMPÉTENCE JURIDICTIONNELLE no 3 

1. Champ d'application. Les dispositions de l'art. L. 1142-20 concernent l'hypothèse où le dommage ouvre droit à réparation au titre de la solidarité nationale et n'ont ni pour objet ni pour effet d'instituer un droit d'agir en justice contre l'ONIAM au titre de dommages engageant la responsabilité d'un établissement public de santé, si l'office n'a pas fait d'offre d'indemnisation ou s'il a fait une offre qui n'a pas été acceptée. • CE 6 nov. 2013, [image: images/juge.jpg] no 355030 B : AJDA 2013. 2233 [image: images/plume.jpg].

A. OFFRE, ACCEPTATION

2. Transaction équivoque. Eu égard aux termes équivoques dans lesquels le protocole que l'ONIAM a soumis à la signature du requérant était rédigé, et à l'existence de courriers montrant que ce dernier n'avait jamais renoncé au poste de préjudice économique subi par son fils mineur du fait du décès de sa mère, ce point ne peut être regardé comme ayant été réglé par ledit protocole. • CAA Marseille, 17 oct. 2011, [image: images/juge.jpg] no 10MA00099. [image: images/losange.jpg] Inversement, dès lors qu'un préjudice est réglé par protocole, le requérant n'est plus recevable à saisir le juge. • Même arrêt. 

B. COMPÉTENCE JURIDICTIONNELLE

3. Soins en secteurs privé puis public. Lorsque le dommage trouve sa cause dans plusieurs accidents médicaux ou aléas thérapeutiques successifs résultant d'actes de soin réalisés, d'une part, par un médecin exerçant à titre libéral ou dans un établissement de santé privé et, d'autre part, dans le cadre du service public hospitalier et que la commission de conciliation et d'indemnisation a été saisie d'une demande globale portant sur l'ensemble de ces accidents médicaux ou aléas thérapeutiques, puis que l'ONIAM s'est prononcé sur celle-ci, la victime peut, si aucune offre ne lui a été présentée ou si elle n'a pas accepté l'offre qui lui a été faite, rechercher la réparation de son entier dommage soit devant le juge administratif, soit devant le juge judiciaire. Le juge saisi statue alors sur l'entier dommage. • T. confl. 2 déc. 2024, [image: images/juge.jpg] no C4323.




Art. L. 1142-21 (L. no 2011-1977 du 28 déc. 2011, art. 146-III-6o) « I. — » Lorsque la juridiction compétente, saisie d'une demande d'indemnisation des conséquences dommageables d'actes de prévention, de diagnostic ou de soins dans un établissement de santé, estime que les dommages subis sont indemnisables au titre du II de l'article L. 1142-1 [image: images/picto.svg](L. no 2002-1577 du 30 déc. 2002, art. 1er-VI) « ou au titre de l'article L. 1142-1-1 [image: images/picto.svg] », l'office est appelé en la cause s'il ne l'avait pas été initialement. Il devient défendeur en la procédure.

(L. no 2002-1577 du 30 déc. 2002, art. 1er-VI) « Lorsqu'il résulte de la décision du juge que l'office indemnise la victime ou ses ayants droit au titre de l'article L. 1142-1-1 [image: images/picto.svg], celui-ci ne peut exercer une action récursoire contre le professionnel, l'établissement de santé, le service ou l'organisme concerné ou son assureur, sauf en cas de faute établie à l'origine du dommage, notamment le manquement caractérisé aux obligations posées par la réglementation en matière de lutte contre les infections nosocomiales. L'office signale sans délai l'infection nosocomiale » (Ord. no 2010-177 du 23 févr. 2010, art. 9-I-3o) « au directeur général de l'agence régionale de santé ». 

(L. no 2002-1577 du 30 déc. 2002, art. 1er-VI ; L. no 2011-1977 du 28 déc. 2011, art. 146-III-6o) « II. — Lorsque la juridiction compétente, saisie d'une demande d'indemnisation des conséquences dommageables de l'aggravation d'une infection nosocomiale, estime que les dommages subis sont indemnisables au titre du 1o de l'article L. 1142-1-1 [image: images/picto.svg], l'office est appelé en la cause et rembourse à l'assureur, le cas échéant, les indemnités initialement versées à la victime. »

(L. no 2011-1977 du 28 déc. 2011, art. 146-III-6o) « III. — Lorsque la juridiction compétente, saisie d'une demande d'indemnisation des conséquences dommageables d'actes de prévention, de diagnostic ou de soins dans un établissement de santé, estime que les dommages sont imputables à un professionnel de santé libéral au titre du I de l'article L. 1142-1 du présent code et que l'indemnisation dépasse les plafonds de garantie des contrats d'assurance de ce professionnel ou que le délai de validité de la couverture du contrat d'assurance mentionné au cinquième alinéa de l'article L. 251-2 du code des assurances est expiré, le fonds institué à l'article L. 426-1 du même code est appelé en la cause s'il ne l'avait pas été initialement. Il devient défendeur en la procédure. » 

A. PROCÉDURE

1. Appel en la cause de l'ONIAM. Le juge du fond, saisi de conclusions contre un professionnel ou un établissement de santé, est tenu, lorsque le dommage remplit les conditions pour être indemnisé par l'ONIAM, d'appeler ce dernier en la cause, au besoin d'office, et de mettre à sa charge la réparation qui lui incombe, même en l'absence de conclusions contre cet établissement, sans préjudice de l'éventuelle condamnation de la personne initialement poursuivie à réparer la part du dommage dont elle serait responsable. • CE 30 mars 2011, [image: images/juge.jpg] no 320581 A.

2. Appel en cause de l'établissement fautif. Lorsque la CRCI émet l'avis que le dommage engagea la responsabilité d'un établissement public de santé et que l'ONIAM, substitué à l'assureur de cet établissement, s'est abstenu de faire une offre à la victime ou lui a fait une offre qu'elle a refusée, les conclusions de la victime dirigées contre l'ONIAM et fondées sur la responsabilité de l'établissement public de santé doivent être regardées par le juge comme dirigées contre cet établissement. Il appartient dès lors au juge de mettre en cause l'établissement. • CE 6 nov. 2013, [image: images/juge.jpg] no 355030 B : AJDA 2013. 2233 [image: images/plume.jpg].

3. Provision. En cas de référé, l'obligation de réparer un dommage remplissant les conditions définies à l'art. L. 1142-1-1 constitue pour l'ONIAM une obligation non sérieusement contestable de nature à justifier la mise à sa charge d'une provision, sans que puisse y faire obstacle l'existence de fautes qui seraient imputables à l'établissement ou au professionnel de santé. • CE 21 mars 2011, [image: images/juge.jpg] no 334501 A : JCP Adm. 2011, no 2275, note Paillard ; RTD civ. 2011. 555, note Jourdain [image: images/plume.jpg] ; Dr. adm. 2011. Comm. 75, note Dubreuil ; RFDA 2011. 329, étude Alonso [image: images/plume.jpg]. 

B. SUBROGATIONS

4. Tiers payeurs légalement subrogés (CSS, art. L. 376-1). Le recours des tiers payeurs, subrogés dans les droits d'une victime d'un dommage, s'exerce à l'encontre des auteurs responsables ; or la réparation qui incombe sous certaines conditions à l'ONIAM ne confère pas à cet établissement public la qualité d'auteur responsable du dommage, ce qui rend irrecevables les recours subrogatoires des tiers payeurs ayant versé des prestations à la victime d'un dommage corporel au titre des art. L. 376-1 CSS, 1er de l'Ord. du 7 janv. 1959, et 29 de la loi du 5 juill. 1985. • CE, avis, 22 janv. 2010, [image: images/juge.jpg] Coppola, no 332716 A : AJDA 2010. 237 [image: images/plume.jpg] ; ibid. 1138, chron. Liéber et Botteghi [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2010. 576, obs. Cristol [image: images/plume.jpg] • 18 mai 2011, [image: images/juge.jpg] no 343823 A : JCP Adm. 2011 no 2274, note Arbousset ; Dr. adm. 2011. Comm. 72, note Brimo ; JCP 2011, no 1028, note Muscat. [image: images/losange.jpg] V., concernant l'inapplicabilité de l'art. 29 de la loi du 5 juill. 1985 : • CE 17 févr. 2016, [image: images/juge.jpg] no 384349 B. [image: images/losange.jpg] Toutefois, il appartient au juge de déduire les sommes versées par les tiers payeurs de la réparation due par l'ONIAM, au besoin en diligentant des mesures d'instruction auprès des tiers payeurs, sans toutefois pouvoir appeler ces derniers en la cause. • CE, avis, 22 janv. 2010 : préc. – V. aussi bibl. et jurisprudence ss. art. L. 376-1 CSS. 

5. Tiers payeurs légalement subrogés contre l'établissement fautif (CSS, art. L. 376-1). Le recours subrogatoire ouvert par l'art. L. 376-1 n'est susceptible de s'exercer que dans la limite de l'évaluation, poste par poste, du préjudice subi par la victime. • CE 7 juin 2023, [image: images/juge.jpg] no 452790 B : AJDA 2023. 1086 [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Lorsque l'art. L. 1142-1-1 s'applique, la victime n'est titulaire d'aucune action à l'encontre de l'établissement de santé où l'infection a été contractée ; il en résulte que les caisses d'assurance maladie ne disposent d'aucune action subrogatoire à l'encontre de cet établissement, ni d'aucune action récursoire au titre des sommes qu'elles ont versées à leur assuré. • Civ. 1re, 9 avr. 2014, [image: images/juge.jpg] no 13-16.165 P : D. 2014. 928 [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2014. 720, note Tauran [image: images/plume.jpg] ; JDSAM 2014, no 3, p. 63, note Welsch. [image: images/losange.jpg] En revanche, il résulte des art. L. 1142-17, al. 7, et L. 1142-21-I, al. 2, que la responsabilité de l'établissement où a été contractée une infection nosocomiale dont les conséquences présentent le caractère de gravité défini à l'art. L. 1142-1-1 ne peut être engagée qu'en cas de faute établie à l'origine du dommage, notamment un manquement caractérisé aux obligations posées par la réglementation en matière de lutte contre les infections nosocomiales ; lorsque le degré de gravité des dommages résultant de l'infection nosocomiale excède le seuil prévu à l'art. L. 1142-1-1, c'est seulement au titre d'une telle faute qu'une caisse de sécurité sociale ayant versé des prestations à la victime peut exercer une action subrogatoire contre l'établissement où l'infection a été contractée. • Civ. 1re, 1er juin 2016, [image: images/juge.jpg] no 15-17.472 : RTD civ. 2016. 878, obs. Jourdain [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Dans le même sens, • CE 17 févr. 2016, [image: images/juge.jpg] no 384349 B.

C. CHAMP DE L'ACTION RÉCURSOIRE

6. Action récursoire appliquée aux pertes de chance (possible). Le législateur n'a pas entendu exclure l'exercice de l'action récursoire de l'ONIAM lorsqu'une faute établie a entraîné la perte d'une chance d'éviter l'infection nosocomiale ou d'en limiter les conséquences. • CE 28 nov. 2014, [image: images/juge.jpg] no 366154 A : AJDA 2014. 2333 [image: images/plume.jpg] ; D. 2014. 2462, obs. J.-M. Pastor [image: images/plume.jpg].

7. Action récursoire pour défaut d'information (impossible). Le législateur n'a pas entendu permettre à l'ONIAM, dans le cadre de son action récursoire (et non subrogatoire), de se prévaloir de la méconnaissance du droit à l'information de l'art. L. 1111-2. • CE 28 nov. 2014, [image: images/juge.jpg] no 366154 : préc. note 6 [image: images/picto.svg]. [image: images/losange.jpg] Il n'appartient pas à l'ONIAM de se prévaloir, lorsqu'il exerce son action récursoire, de la méconnaissance du droit reconnu aux patients par l'art. L. 1111-2. • Civ. 1re, 18 déc. 2014, [image: images/juge.jpg] no 13-21.019 P : D. 2015. 606, note Bacache [image: images/plume.jpg] ; RTD civ. 2015. 154, obs. Jourdain [image: images/plume.jpg] ; RCA 2015. 60, obs. Bloch ; Contrats conc., Cons. 2015/3, comm. Leveneur ; LPA 27 févr. 2015, no 42, p. 9, note Prieur ; Gaz. Pal. 26 au 28 avr. 2015, nos 116 à 118, p. 15, note Noguéro. 

8. « Faute établie ». L'action récursoire de l'ONIAM se fonde sur une responsabilité pour faute prouvée : la circonstance qu'un centre hospitalier ne puisse démontrer, par la production des protocoles de préparation et de désinfection pré-opératoire et d'entretien des dispositifs médicaux utilisés, avoir respecté les règles d'hygiène et d'asepsie ne suffit pas à établir l'existence d'une faute en lien direct avec l'infection nosocomiale. • CE 21 mars 2011, [image: images/juge.jpg] no 334501 : préc. note 3 [image: images/picto.svg]. [image: images/losange.jpg] L'ONIAM qui entend exercer son action récursoire doit rapporter la preuve d'une faute commise par l'établissement ou ses préposés, ou d'un manquement caractérisé aux obligations posées par la réglementation en matière de lutte contre les infections nosocomiales. • Limoges, 22 févr. 2012, [image: images/juge.jpg] no 08/00289. [image: images/losange.jpg] En cas de perte du dossier patient par l'établissement de santé, ce dernier étant incapable de prouver l'absence de faute, l'ONIAM est fondé à exercer une action subrogatoire. • Civ. 1re, 26 sept. 2018, [image: images/juge.jpg] no 17-20.143 P : D. 2018. 1917 [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2153, obs. Bacache, Guégan et Porchy-Simon [image: images/plume.jpg] ; RTD civ. 2019. 119, obs. Jourdain [image: images/plume.jpg]. 

9. Recevabilité en appel pour la première fois (oui). Eu égard à la portée des dispositions de l'art. L. 1142-21, lorsque le juge met à sa charge une indemnisation, et dès lors que le litige devant les premiers juges portait à la fois sur la responsabilité pour faute de l'AP-HP dans la prise en charge du patient et sur l'indemnisation de ses proches par l'ONIAM au titre de la solidarité nationale, l'ONIAM, alors même qu'il s'est en première instance borné à solliciter le rejet des conclusions du patient dirigées à son encontre, est recevable à demander pour la première fois en appel que l'AP-HP le garantisse des sommes mises à sa charge par le jugement qu'il attaque. • CE 20 déc. 2018, [image: images/juge.jpg] no 415991 B : JDSAM 2019, no 22, p. 56, note Welsch ; AJDA 2019. 8 [image: images/plume.jpg]. 




Art. L. 1142-21-1 Abrogé par L. no 2011-1977 du 28 déc. 2011, art. 146.




Art. L. 1142-22 L'Office national d'indemnisation des accidents médicaux, des affections iatrogènes et des infections nosocomiales est un établissement public à caractère administratif de l'État, 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 (L. no 2002-1577 du 30 déc. 2002, art. 1er) « , 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 (L. no 2011-900 du 29 juill. 2011, art. 57) « , L. 1142-18 » (L. no 2016-1917 du 29 déc. 2016, art. 150) « , L. 1142-24-7 et L. 1142-24-16 ».

(L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 115) « 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 (L. no 2008-1330 du 17 déc. 2008, art. 67) « , de l'indemnisation des victimes de préjudices résultant de la contamination par le virus de l' (L. no 2012-1404 du 17 déc. 2012, art. 72) « hépatite B ou C ou le virus T-lymphotropique humain » 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 » (Ord. no 2018-20 du 17 janv. 2018, art. 4) « aux articles L. 3131-1, L. 3134-1 et L. 3135-1 ». 

(L. no 2016-1917 du 29 déc. 2016, art. 150) « L'office est en outre chargé, dans les conditions définies aux sections 4 bis et 4 ter du présent chapitre, de faciliter et, s'il y a lieu, de procéder au règlement amiable des litiges relatifs aux dommages causés par le benfluorex et par la prescription de valproate de sodium ou de l'un de ses dérivés pendant une grossesse. »

(L. no 2002-1577 du 30 déc. 2002, art. 1er) « 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 national d'indemnisation des accidents médicaux, des affections iatrogènes et des infections nosocomiales. » 

L'office est administré par un conseil d'administration dont la composition est fixée par un décret en Conseil d'État. Il comprend, outre son président, pour moitié des représentants de l'État et pour moitié des personnalités qualifiées ainsi que (L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 177) « des représentants d'associations d'usagers du système de santé agréées au titre de l'article L. 1114-1 », 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. 

BIBL. ▶ VIOUJAS, L'ONIAM, de l'enfance à l'âge adulte : les illusions perdues, RGDM 2022, no 82, p. 181.




Art. L. 1142-22-1 (L. no 2003-1199 du 18 déc. 2003, art. 49) L'office adresse au Gouvernement, au Parlement et à la Commission nationale des accidents médicaux un rapport d'activité semestriel. Ce rapport comporte notamment une partie spécifique sur les infections nosocomiales dont l'office a eu connaissance en application des articles L. 1142-8 [image: images/picto.svg] et L. 1142-21 [image: images/picto.svg]. Il est rendu public.




Art. L. 1142-23 L'office est soumis à un régime administratif, budgétaire, financier et comptable défini par décret. 

Les charges de l'office sont constituées par : 

1o Le versement d'indemnités aux victimes d'accidents médicaux, d'affections iatrogènes et d'infections nosocomiales en application des dispositions du présent chapitre ; 

(L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 115) « 2o Le versement d'indemnités en réparation des dommages directement imputables à une vaccination obligatoire en application de l'article L. 3111-9 ; 

« 3o Le versement d'indemnités aux victimes de préjudices résultant de la contamination par le virus d'immunodéficience humaine en application de l'article L. 3122-1 ; »

(L. no 2008-1330 du 17 déc. 2008, art. 67) « 3o bis Le versement d'indemnités en application de l'article L. 1221-14 ; »

(L. no 2011-900 du 29 juill. 2011, art. 57) « 3o ter Le versement d'indemnités en application » (L. no 2016-1917 du 29 déc. 2016, art. 150) « des articles L. 1142-24-7, L. 1142-24-16 et L. 1142-24-17 » ;

(L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 115) « 4o Le versement des indemnités prévues à l'article » (L. no 2007-294 du 5 mars 2007, art. 1er) « L. 3131-4 » aux victimes de dommages imputables directement à une activité de prévention, de diagnostic ou de soins réalisée en application de mesures prises conformément (L. no 2007-294 du 5 mars 2007, art. 4) « aux articles L. 3131-1 et L. 3134-1 » ; 

(Ord. no 2018-20 du 17 janv. 2018, art. 4) « 4o bis Le versement des indemnités prévues à l'article L. 3135-3 aux victimes de dommages imputables directement à une activité de prévention, de diagnostic ou de soins réalisée en application des dispositions de l'article L. 3135-1 ; »

(L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 115) « 5o Les frais de gestion administrative de l'office et des commissions régionales et interrégionales ; 

« 6o Les frais résultant des expertises diligentées par les commissions régionales et interrégionales ainsi que des expertises prévues pour l'application des articles (L. no 2011-900 du 29 juill. 2011, art. 57) « L. 1142-24-4, » (L. no 2016-1917 du 29 déc. 2016, art. 150) « L. 1142-24-11, » (L. no 2010-1594 du 20 déc. 2010, art. 65) « L. 1221-14, » (L. no 2007-294 du 5 mars 2007, art. 1er) « L. 3131-4 », L. 3111-9 » (Ord. no 2018-20 du 17 janv. 2018, art. 4) « , L. 3122-2 et L. 3135-1 ». 

Les recettes de l'office sont constituées par : 

(L. no 2012-1404 du 17 déc. 2012, art. 73) « 1o Une dotation des régimes obligatoires d'assurance maladie versée et répartie dans des conditions fixées par décret ; » 

2o Le produit des remboursements des frais d'expertise prévus aux articles (L. no 2011-900 du 29 juill. 2011, art. 57-II-3o) « L. 1142-24-4, » (L. no 2016-1917 du 29 déc. 2016, art. 150) « L. 1142-24-11, » (L. no 2010-1594 du 20 déc. 2010, art. 65) « L. 1221-14, » L. 1142-14 et L. 1142-15 ; 

3o Le produit des pénalités prévues (L. no 2010-1594 du 20 déc. 2010, art. 65) « aux articles L. 1142-14 » (L. no 2011-900 du 29 juill. 2011, art. 57) « , L. 1142-15, L. 1142-24-6 » (L. no 2016-1917 du 29 déc. 2016, art. 150) « , L. 1142-24-7, L. 1142-24-16 et L. 1142-24-17 » ; 

4o (L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 115) « Le produit des recours subrogatoires mentionnés aux articles (L. no 2010-1594 du 20 déc. 2010, art. 65) « L. 1221-14, » L. 1142-15, L. 1142-17, (L. no 2011-900 du 29 juill. 2011, art. 57) « L. 1142-24-7, » (L. no 2016-1917 du 29 déc. 2016, art. 150) « L. 1142-24-16, L. 1142-24-17, » (L. no 2007-294 du 5 mars 2007, art. 1er) « L. 3131-4 », L. 3111-9 et L. 3122-4 » ; 

5o (L. no 2002-1577 du 30 déc. 2002, art. 1er) « Une dotation versée par l'État en application de l'article L. 3111-9 » ; 

(L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 115 ; L. no 2005-1579 du 19 déc. 2005, art. 52 ; L. no 2007-294 du 5 mars 2007, art. 1er ; L. no 2010-1657 du 29 déc. 2010, art. 189) « 6o Une dotation versée par l'État en application » (Ord. no 2018-20 du 17 janv. 2018, art. 4) « des articles L. 3131-4 et L. 3135-1 » ; 

7o (L. no 2011-900 du 29 juill. 2011, art. 57) « Une dotation versée par l'État en application (L. no 2016-1917 du 29 déc. 2016, art. 150) « des sections 4 bis et 4 ter » du présent chapitre. » 




Art. L. 1142-24 Les indemnisations accordées en application du présent chapitre ne peuvent se cumuler avec celles accordées, le cas échéant, en application des articles L. 3122-1 à L. 3122-6 [image: images/picto.svg], pour les mêmes préjudices.



SECTION 4 BIS Indemnisation des victimes du benfluorex

(L. no 2011-900 du 29 juill. 2011, art. 57-III)


Art. L. 1142-24-1 Sans préjudice des actions qui peuvent être exercées conformément au droit commun, la réparation intégrale des préjudices imputables au benfluorex est assurée dans les conditions prévues par la présente section. 

BIBL. ▶ DANIS-FÂTOME et ROUX-DEMARE, L'affaire Médiator 2010-2020. Dix ans après, Dalloz, coll. Thèmes et commentaires, 2021. – BERGOIGNAN-ESPER, La réparation pour les victimes du benfluorex : innovations, limites et incertitudes, RDSS 2012. 302 [image: images/plume.jpg]. – DELEVAY, Le dispositif d'indemnisation des victimes du Médiator : l'ombre d'un doute, RLDC mars 2012, no 92. – BACACHE, Décret no 2011-932 du 1er août 2011 relatif à l'indemnisation des victimes du benfluorex, RTD civ. 2011. 805 [image: images/plume.jpg]. – KNETSCH, Le nouveau dispositif d'indemnisation des victimes du Médiator issu de la loi du 29 juillet 2011, RCA 2011, no 12. – PONTIER, Le Fonds Médiator, AJDA 2011. 2005 [image: images/plume.jpg].


COMMENTAIRE

Cette section 4 bis ajoutée au code de la santé publique par la loi dite « Bertrand » (29 juill. 2011) fait suite à l'affaire dite « Mediator », très largement commentée (V. Bibl. ss. art. L. 1451-1). Le dispositif instauré tend à assurer aux victimes une indemnisation censée venir plus rapidement que celle qui pourrait résulter d'un processus juridictionnel. Il est piloté par l'ONIAM. 

[image: images/fincomm.jpg]






Art. L. 1142-24-2 Toute personne s'estimant victime d'un déficit fonctionnel imputable au benfluorex ou, le cas échéant, son représentant légal (Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020, art. 13) « s'il s'agit d'un mineur » ou ses ayants droit peut 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. (Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020, art. 13) « Si la victime est un majeur faisant l'objet d'une mesure de protection juridique avec représentation, la personne chargée de cette mesure peut également saisir l'office. »

La demande comporte les informations mentionnées aux deuxième et troisième alinéas de l'article L. 1142-7. Elle précise en outre le nom des médicaments qui ont été administrés et les éléments de nature à établir l'administration de benfluorex. L'auteur de la demande apporte tous éléments d'information utiles, notamment sur toute personne, autre que les exploitants du médicament, mentionnée à l'article L. 1142-2 à qui il souhaite rendre la procédure opposable. Il en va de même des exploitants du médicament concernés, informés de la demande dès sa réception par l'office.

Dès qu'il reçoit une demande, l'office en informe les organismes de sécurité sociale auxquels l'auteur de la demande est affilié.

Le dernier alinéa de l'article L. 1142-7 est applicable à la saisine de l'office dans les conditions prévues au présent article.

Les dispositions issues de l'Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020 sont applicables aux mesures de protection juridique en cours au jour de son entrée en vigueur et aux situations dans lesquelles aucune décision n'a été prise au jour de son entrée en vigueur, soit au plus tard le 1er oct. 2020 (Ord. préc., art. 46).




Art. L. 1142-24-3 Le conseil d'orientation mentionné aux articles L. 3111-9 et L. 3122-1 exerce auprès du conseil d'administration de l'office, s'agissant des dommages mentionnés au troisième alinéa de l'article L. 1142-22, les mêmes attributions que pour les questions relatives à l'indemnisation des préjudices résultant de la contamination par le virus de l' (L. no 2012-1404 du 17 déc. 2012, art. 72-I-3o) « hépatite B ou C, par le virus T-lymphotropique humain » ou par le virus d'immunodéficience humaine causée par une transfusion de produits sanguins ou une injection de médicaments dérivés du sang, des préjudices directement imputables à une vaccination obligatoire réalisée en application de l'article L. 3111-4 et des préjudices imputables à une activité de prévention, de diagnostic ou de soins réalisée en application de mesures prises conformément aux articles L. 3131-1 ou L. 3134-1. 

Lorsque le conseil d'orientation est saisi de questions relatives à l'indemnisation des dommages mentionnés au troisième alinéa de l'article L. 1142-22, sa composition est adaptée à ces questions, dans des conditions déterminées par décret en Conseil d'État. 




Art. L. 1142-24-4 Un collège d'experts placé auprès de l'office procède à toute investigation utile à l'instruction de la demande, dans le respect du principe du contradictoire, et diligente, le cas échéant, une expertise, sans que puisse lui être opposé le secret professionnel ou industriel. 

Le collège est présidé par un magistrat de l'ordre administratif ou un magistrat de l'ordre judiciaire, en activité ou honoraire, et comprend notamment une personne compétente dans le domaine de la réparation du dommage corporel ainsi que des médecins proposés par le Conseil national de l'ordre des médecins, 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. 1114-1, par 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 et les modalités d'information des organismes de sécurité sociale auxquels la victime est affiliée 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. 1142-24-5 S'il constate l'existence d'un déficit fonctionnel imputable au benfluorex, le collège d'experts émet un avis 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 [image: images/picto.svg]. 

L'avis du collège d'experts 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, notamment les organismes de sécurité sociale auxquels est affiliée la victime. 

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. 1142-24-7 [image: images/picto.svg]. 

(L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 187) « Sous réserve que le premier avis de rejet n'ait pas donné lieu à une décision juridictionnelle irrévocable dans le cadre des procédures mentionnées au troisième alinéa, un nouvel avis peut être rendu par le collège dans les cas suivants :

« 1o Si des éléments nouveaux sont susceptibles de justifier une modification du précédent avis ;

« 2o Si les dommages constatés sont susceptibles, au regard de l'évolution des connaissances scientifiques, d'être imputés au benfluorex. »

Nouvel avis. L'art. 109 de la loi de finances rectificative pour 2014 devait modifier l'art. L. 1142-24-5, en ouvrant la faculté pour le collège d'experts placé auprès de l'ONIAM de rendre un nouvel avis relatif à l'existence d'un déficit fonctionnel imputable au benfluorex ; cette disposition a été censurée en tant que cavalier budgétaire. • Cons. const. 29 déc. 2014, [image: images/juge.jpg] no 2014-708 DC : AJDA 2015. 6 [image: images/plume.jpg]. 




Art. L. 1142-24-6 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 du collège d'experts, une offre d'indemnisation visant à la réparation intégrale des préjudices subis. Sont applicables à cette offre les deuxième à 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 est 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.

Procédure devant l'ONIAM et action contre l'État. L'acceptation d'une offre d'indemnisation présentée sur le fondement de l'art. L. 1142-24-6 n'a pas pour effet de rendre sans objet une action intentée devant le juge administratif pour rechercher la responsabilité de l'État à raison des mêmes préjudices. • CE 31 déc. 2019, [image: images/juge.jpg] nos 420231 B et 420232 (affaire Mediator®).




Art. L. 1142-24-7 En cas de silence ou de refus explicite de la part de l'assureur ou de la personne responsable mentionnés à l'article L. 1142-24-6 de faire une offre ou en cas d'offre manifestement insuffisante, l'office est substitué à l'assureur ou à la personne responsable. 

Dans un délai de trois mois suivant l'échéance du délai mentionné à l'article L. 1142-24-6 ou, le cas échéant, suivant le refus explicite ou l'offre manifestement insuffisante mentionnés au premier alinéa du présent article, 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 troisième, quatrième et dernier alinéas de l'article L. 1142-15 s'appliquent à l'offre de l'office, de même que les deuxième à quatrième et sixième alinéas de l'article L. 1142-17, l'article L. 1142-19 et le 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, l'article L. 1142-16 s'applique. 

Dans le cas prévu au premier alinéa du présent article, 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. 




Art. L. 1142-24-8 Les indemnisations accordées en application de la présente section ne peuvent se cumuler avec celles accordées, le cas échéant, en application des articles L. 1142-14, L. 1142-15, L. 1142-17, L. 1142-20 et L. 1142-21, ni avec les indemnités de toute nature reçues ou à recevoir d'autres débiteurs du chef des mêmes préjudices. 



SECTION 4 TER Indemnisation des victimes du valproate de sodium ou de ses dérivés

(L. no 2016-1917 du 29 déc. 2016, art. 150 et II)


Art. L. 1142-24-9 Sans préjudice des actions qui peuvent être exercées conformément au droit commun, la réparation intégrale des préjudices imputables au valproate de sodium ou à l'un de ses dérivés est assurée dans les conditions prévues à la présente section.

BIBL. ▶ HILGER, Clair-obscur sur la résolution législative des difficultés probatoires des victimes du valproate de sodium, Gaz. Pal. 18 févr. 2020, no 7, p. 13. – CLERC-RENAUD, L'extension du domaine d'intervention de la solidarité nationale : les accidents dus au Valproate de sodium (Dépakine), RDSS 2019. 1016 [image: images/plume.jpg].




Art. L. 1142-24-10 Toute personne s'estimant victime d'un préjudice en raison d'une ou de plusieurs malformations ou de troubles du développement imputables à la prescription, avant le 31 décembre 2015, de valproate de sodium ou de l'un de ses dérivés pendant une grossesse, ou le cas échéant, son représentant légal (Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020, art. 13) « s'il s'agit d'un mineur » ou ses ayants droit, peut saisir l'Office national d'indemnisation des accidents médicaux, des affections iatrogènes et des infections nosocomiales en vue d'obtenir la reconnaissance de l'imputabilité de ces dommages à cette prescription. (Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020, art. 13) « Si la victime est un majeur faisant l'objet d'une mesure de protection juridique avec représentation, la personne chargée de cette mesure peut également saisir l'office. »

La demande précise le nom des médicaments qui ont été administrés et les éléments de nature à établir l'administration de valproate de sodium ou de l'un de ses dérivés.

La saisine de l'office suspend les délais de prescription et de recours contentieux jusqu'au terme de la procédure prévue à la présente section.

Les dispositions issues de l'Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020 sont applicables aux mesures de protection juridique en cours au jour de son entrée en vigueur et aux situations dans lesquelles aucune décision n'a été prise au jour de son entrée en vigueur, soit au plus tard le 1er oct. 2020 (Ord. préc., art. 46).

Responsabilité parallèle de l'État. Eu égard tant à la nature des pouvoirs conférés aux autorités chargées de la police sanitaire relative aux médicaments, qu'aux buts en vue desquels ces pouvoirs leur ont été attribués, la responsabilité de l'État peut être engagée par toute faute commise dans l'exercice de ces attributions, à l'égard des victimes d'exposition au valproate de sodium ou de ses dérivés. • TA Montreuil, 2 juill. 2020, [image: images/juge.jpg] no 1704394 : AJDA 2020.1387.




Art. L. 1142-24-11 (L. no 2019-1479 du 28 déc. 2019, art. 266) Un collège d'experts placé auprès de l'office procède à toute investigation utile à l'instruction de la demande, dans le respect du principe du contradictoire. Il diligente, le cas échéant, une expertise, sans que puisse lui être opposé le secret professionnel ou industriel.

Le collège est présidé par un membre du Conseil d'État, un magistrat de l'ordre administratif ou un magistrat de l'ordre judiciaire, en activité ou honoraire, et comprend notamment une personne compétente dans le domaine de la réparation du dommage corporel, une personne compétente en droit de la responsabilité médicale ainsi que des médecins proposés par le Conseil national de l'ordre des médecins, 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. 1114-1, par les producteurs, exploitants et fournisseurs concernés ou leurs assureurs, par les assureurs des professionnels de santé mentionnés à la quatrième partie du présent code et des établissements, services et organismes dans lesquels sont réalisés des actes individuels de prévention, de diagnostic ou de soins, et par l'État.

La composition du collège d'experts et ses règles de fonctionnement, propres à garantir son indépendance, son impartialité et le respect du principe du contradictoire, ainsi que la procédure suivie devant lui et les modalités d'information des organismes de sécurité sociale auxquels la victime est affiliée 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.

Le collège d'experts mentionné au présent art. se réunit valablement dès la publication de la nomination de ses membres et de leurs suppléants. Toutefois, il se réunit valablement en l'absence de nomination d'un ou plusieurs membres mentionnés aux 4o à 7o de l'art. R. 1142-63-18, ou d'un ou plusieurs de leurs suppléants, si cette nomination n'a pu intervenir dans le délai d'un mois après l'entrée en vigueur de l'art. 1er du Décr. no 2020-564 du 13 mai 2020 faute de proposition ou d'approbation par le ministre chargé de la santé des propositions qui lui ont été faites, et aussi longtemps que cette nomination n'est pas intervenue (Décr. préc., art. 2).

Lorsque, à la date d'entrée en vigueur du Décr. no 2021-199 du 22 févr. 2021, soit le 25 févr. 2021, le président du collège d'experts prévu au présent art. est détaché auprès de l'Office national d'indemnisation des accidents médicaux, des affections iatrogènes et des infections nosocomiales, le détachement peut être renouvelé une fois (Décr. préc., art. 3).




Art. L. 1142-24-12 (L. no 2019-1479 du 28 déc. 2019, art. 266) S'il constate un ou plusieurs dommages mentionnés à l'article L. 1142-24-10 qu'il impute à la prescription, avant le 31 décembre 2015, de valproate de sodium ou de l'un de ses dérivés pendant une grossesse, le collège d'experts émet un avis sur les circonstances, les causes, la nature et l'étendue de ces dommages ainsi que sur la responsabilité de l'une ou de plusieurs des personnes mentionnées au premier alinéa de l'article L. 1142-5 ou de l'État, au titre de ses pouvoirs de sécurité sanitaire.

Les malformations congénitales sont présumées imputables à un manque d'information de la mère sur les effets indésirables du valproate de sodium ou de l'un de ses dérivés lorsqu'il a été prescrit à compter du 1er janvier 1982.

Les troubles du développement comportemental et cognitif sont présumés imputables à un manque d'information de la mère sur les effets indésirables du valproate de sodium ou de l'un de ses dérivés lorsqu'il a été prescrit à compter du 1er janvier 1984.

L'avis du collège d'experts 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, notamment les organismes de sécurité sociale auxquels est affiliée la victime. Il s'impose à l'office.

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. 1142-24-17.

Sous réserve que le premier avis de rejet n'ait pas donné lieu à une décision juridictionnelle irrévocable dans le cadre de la procédure mentionnée au cinquième alinéa du présent article, un nouvel avis peut être rendu par le collège d'experts dans les cas suivants :

1o Si des éléments nouveaux sont susceptibles de justifier une modification du précédent avis ;

2o Si les dommages constatés sont susceptibles, au regard de l'évolution des connaissances scientifiques, d'être imputés au valproate de sodium ou à l'un de ses dérivés.

Les 2e et 3e al. du présent art., dans sa rédaction résultant du I de l'art. 266 de la L. no 2019-1479 du 28 déc. 2019, sont applicables aux demandes introduites devant l'Office national d'indemnisation des accidents médicaux avant comme après l'entrée en vigueur de ladite loi (L. préc., art. 266).

Responsabilité de l'État. La présomption d'imputabilité instituée par l'art. L. 1142-24-12, issue de l'art. 266 de la loi de finances du 28 déc. 2019, ne s'impose qu'au collège d'experts se prononçant sur l'imputabilité des dommages à l'exposition au valproate de sodium ou à l'un de ses dérivés dans le cadre de la procédure amiable d'indemnisation des victimes ; elle n'a donc pas d'incidence sur l'appréciation par le juge dans le cadre de la procédure contentieuse des éventuels manquements de l'État dans le cadre de l'exercice de ses pouvoirs de police sanitaire. • TA Montreuil, 2 juill. 2020, [image: images/juge.jpg] no 1704394 : AJDA 2020.1387.




Art. L. 1142-24-13 (L. no 2019-1479 du 28 déc. 2019, art. 266) L'article L. 1142-24-3 est applicable à l'indemnisation des préjudices régis par la présente section.




Art. L. 1142-24-14 (Abrogé par L. no 2019-1479 du 28 déc. 2019, art. 266) Un comité d'indemnisation placé auprès de l'office procède à toute investigation utile à l'instruction de la demande.

Le comité est présidé par un membre du Conseil d'État, un magistrat de l'ordre administratif ou un magistrat de l'ordre judiciaire, en activité ou honoraire, et comprend des personnalités qualifiées proposées par le ministre chargé de la santé, par le Conseil national de l'ordre des médecins, par des associations d'usagers du système de santé agréées en application de l'article L. 1114-1, par les exploitants concernés ou leurs assureurs et par l'État.

La composition du comité d'indemnisation et ses règles de fonctionnement, propres à garantir son indépendance et son impartialité, ainsi que la procédure suivie devant lui et les modalités d'information des organismes de sécurité sociale auxquels la victime est affiliée sont déterminées par décret en Conseil d'État.

Les membres du comité 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. 1142-24-15 (Abrogé par L. no 2019-1479 du 28 déc. 2019, art. 266) Au vu de l'appréciation du collège d'experts, le comité d'indemnisation se prononce sur les circonstances, les causes, la nature et l'étendue de ces dommages ainsi que sur la responsabilité de l'une ou de plusieurs des personnes mentionnées au premier alinéa de l'article L. 1142-5 ou de l'État, au titre de ses pouvoirs de sécurité sanitaire.

(L. no 2018-1317 du 28 déc. 2018, art. 264) « Sous réserve que le premier avis de rejet n'ait pas donné lieu à une décision juridictionnelle irrévocable dans le cadre de la procédure mentionnée au dernier alinéa du présent article, un nouvel avis peut être rendu par le comité dans les cas suivants :

« 1o Si des éléments nouveaux sont susceptibles de justifier une modification du précédent avis ;

« 2o Si les dommages constatés sont susceptibles, au regard de l'évolution des connaissances scientifiques, d'être imputés au valproate de sodium ou à l'un de ses dérivés. »

L'avis du comité d'indemnisation est émis dans un délai de trois mois à compter de sa saisine par le collège d'experts. Il est transmis à la personne qui l'a saisi et à toutes les personnes intéressées par le litige, notamment les organismes de sécurité sociale auxquels la victime est affiliée.

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. 1142-24-17.




Art. L. 1142-24-16 I. — Les personnes considérées comme responsables par le (L. no 2019-1479 du 28 déc. 2019, art. 266) « 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 d'un mois à compter de la réception de l'avis du (L. no 2019-1479 du 28 déc. 2019, art. 266) « collège d'experts », une offre d'indemnisation visant à la réparation intégrale des préjudices subis. Les deuxième à huitième alinéas de l'article L. 1142-14 sont applicables à cette offre.

Lorsque le responsable désigné est l'État, l'offre est adressée par l'office. 

Si le juge compétent, saisi par la victime qui refuse l'offre de la personne responsable ou de l'assureur, estime que cette offre est manifestement insuffisante, il condamne la personne responsable ou l'assureur à verser à l'office une somme au plus égale à (L. no 2020-1721 du 29 déc. 2020, art. 258) « 50 % » de l'indemnité qu'il alloue, sans préjudice des dommages et intérêts dus de ce fait à la victime.

II. — Lorsque le (L. no 2019-1479 du 28 déc. 2019, art. 266) « collège d'experts » s'est prononcé sur l'imputabilité des dommages à un manque d'information de la mère sur les effets indésirables du médicament prescrit (Abrogé par L. no 2019-1479 du 28 déc. 2019, art. 266) « au regard des obligations légales et réglementaires s'imposant au produit », sans avoir pu identifier une personne tenue à indemniser, l'office adresse à la victime ou à ses ayants droit, dans un délai d'un mois à compter de la réception de l'avis du (L. no 2019-1479 du 28 déc. 2019, art. 266) « collège d'experts », une offre d'indemnisation visant à la réparation intégrale des préjudices subis. Les troisième, quatrième et dernier alinéas de l'article L. 1142-15, les deuxième à quatrième et avant-dernier alinéas de l'article L. 1142-17, l'article L. 1142-19 et l'article L. 1142-20 sont applicables à cette offre.

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, l'article L. 1142-16 s'applique.




Art. L. 1142-24-17 En cas de silence ou de refus explicite de la part de l'assureur ou des personnes responsables mentionnées à l'article L. 1142-24-16 de faire une offre dans le délai d'un mois ou en cas d'offre manifestement insuffisante, l'office est substitué à l'assureur ou à la personne responsable.

Dans un délai (L. no 2019-1479 du 28 déc. 2019, art. 266) « d'un » mois à compter de l'échéance du délai mentionné à l'article L. 1142-24-16 ou, le cas échéant, à compter du refus explicite ou de l'offre manifestement insuffisante mentionnés au premier alinéa du présent article, 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 troisième, quatrième et dernier alinéas de l'article L. 1142-15, les deuxième à quatrième et avant-dernier alinéas de l'article L. 1142-17, l'article L. 1142-19 et le second alinéa de l'article L. 1142-20 s'appliquent à l'offre de l'office.

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, l'article L. 1142-16 s'applique.

Dans le cas prévu au premier alinéa du présent article, 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 (L. no 2020-1721 du 29 déc. 2020, art. 258) « 50 % » de l'indemnité qu'il alloue.




Art. L. 1142-24-18 Les indemnisations accordées en application de la présente section ne peuvent se cumuler avec celles accordées, le cas échéant, en application des articles L. 1142-14, L. 1142-15, L. 1142-17, L. 1142-20 et L. 1142-21, ni avec les indemnités de toute nature reçues ou à recevoir d'autres débiteurs du chef des mêmes préjudices. 



SECTION 5 Dispositions pénales


Art. L. 1142-25 Le manquement à l'obligation d'assurance prévue à l'article L. 1142-2 [image: images/picto.svg] est puni de 45 000 € d'amende.

Les personnes physiques coupables de l'infraction mentionnée au présent article encourent également la peine complémentaire d'interdiction, selon les modalités prévues par l'article 131-27 du code pénal, d'exercer l'activité professionnelle ou sociale dans l'exercice de laquelle ou à l'occasion de l'exercice de laquelle l'infraction a été commise. Cette interdiction est portée à la connaissance du (Ord. no 2010-177 du 23 févr. 2010, art. 7-1o) « directeur général de l'agence régionale de santé » qui en informe les organismes d'assurance maladie. 




Art. L. 1142-26 (L. no 2009-526 du 12 mai 2009, art. 125-XXI-5o) Les personnes morales déclarées responsables pénalement, dans les conditions prévues par l'article 121-2 du code pénal, de l'infraction définie à l'article L. 1142-25 [image: images/picto.svg] encourent, outre l'amende suivant les modalités prévues par l'article 131-38 du code pénal, la peine prévue par le 2o de l'article 131-39 du même code. L'interdiction prononcée à ce titre porte sur l'activité dans l'exercice ou à l'occasion de laquelle l'infraction a été commise. Cette interdiction est portée à la connaissance du (Ord. no 2010-177 du 23 févr. 2010, art. 7-1o) « directeur général de l'agence régionale de santé », qui en informe les organismes d'assurance maladie. 




Art. L. 1142-27 Le fait, pour une personne qui n'est pas inscrite sur la liste des experts en accidents médicaux prévue aux articles L. 1142-10 [image: images/picto.svg] et L. 1142-11 [image: images/picto.svg], de faire usage de la dénomination mentionnée à l'avant-dernier alinéa de l'article L. 1142-11 [image: images/picto.svg], ou d'une dénomination présentant une ressemblance de nature à causer dans l'esprit du public une méprise avec cette même dénomination, est puni des peines prévues à l'article 433-17 du code pénal.



SECTION 6 Prescription en matière de responsabilité médicale


Art. L. 1142-28 (L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 188) Les actions tendant à mettre en cause la responsabilité des professionnels de santé ou des établissements de santé publics ou privés à l'occasion d'actes de prévention, de diagnostic ou de soins et les demandes d'indemnisation formées devant l'Office national d'indemnisation des accidents médicaux, des affections iatrogènes et des infections nosocomiales en application du II de l'article L. 1142-1 et des articles (L. no 2016-1917 du 29 déc. 2016, art. 150-I-4o et II) « L. 1142-24-9, » L. 1221-14, L. 3111-9, L. 3122-1 et L. 3131-4 se prescrivent par dix ans à compter de la consolidation du dommage.

Le titre XX du livre III du code civil est applicable, à l'exclusion de son chapitre II. 

BIBL. ▶ LEFEUVRE, De la prescription décennale en matière de responsabilité médicale, AJDA 2003. 270 [image: images/plume.jpg]. – LANDROS-FOURNALÈS, La prescription décennale des actions en responsabilité des établissements publics de santé depuis la loi du 4 mars 2002, RD publ. 2003. 833.


COMMENTAIRE

L'article L. 1142-28 unifie les régimes de prescription en matière de responsabilité médicale. Avant la loi du 4 mars 2002, la médecine privée relevait de la prescription trentenaire de droit commun (C. civ., anc. art. 2262), tandis que la médecine publique (hôpitaux, autres établissements de santé relevant des collectivités territoriales) relevait du régime de la prescription quadriennale en principe applicable aux activités administratives (L. no 68-1250 du 31 déc. 1968). 

La loi du 26 janvier 2016 continue ce travail d'harmonisation en incluant dans le régime de prescription à dix ans les actions contre l'ONIAM, écartant la jurisprudence contraire. Reste à savoir comment le juge opèrera l'entrée en vigueur de la prescription décennale sur des actions qui étaient assujetties à la prescription quadriennale. 

Enfin, la loi du 26 janvier 2016 applique désormais le code civil à la prescription décennale des professionnels et établissements de santé, s'agissant notamment des causes de report ou des causes interruptives (C. civ., art. 2219 à 2223 et 2228 à 2254). Jusqu'à présent, le Conseil d'État, s'agissant des seules créances publiques, appliquait un régime spécifique de la loi du 31 décembre 1968. Il y avait là encore une disparité de régime, selon l'ordre juridictionnel compétent, à laquelle la loi entend mettre fin. Le Conseil d'État en a pris acte en établissant un véritable mode d'emploi à l'occasion d'un avis contentieux (CE 12 févr. 2020, no 435498 A).

[image: images/fincomm.jpg]
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I. CHAMP D'APPLICATION

1. Actions non mentionnées mais incluses. Il résulte des travaux parlementaires préparatoires à la loi du 26 janv. 2016 que le législateur a entendu inclure dans le champ d'application de la prescription décennale non seulement les actions susceptibles d'être engagées contre l'ONIAM sur le fondement des art. L. 1142-24-9, L. 1221-14, L. 3111-9, L. 3122-1 et L. 3131-4, mais aussi, bien qu'elles ne soient pas expressément mentionnées par l'art. L. 1142-28, celles susceptibles de l'être sur le fondement de l'art. L. 1142-1-1. • CE 12 févr. 2020, [image: images/juge.jpg] no 435498 A : AJDA 2020. 375 [image: images/plume.jpg].

II. ENTRÉE EN VIGUEUR DU NOUVEAU DÉLAI

2. Substitution à l'ancien délai de quatre ans. Il résulte des termes de l'art. L. 1142-28 que la loi a substitué une prescription décennale à la prescription quadriennale en ce qui concerne les créances sur l'État, les départements, les communes et les établissements publics en matière de responsabilité médicale ; il s'ensuit que ces créances sont prescrites à l'issue d'un délai de dix ans à compter de la date de consolidation du dommage. • CE, avis, 19 mars 2003, [image: images/juge.jpg] no 251980 A.

3. … Sans revenir sur les créances déjà prescrites. L'art. 101 de la loi du 4 mars 2002 rend les dispositions de l'art. L. 1142-28 immédiatement applicables, en tant qu'elles sont favorables à la victime ou à ses ayants droit, aux actions en responsabilité, y compris aux instances en cours n'ayant pas donné lieu à une décision irrévocable ; ainsi, est porté à dix ans le délai de prescription des créances en matière de responsabilité médicale, qui n'étaient pas déjà prescrites à la date d'entrée en vigueur de la loi et qui n'avaient pas donné lieu à une décision de justice irrévocable ; cependant, l'art. 101 préc. n'a pas eu pour effet, en l'absence de dispositions le prévoyant expressément, de relever de la prescription celles de ces créances qui étaient prescrites en application de la loi du 31 déc. 1968 à la date d'entrée en vigueur de la loi du 4 mars 2002. • CE, avis, 19 mars 2003, [image: images/juge.jpg] no 251980 : préc. note 2 [image: images/picto.svg]. 

4. Actions contre l'ONIAM (L. 26 janv. 2016). Il résulte de l'art. L. 1142-28 issu de l'art. 188-I de la loi du 26 janv. 2016 qu'en l'absence d'une décision de justice irrévocable à la date de publication de cette loi, le délai de prescription applicable à une action intentée à compter du 1er janv. 2006 n'est pas le délai de quatre ans prévu par la loi du 31 déc. 1968 mais celui de dix ans prévu par les dispositions précitées. • CE 1er juin 2016, [image: images/juge.jpg] no 382490. • CE 16 nov. 2016, [image: images/juge.jpg] no 390067 B. [image: images/losange.jpg] Jurisprudence antérieure écartée par la loi du 26 janv. 2016 : • CE 23 juill. 2014, [image: images/juge.jpg] no 375829 A. [image: images/losange.jpg] V. l'avis du Conseil d'État prenant acte de la loi : • CE 12 févr. 2020, no 435498 A : préc. note 2 [image: images/picto.svg].

5. Créances déjà prescrites et Constitution. Le délai de quatre ans fixé par la loi du 31 déc. 1968 n'emporte aucune restriction des droits des créanciers et n'apparaît pas manifestement inadapté, eu égard notamment à ses règles de déclenchement et d'interruption ; il ne porte atteinte ni aux conditions d'exercice du droit de propriété des créanciers (DDH, art. 2 et 4), ni au principe de sauvegarde de la dignité de la personne humaine résultant du préambule de la Constitution de 1946, ni aux principes résultant du dixième alinéa du même préambule. • CE 15 nov. 2010, [image: images/juge.jpg] no 342947 B : AJDA 2010. 2241, obs. Grand [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] En ne prévoyant pas d'application rétroactive du nouveau régime de prescription, le législateur n'a pas méconnu le principe d'égalité, dès lors que les titulaires des créances dont la prescription était légalement acquise à la date de l'entrée en vigueur de la loi du 4 mars 2002 ne se trouvaient pas dans la même situation que les titulaires des créances qui n'étaient pas encore prescrites. • Même arrêt.  

6. Créances déjà prescrites et Conv. EDH. La Cour EDH ne considère pas que la nouvelle réglementation instaurant un délai de prescription de dix ans puisse faire regarder l'ancien délai de quatre ans comme trop bref. • CEDH 8 juill. 2004, [image: images/juge.jpg] no 53924/00, § 93 : D. 2004. 2456, obs. Pradel [image: images/plume.jpg] ; JCP 2004. II. 10158, note Lévinet.

7. Exclusion de la jurisprudence Czabaj. En vertu du principe de sécurité juridique, le destinataire d'une décision individuelle ne mentionnant pas les délais de recours, doit saisir le juge dans le délai raisonnable d'un an. • CE, ass., 13 juill. 2016, [image: images/juge.jpg] no 387763 A : AJDA 2016. 1629, chron. Dutheillet de Lamothe et Odinet [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Toutefois, cette règle ne trouve pas à s'appliquer aux recours tendant à la mise en jeu de la responsabilité d'une personne publique qui, s'ils doivent être précédés d'une réclamation auprès de l'administration, ne tendent pas à l'annulation ou à la réformation de la décision rejetant tout ou partie de cette réclamation mais à la condamnation de la personne publique à réparer les préjudices qui lui sont imputés. • CE 17 juin 2019, [image: images/juge.jpg] no 413097 A : JCP A 2020, no 2004, note Braud.

8. Nouvelle-Calédonie. Tandis que l'art. 11 de la loi du 31 déc. 1968 a étendu l'application de la prescription quadriennale prévue par cette loi en Nouvelle-Calédonie, l'art. 98 de la loi du 4 mars 2002, prévoyant un régime de prescription spécifique de dix ans en matière de responsabilité médicale se substituant à la prescription quadriennale, n'a pas été rendu applicable en Nouvelle-Calédonie et n'a pas le caractère d'une loi de souveraineté. • CE 26 nov. 2012, [image: images/juge.jpg] no 335643 B.

III. DÉLAI DE PRESCRIPTION

A. DÉCLENCHEMENT

9. Date de consolidation. L'état de santé de la victime d'un dommage corporel doit être regardé comme consolidé à la date à laquelle l'ensemble de ses préjudices corporels résultant du fait générateur sont susceptibles d'être évalués et réparés, y compris pour l'avenir. Est sans incidence le fait que sa situation personnelle ainsi que ses conditions et coûts exacts de prise en charge ne sont pas stabilisés à cette date. • CE 27 déc. 2021, [image: images/juge.jpg] no 432768 B : AJDA 2022. 7 (victime encore mineure à la date de consolidation). [image: images/losange.jpg] Le point de départ du délai de la prescription quadriennale est le premier jour de l'année suivant celle au cours de laquelle les infirmités liées à ce dommage ont été consolidées ; il en est ainsi pour tous les postes de préjudice, aussi bien temporaires que permanents, qu'ils soient demeurés à la charge de la victime ou aient été réparés par un tiers, tel qu'un organisme de sécurité sociale, qui se trouve subrogé dans les droits de la victime. • CE 5 déc. 2014, [image: images/juge.jpg] no 354211 A : AJDA 2014. 2389 [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2015. 215, chron. Lessi et Dutheillet de Lamothe [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2014. 2389 [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2015. 144, note Dekeister [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Des troubles consécutifs à diverses interventions chirurgicales au cours des années 1990, mais consolidés seulement au 31 déc. 2002 à dire d'expert, ne sont pas atteints par la prescription. • CE 30 nov. 2011, [image: images/juge.jpg] no 327658. [image: images/losange.jpg] S'agissant d'une patiente contaminée par le virus de l'hépatite C, il ne saurait y avoir consolidation même si ses troubles se sont stabilisés à la suite d'un traitement, dès lors que l'intéressée est encore porteuse du virus et demeure par suite atteinte d'une pathologie évolutive ; seule la disparition du virus permet de constater la consolidation. • CE 25 oct. 2017, [image: images/juge.jpg] no 404998 B : AJDA 2017. 2104 [image: images/plume.jpg].

10. Conformité à la Conv. EDH (C. civ.). En fixant le point de départ du délai de prescription à la date de la consolidation, l'art. 2270-1 C. civ. tel qu'interprété par la Cour de cassation permet à la victime d'obtenir l'entière réparation de son préjudice corporel, dont l'étendue ne peut être connue qu'après consolidation. Le choix ainsi opéré dans le système juridique français est donc de donner plus de poids au droit des victimes de dommages corporels à un tribunal qu'au droit des personnes responsables de ces dommages à la sécurité juridique. La Cour ne saurait remettre ce choix en cause. Si face à des maladies évolutives ce dispositif peut avoir pour conséquence l'imprescriptibilité de l'action en réparation, le point de départ du délai de prescription commence à courir au plus tard à la date du décès de la victime. Il n'y a donc pas à proprement parler imprescriptibilité. • CEDH 13 févr. 2020, [image: images/juge.jpg] no 25137/16 : AJ pénal 2020. 310, obs. Thierry [image: images/plume.jpg].

11. Consolidation et refus de traitement. Le choix d'une patiente de ne pas poursuivre un traitement destiné à vaincre son infertilité liée à une prise médicamenteuse (Distilbène) ne saurait caractériser la consolidation de son état. • Civ. 1re, 17 janv. 2018, [image: images/juge.jpg] no 14-13.351 P : RTD civ. 2018. 426, obs. Jourdain [image: images/plume.jpg].

12. Prescription quadriennale. Quel que soit le régime de responsabilité applicable, le point de départ du délai de prescription quadriennale est le premier jour de l'année suivant celle de la consolidation des infirmités liées au dommage, tant pour la victime que pour ses parents. • CE 1er juin 2011, [image: images/juge.jpg] no 331225. 

13. Ignorance du lien de causalité : effet. Le délai de prescription ne se déclenche pas tant que la victime ignore le lien de causalité entre son état et les soins qui lui ont été prodigués. • CE 30 déc. 1998, [image: images/juge.jpg] no 189286 : Dr. adm. 1999, no 106, note Esper (décision relative à la prescription quadriennale). 

B. CAUSES INTERRUPTIVES

14. Application du droit commun. Le législateur n'ayant pas précisé les causes interruptives inhérentes au nouveau régime de prescription, les dispositions de la loi doivent s'entendre comme ne modifiant pas, pour les créances publiques, les causes interruptives prévues par la loi du 31 déc. 1968. • CE, avis, 19 mars 2003, [image: images/juge.jpg] no 251980 : préc. note 2 [image: images/picto.svg]. • CE 27 juin 2005, no 261574 B : AJDA 2005. 2301, concl. Chauvaux [image: images/plume.jpg]. NB : jurisprudence écartée par L. no 2016-41 du 26 janv. 2016.

15. Action devant un juge incompétent. L'action directe exercée par la victime, en vertu de l'art. L. 124-3 C. assur. contre l'assureur du responsable de son dommage, interrompt le cours de la prescription de la créance de la victime sur le responsable du dommage ; est sans incidence le fait que la juridiction judiciaire ainsi saisie ne soit pas compétente pour connaître du fait générateur du dommage, ou que le responsable de ce dommage (un hôpital) ne soit pas partie à cette instance civile. • CE 26 mai 2010, [image: images/juge.jpg] no 306617 B : AJDA 2010. 1061, obs. Brondel [image: images/plume.jpg] (décision rendue en matière de prescription quadriennale sur des faits antérieurs à la loi du 4 mars 2002 : application désormais de la prescription décennale et de C. civ., art. 2241).

16. Plainte contre X. Une plainte contre X avec constitution de partie civile interrompt le cours de la prescription quadriennale, dès lors qu'elle porte sur le fait générateur, l'existence, le montant ou le paiement d'une créance sur une collectivité publique. • CE, sect., 27 oct. 2006, [image: images/juge.jpg] Dpt du Morbihan et a., no 246931 A : AJDA 2006. 2389, chron. Landais et Lénica [image: images/plume.jpg] ; RFDA 2007. 835, concl. Dieu [image: images/plume.jpg] • CE 11 avr. 2008, [image: images/juge.jpg] no 294767 B (revirement sur • 10 oct. 2005, [image: images/juge.jpg] no 264588 B).

17. Nécessité d'une action portant sur la créance. L'action de la victime d'un accident de VTT contre la société lui ayant vendu un vélo défectueux n'interrompt pas la prescription de l'action, pour faute médicale, contre l'hôpital ayant traité cette personne ; cette action engagée devant le juge civil n'est en effet pas relative au fait générateur, à l'existence, au montant ou au paiement de la créance invoquée contre le centre hospitalier. • CE 11 juill. 2012, [image: images/juge.jpg] no 345365 B.

18. Reprise du délai de prescription après saisine de la commission. L'art. 2238 C. civ., rendu applicable par l'art. L. 1142-28, a pour effet, en cas de saisine de la commission de conciliation au titre de la procédure de règlement amiable ou de la procédure de conciliation, de suspendre le délai de prescription applicable à l'action indemnitaire. Ce délai recommence à courir pour la durée restant à courir ou, si celle-ci est inférieure à six mois, pour une durée de six mois. • CE, avis, 12 févr. 2020, [image: images/juge.jpg] no 435498 A. [image: images/losange.jpg] En cas de procédure amiable, et si la commission conclut à l'absence de droit à réparation, le délai de prescription recommence à courir à compter de la date à laquelle cet avis de la commission est notifié à l'intéressé. Si la commission estime que le dommage est indemnisable par un établissement de santé ou au titre de la solidarité nationale, et que l'intéressé reçoit une offre d'indemnisation de l'assureur du responsable, le délai recommence à courir à compter de la date de réception de cette offre. • Même avis.  [image: images/losange.jpg] En cas de procédure de conciliation, le délai de prescription recommence à courir à la date à laquelle l'intéressé reçoit le courrier de la commission l'avisant de l'échec de la conciliation, ou à la date à laquelle le document de conciliation partielle mentionné à l'art. R. 1142-22 est signé par les deux parties. • Même avis.

19. Reprise du délai de prescription après acceptation de l'offre de l'ONIAM. Dans le cas où l'ONIAM s'est substitué à l'assureur et où la victime a accepté son offre d'indemnisation, la procédure de règlement amiable a atteint son terme, de sorte que le délai de prescription, suspendu depuis la saisine de la CCI, recommence à courir à compter du jour de cette acceptation. • Civ. 1re, 16 mars 2022, [image: images/juge.jpg] nos 20-15.172 B et 20-15.254 B : D. 2022. 561 [image: images/plume.jpg] ; RCA 2022/5, no 131, note Hocquet-Berg.

20. Fin du recours administratif suspensif depuis la loi de 2016. En prévoyant que les règles de la prescription extinctive du code civil (titre XX du livre III) s'appliquent au régime spécifique de prescription décennale, le législateur a entendu fixer l'ensemble des causes interruptives inhérentes à ce régime et exclure, par suite, à compter de la date d'entrée en vigueur de la loi du 26 janv. 2016, pour les litiges de responsabilité médicale mettant en cause des personnes publiques, l'application des causes interruptives prévues par la loi du 31 déc. 1968. • CE, avis, 12 févr. 2020, [image: images/juge.jpg] no 435498 A. [image: images/losange.jpg] En conséquence, qu'elle soit formulée antérieurement ou postérieurement à l'avis rendu par une commission de conciliation, une demande indemnitaire présentée à l'administration n'est pas de nature à suspendre ou interrompre le délai de prescription prévu par l'art. L. 1142-28. • Même avis.



SECTION 7 Observatoire des risques médicaux et risques liés aux soins (Ord. no 2016-967 du 15 juill. 2016, art. 2-1o).

(L. no 2004-810 du 13 août 2004, art. 15)


Art. L. 1142-29 (L. no 2007-127 du 30 janv. 2007, art. 22-I) Il est créé un observatoire des risques médicaux rattaché à l'Office national d'indemnisation des accidents médicaux, des affections iatrogènes et des infections nosocomiales dont l'objet est d'analyser les données relatives aux accidents médicaux, affections iatrogènes et infections nosocomiales, à leur indemnisation et à l'ensemble des conséquences, notamment financières, qui en découlent. 

Ces données sont notamment communiquées par les assureurs des professionnels et organismes de santé mentionnés à l'article L. 1142-2 [image: images/picto.svg], par les établissements chargés de leur propre assurance, par les commissions régionales prévues à l'article L. 1142-5 [image: images/picto.svg], par l'Office national d'indemnisation des accidents médicaux et par l'Autorité de contrôle prudentiel et de résolution en application de l'article L. 4135-2 [image: images/picto.svg]. 

Les modalités d'application du présent article, notamment celles relatives à la transmission de ces données et aux obligations de l'observatoire en termes de recueil et d'analyse, sont fixées par décret. 




Art. L. 1142-30 (Ord. no 2016-967 du 15 juill. 2016, art. 2-2o) En vue d'étudier dans le cadre de leurs missions les risques liés aux soins, les autorités, établissements et organismes figurant sur une liste fixée par décret ont accès, à leur demande, aux dossiers des expertises médicales diligentées par les commissions de conciliation et d'indemnisation ou par l'Office national d'indemnisation des accidents médicaux, des affections iatrogènes et des infections nosocomiales.

Les conditions d'utilisation des données issues de ces dossiers garantissant la préservation de la confidentialité de ces données à l'égard des tiers sont déterminées par décret en Conseil d'État.




CHAPITRE III ACTION DE GROUPE

(L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 184)


	
																SECTION 1
																		 Principes, champ d'application et qualité pour agir 																	 L. 1143-1									

	
																SECTION 2
																		 Jugement sur la responsabilité																	 L. 1143-2 - L. 1143-5									

	
																SECTION 3
																		 Médiation																	 L. 1143-6 - L. 1143-10									

	
																SECTION 4
																		 Mise en œuvre du jugement et réparation individuelle des préjudices																	 L. 1143-11 - L. 1143-13									

	
																SECTION 5 [ABROGÉE]
																		 Dispositions diverses																	 L. 1143-16 à L. 1143-21									

	
																SECTION 6 [ABROGÉE]
																		 Dispositions relatives à l'outre-mer																	 L. 1143-22									




BIBL. ▶ LEQUILLERIER, L'action de groupe en santé, Trib. Santé, 2024/02, no 80, p. 63. – BLOCH, Vers la réforme de l'action de groupe, RCA 04/2023, no 4. – RANOUIL, Action de groupe, assurance et fonds d'indemnisation, JCP 2017, no 747. – AMRANI-MEKKI, Action de groupe santé. Un nouveau modèle pour de nouveaux préjudices, JCP 2016, no 146. – BACACHE, Action de groupe et responsabilité du fait des produits défectueux, Responsabilité civile et assurances no 1, janv. 2016, no 16 ; Les spécificités de l'action de groupe en droit de la santé, D. 2016. 64 [image: images/plume.jpg]. – HAERI et JAVAUX, L'action de groupe en matière de produits de santé : une procédure complexe à l'efficience incertaine, D. 2016. 330 [image: images/plume.jpg]. – DERYCKE et PRUNIER, Action de groupe en santé : la défense sera judiciaire et médiatique, JCP E 2016, no 1346.


COMMENTAIRE

Un régime spécifique. L'action de groupe en santé, issue de la loi no 2016-41 du 26 janvier 2016, reprend partiellement le modèle d'action de groupe du code de la consommation (loi dite Hamon no 2014-344 du 17 mars 2014 : C. consom. art. L. 423-1 s.). Elle est ouverte aux préjudices postérieurs ou antérieurs à la loi, sans qu'il y ait inconstitutionnalité (Cons. const. 21 janv. 2016, no 2015-727 DC, consid. 98).

Cette action n'étant ouverte qu'en raison de « préjudices résultant de dommages corporels subis par des usagers du système de santé » (art. L. 1143-1, al. 3), si elle ne porte que sur une discrimination dans l'accès aux soins, elle relève du droit de la consommation.

L'action de groupe en santé se distingue de l'action de groupe de droit commun par ses deux étapes devant le juge : la première porte sur la reconnaissance même de la responsabilité et donne lieu à publicité à l'attention des victimes potentielles (art. L. 1143-2 s.) ; la seconde étape peut nécessiter l'intervention d'un médiateur missionné par le juge, qui aura pour tâche d'identifier les dommages indemnisables, et notamment de préciser les modalités d'expertise (art. L. 1143-6 à L. 1143-15). Ces deux étapes se justifient par la singularité de chaque dommage corporel, lequel ne peut être standardisé à l'instar d'un dommage de consommation. 

L'article 85 de la loi no 2016-1547 du 18 novembre 2016 de modernisation de la justice du XXIe siècle, insère dans le code de justice administrative un chapitre consacré à l'action de groupe (art. L. 77-10-1 s.), qui s'appliquera aux actions de groupe en matière de santé. L'article 90 de cette loi opère un renvoi du code de la santé publique vers le code de justice administrative.

Réforme de l'action de groupe. Une proposition de loi no 639 relative au régime juridique des actions de groupe tire les conséquences de l'échec du procédé, bien trop complexe, voire dissuasif, car potentiellement très coûteux. La réforme tendrait à simplifier cette action en fusionnant les différents régimes en un seul régime qui serait universel, et à élargir l'éventail des demandeurs recevables. Le Conseil d'État, saisi pour avis, a avalisé la plupart des mesures contenues dans cette proposition (CE, ass. gén., 9 févr. 2023, Avis sur une proposition de loi relative au régime juridique des actions de groupe).

Les autres actions existantes. L'article L. 1114-2, qui remonte à la loi no 2002-303 du 4 mars 2002, reste une voie d'action possible, même si elle est plus restreinte. Elle est toutefois réservée aux associations agréées et à certaines hypothèses, et soumise à la mise en mouvement de l'action par le ministère public.

[image: images/fincomm.jpg]



SECTION 1 Principes, champ d'application et qualité pour agir (L. no 2016-1547 du 18 nov. 2016, art. 90).


Art. L. 1143-1 (L. no 2016-1547 du 18 nov. 2016, art. 90) Sous réserve du présent chapitre, le chapitre I du titre V de la loi no 2016-1547 du 18 novembre 2016 de modernisation de la justice du XXIe siècle et le chapitre X du titre VII du livre VII du code de justice administrative s'appliquent à l'action ouverte sur le fondement du présent chapitre.

1. Constitutionnalité. Le législateur, abrogeant ou modifiant des textes antérieurs, ne saurait sans motif d'intérêt général suffisant porter atteinte aux situations légalement acquises. Toutefois, les dispositions des art. L. 1143-1 s. sont relatives à la procédure par laquelle la responsabilité d'un professionnel à l'égard des usagers du système de santé peut être judiciairement constatée ; elles ne modifient pas les règles de fond qui définissent les conditions de cette responsabilité, et n'ont donc pas de caractère rétroactif. • Cons. const. 21 janv. 2016, [image: images/juge.jpg] no 2016-727.

2. Office du juge de la mise en état. Il résulte de l'application combinée des art. L. 1143-1 à L. 1143-4 éclairés par les débats parlementaires, et des art. 779 et 789, 848 et 849-2 C. pr. civ., que dans le cas où une action au fond est introduite, et qu'il est désigné, le juge de la mise en état est compétent, dans la première phase de l'action de groupe, pour ordonner une mesure d'instruction, laquelle doit, à ce stade, être limitée aux points techniques de nature à éclairer le juge du fond sur les questions relatives à la mise en cause de la responsabilité du producteur, du fournisseur ou de l'utilisateur du produit de santé, à la définition des critères de rattachement permettant aux usagers de rejoindre l'action de groupe, et aux dommages susceptibles d'être réparés. • Civ. 2e, 2 mai 2024, [image: images/juge.jpg] no 22-10.480 B : D. 2024. 875 [image: images/plume.jpg] ; JA 2024, no 701, p. 11, obs. Delpech [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] En conséquence, absence d'excès de pouvoir s'agissant d'une ordonnance d'expertise prononcée par le juge de la mise en état, tout en se déclarant incompétent sur les fins de non-recevoir opposées par le laboratoire attaqué quant à l'action de groupe elle-même. • Même arrêt. 

3. Application. Pour une première mise en œuvre, le tribunal reconnaît la responsabilité de la société SANOFI dans l'affaire dite « de la Dépakine », et fixe un délai de cinq ans aux victimes pour se faire connaître. • TJ Paris, 5 janv. 2022, [image: images/juge.jpg] no 17/07001 : RCA 2022/02, repère 2, par Bloch ; RGDM 2022, no 82, p. 225, note Véron.



SECTION 2 Jugement sur la responsabilité


Art. L. 1143-2 Une association d'usagers du système de santé agréée en application de l'article L. 1114-1 peut agir en justice afin d'obtenir la réparation des préjudices individuels subis par des usagers du système de santé placés dans une situation similaire ou identique et ayant pour cause commune un manquement d'un producteur ou d'un fournisseur de l'un des produits mentionnés au II de l'article L. 5311-1 ou d'un prestataire utilisant l'un de ces produits à leurs obligations légales ou contractuelles.

L'action n'est pas ouverte aux associations ayant pour activité annexe la commercialisation de l'un des produits mentionnés au même II.

L'action ne peut porter que sur la réparation des préjudices résultant de dommages corporels subis par des usagers du système de santé.

(L. no 2016-1547 du 18 nov. 2016, art. 90) « L'engagement de l'action n'est soumis ni à l'article 64 de la loi no 2016-1547 du 18 novembre 2016 de modernisation de la justice du XXIe siècle ni à l'article L. 77-10-5 du code de justice administrative. »




Art. L. 1143-3 Dans la même décision, le juge constate que les conditions mentionnées à l'article (L. no 2016-1547 du 18 nov. 2016, art. 90) « L. 1143-2 » sont réunies et statue sur la responsabilité du défendeur au vu des cas individuels présentés par l'association requérante. Il définit le groupe des usagers du système de santé à l'égard desquels la responsabilité du défendeur est engagée et fixe les critères de rattachement au groupe.

Le juge détermine les dommages corporels susceptibles d'être réparés pour les usagers constituant le groupe qu'il définit.

Le juge saisi de la demande peut ordonner toute mesure d'instruction, y compris une expertise médicale.




Art. L. 1143-4 Dans la décision mentionnée au premier alinéa de l'article (L. no 2016-1547 du 18 nov. 2016, art. 90) « L. 1143-3 », le juge fixe le délai dont disposent les usagers du système de santé remplissant les critères de rattachement et souhaitant se prévaloir du jugement prévu à l'article (L. no 2016-1547 du 18 nov. 2016, art. 90) « L. 1143-3 » pour adhérer au groupe afin d'obtenir la réparation de leurs préjudices. Ce délai, qui ne peut être inférieur à six mois ni supérieur à cinq ans, commence à courir à compter de l'achèvement des mesures de publicité ordonnées. 

Au choix de l'usager, la demande de réparation est adressée à la personne reconnue responsable soit directement par lui, soit par l'association requérante, qui reçoit ainsi mandat aux fins d'indemnisation. 

L'usager donnant mandat à l'association lui indique, le cas échéant, sa qualité d'assuré social ainsi que les organismes de sécurité sociale auxquels il est affilié pour les divers risques. Il lui indique également les prestations reçues ou à recevoir de ces organismes et des autres tiers payeurs du chef du dommage qu'il a subi, afin que ceux-ci puissent faire valoir leurs créances contre le responsable. L'association informe du mandat reçu les organismes de sécurité sociale et les tiers payeurs concernés. 




Art. L. 1143-5 Lorsqu'il statue sur la responsabilité, le juge peut condamner le défendeur au paiement d'une provision à valoir sur les frais non compris dans les dépens exposés par l'association, y compris ceux afférents à la mise en œuvre de l'article (L. no 2016-1547 du 18 nov. 2016, art. 90) « L. 1143-12 ». 

Il peut ordonner, lorsqu'il la juge nécessaire et compatible avec la nature de l'affaire, la consignation à la Caisse des dépôts et consignations d'une partie des sommes dues par le défendeur. 



SECTION 3 Médiation

BIBL. ▶ JUNG, Quelques réflexions sur la médiation dans le domaine de la santé, JDSAM 2023, no 35, p. 125.


Art. L. 1143-6 Le juge saisi de l'action mentionnée à l'article (L. no 2016-1547 du 18 nov. 2016, art. 90) « L. 1143-2 » peut, avec l'accord des parties, donner mission à un médiateur, dans les conditions fixées à la section 1 du chapitre I du titre II de la loi no 95-125 du 8 février 1995 relative à l'organisation des juridictions et à la procédure civile, pénale et administrative, de proposer aux parties une convention réglant les conditions de l'indemnisation amiable des dommages qui font l'objet de l'action. 

Le juge fixe la durée de la mission du médiateur dans la limite de trois mois. Il peut la prolonger une fois, dans la même limite, à la demande du médiateur. 




Art. L. 1143-7 Le médiateur est choisi par le juge sur une liste établie par arrêté du ministre chargé de la santé. Le juge peut décider que le médiateur est assisté d'une commission de médiation composée, sous la présidence du médiateur, dans des conditions déterminées par le décret prévu à l'article L. 1144-1. 

Le médiateur et les membres de la commission sont tenus au secret professionnel concernant les documents et informations reçus et les discussions tenues dans le cadre des travaux de la commission, dans les conditions et sous les peines prévues aux articles 226-13 et 226-14 du code pénal. 




Art. L. 1143-8 Qu'elle comporte ou non la détermination des responsabilités, la convention d'indemnisation amiable fixe les conditions dans lesquelles les personnes mises en cause assurent aux personnes ayant subi un dommage corporel en raison d'un ou de plusieurs faits qu'elle identifie la réparation de leur préjudice. 

Elle précise notamment : 

1o Si les éléments à la disposition des parties et la nature des préjudices le permettent, le type de dommages corporels susceptibles de résulter du ou des faits mentionnés au premier alinéa ; 

2o Les modalités d'expertise individuelle contradictoire ; 

3o Les conditions dans lesquelles la charge des expertises mentionnées au 2o est supportée par les personnes mises en cause ; 

4o Les conditions dans lesquelles les offres transactionnelles individuelles sont présentées aux personnes intéressées ainsi qu'aux tiers payeurs ayant supporté des frais du fait des dommages subis par ces personnes ; 

5o Le délai dans lequel doivent intervenir les demandes de réparation pour bénéficier des conditions qu'elle prévoit ; 

6o Les modalités de suivi du dispositif ; 

7o Les mesures de publicité mises en œuvre par les personnes mises en cause pour informer les usagers du système de santé concernés de l'existence de la convention, de la possibilité de demander réparation aux conditions qu'elle fixe ainsi que du délai et des modalités applicables. 




Art. L. 1143-9 La convention d'indemnisation amiable est proposée aux parties par le médiateur. 

Elle doit être acceptée par l'association requérante et l'une au moins des personnes mises en cause dans l'action engagée en application de l'article (L. no 2016-1547 du 18 nov. 2016, art. 90) « L. 1143-2 » et être homologuée par le juge saisi de cette action. 




Art. L. 1143-10 L'homologation met fin à l'action entre les parties signataires de la convention. 

Les décisions prises par le juge en application des articles L. 1143-6 et L. 1143-7 ne sont pas susceptibles de recours. 



SECTION 4 Mise en œuvre du jugement et réparation individuelle des préjudices

BIBL. ▶ Sur les recours des tiers payeurs. BRIMO, Droits de la victime et droits des tiers payeurs, AJDA 2016. 375 [image: images/plume.jpg]. – PORCHY-SIMON, Le recours des tiers payeurs à l'épreuve de la politique jurisprudentielle de la Cour de cassation, D. 2010. 593 [image: images/plume.jpg]. 


Art. L. 1143-11 (L. no 2016-1547 du 18 nov. 2016, art. 90) La mise en œuvre du jugement mentionné à l'article L. 1143-2 et la réparation des préjudices s'exercent dans le cadre de la procédure individuelle prévue aux articles 69 à 71 de la loi no 2016-1547 du 18 novembre 2016 de modernisation de la justice du XXIe siècle et aux articles L. 77-10-10 à L. 77-10-12 du code de justice administrative.




Art. L. 1143-12 L'association peut s'adjoindre, avec l'autorisation du juge, toute personne appartenant à une profession judiciaire réglementée, dont la liste est fixée par décret en Conseil d'État, pour l'assister. 




Art. L. 1143-13 Le règlement amiable qui intervient entre le responsable et le demandeur ou ses ayants droit, y compris en application de la convention mentionnée à l'article L. 1143-9 du présent code, et le jugement statuant sur les droits à indemnisation du demandeur ou de ses ayants droit sont soumis, selon le cas, au chapitre VI du titre VII du livre III du code de la sécurité sociale, au chapitre IV du titre V du livre IV du même code, à l'article L. 752-23 du code rural et de la pêche maritime, à l'ordonnance no 59-76 du 7 janvier 1959 relative aux actions en réparation civile de l'État et de certaines autres personnes publiques ou au chapitre II et à l'article 44 de la loi no 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. 



SECTION 5 [ABROGÉE] Dispositions diverses

(Abrogée par L. no 2016-1547 du 18 nov. 2016, art. 90)


Art. L. 1143-16 à L. 1143-21 Abrogés par L. no 2016-1547 du 18 nov. 2016, art. 90.



SECTION 6 [ABROGÉE] Dispositions relatives à l'outre-mer

(Abrogée par L. no 2016-1547 du 18 nov. 2016, art. 90)


Art. L. 1143-22 Abrogé par L. no 2016-1547 du 18 nov. 2016, art. 90.




CHAPITRE IV DISPOSITIONS COMMUNES (L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 184).


Art. L. 1144-1 (L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 184) Les modalités d'application du présent titre sont déterminées, sauf dispositions contraires, par décret en Conseil d'État.




TITRE V PRÉVENTION DES RISQUES LIÉS À CERTAINES ACTIVITÉS DIAGNOSTIQUES, THÉRAPEUTIQUES OU SANS FINALITÉ MÉDICALE (L. no 2009-879 du 21 juill. 2009, art. 61 ; L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 19).


	
																CHAPITRE I
																		 MESURES DE PROTECTION																	 L. 1151-1 - L. 1151-4									

	
																CHAPITRE II
																		 SANCTIONS ADMINISTRATIVES																	 L. 1152-1 - L. 1152-2									




CHAPITRE I MESURES DE PROTECTION

(L. no 2009-879 du 21 juill. 2009, art. 61)


Art. L. 1151-1 (L. no 2002-73 du 17 janv. 2002, art. 59 ; L. no 2002-303 du 4 mars 2002, art. 107 ; L. no 2009-879 du 21 juill. 2009, art. 5) La pratique des actes, procédés, techniques et méthodes à visée diagnostique ou thérapeutique, ainsi que la prescription de certains dispositifs médicaux (Ord. no 2022-582 du 20 avr. 2022, art. 3) « , de leurs accessoires, » (L. no 2018-1203 du 22 déc. 2018, art. 67) « et l'utilisation de médicaments » nécessitant un encadrement spécifique pour des raisons de santé publique ou susceptibles d'entraîner des dépenses injustifiées peuvent être soumises à des règles relatives :

— à la formation et la qualification des professionnels pouvant les prescrire (L. no 2023-171 du 9 mars 2023, art. 27) « , les pratiquer, les utiliser » ou les mettre en œuvre (L. no 2023-171 du 9 mars 2023, art. 27) « sans préjudice, le cas échéant, du respect du » code de déontologie médicale ;

— aux conditions techniques de leur réalisation.

Elles peuvent également être soumises à des règles de bonne pratique.

Ces règles sont fixées par arrêté conjoint des ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale, après avis de la Haute Autorité de santé. 

L'utilisation de ces dispositifs médicaux (L. no 2018-1203 du 22 déc. 2018, art. 67) « , de ces médicaments » et la pratique de ces actes, procédés, techniques et méthodes à visée diagnostique ou thérapeutique peuvent être limitées pendant une période donnée à certains établissements de santé (L. no 2021-1754 du 23 déc. 2021, art. 39) « ou hôpitaux des armées ». Les ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale (L. no 2021-1754 du 23 déc. 2021, art. 39) « , conjointement avec le ministre de la défense en ce qui concerne les hôpitaux des armées, » arrêtent, après avis de la Haute Autorité de santé, la liste de ces établissements (L. no 2021-1754 du 23 déc. 2021, art. 39) « ou hôpitaux » ou précisent les critères au vu desquels les agences régionales de santé fixent (L. no 2021-1754 du 23 déc. 2021, art. 39) « la liste de ces établissements ».

Les dispositions du présent article s'entendent sans préjudice des dispositions relatives aux recherches impliquant la personne humaine définies au titre II du présent livre et de celles relatives aux autorisations, aux conditions d'implantation de certaines activités de soins et aux conditions techniques de fonctionnement définies aux chapitres II, III et IV du titre II du livre I de la sixième partie.

Sur les modalités d'application des dispositions issues de l'Ord. no 2022-582 du 20 avr. 2022, V. Ord. préc., art. 17-I à III [image: images/picto.svg], ss. l'intitulé du Chap. V Dispositions particulières applicables aux investigations cliniques de dispositifs mentionnés à l'article premier du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017, art. L. 1125-1 s.




Art. L. 1151-2 (L. no 2009-879 du 21 juill. 2009, art. 61) (L. no 2023-171 du 9 mars 2023, art. 27) « La pratique des actes, des procédés, des techniques et des méthodes relatifs aux groupes de produits mentionnés à l'annexe XVI du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux, modifiant la directive 2001/83/CE, le règlement (CE) no 178/2002 et le règlement (CE) no 1223/2009 et abrogeant les directives du Conseil 90/385/CEE et 93/42/CEE ou la pratique d'autres actes, procédés, techniques et méthodes à visée esthétique autres que ceux relevant de l'article L. 6322-1 du présent code peut, si elle présente des risques pour la santé des personnes, être soumise à des règles, définies par décret pris après avis de la Haute Autorité de santé, relatives à la formation et à la qualification des professionnels pouvant les mettre en œuvre, à la déclaration des activités exercées et à des conditions de réalisation. »

Elle peut également être soumise à des règles de bonnes pratiques de sécurité fixées par arrêté du ministre chargé de la santé (L. no 2023-171 du 9 mars 2023, art. 27) « , pris après avis de la Haute Autorité de santé ».

BIBL. ▶ CINTRAT, La médecine esthétique saisie par le droit : un régime juridique perfectible, Méd. et droit 7/2015, no 133, p. 99. – MASCRET, État des lieux de la réglementation française en matière d'actes à visée esthétique, LPA 11 avr. 2012, no 73, p. 5.


COMMENTAIRE

Une réponse à l'essor de la médecine esthétique. La loi du 7 janvier 2002 entendait dans une large mesure faire face à la multiplication des ouvertures de cabinet de médecine esthétique dans les années 1980-1990 par des médecins généralistes. La survenance de litiges liés à des fautes techniques incita le législateur à créer un fondement juridique à l'intervention de l'autorité réglementaire, afin qu'elle soit en mesure d'encadrer et de contrôler l'exercice de la médecine esthétique, soit sur le plan matériel (conditions d'exercice, locaux, matériels), soit sur le plan des qualifications requises. 

La loi HPST du 21 juillet 2009 est venue renforcer ces dispositions, en créant notamment l'article L. 1151-3, qui permet expressément à l'autorité réglementaire d'interdire certaines techniques à certains professionnels de santé, et en ajoutant des sanctions. 

Une réponse au développement de l'influence commerciale sur les réseaux. La loi no 2023-451 du 9 juin 2023 visant à encadrer l'influence commerciale et à lutter contre les dérives des influenceurs sur les réseaux sociaux (art. 4), est venue interdire « aux personnes exerçant l'activité d'influence commerciale par voie électronique toute promotion, directe ou indirecte, des actes, des procédés, des techniques et des méthodes à visée esthétique mentionnés à l'article L. 1151-2 du code de la santé publique et des interventions mentionnées à l'article L. 6322-1 du même code. » (V. Py, « De la subtile nuance entre communiquer et influencer », Rev. dr. et santé, 9/2023, no 115). 

[image: images/fincomm.jpg]






Art. L. 1151-3 (L. no 2009-879 du 21 juill. 2009, art. 61-3o) Les actes à visée esthétique dont la mise en œuvre présente un danger grave ou une suspicion de danger grave pour la santé humaine peuvent être interdits par décret après avis de la Haute Autorité de santé. Toute décision de levée de l'interdiction est prise en la même forme. 

1. Contrôle du juge. Illégalité partielle du Décr. no 2011-382 du 11 avr. 2011 relatif à l'interdiction de la pratique d'actes de lyse adipocytaire à visée esthétique pris sur le fondement de l'art. L. 1151-3, en tant qu'il englobe certaines techniques d'amaigrissement par lipolyse non invasive, alors que la HAS n'avait rapporté aucun danger grave ni suspicion de danger grave (erreur manifeste d'appréciation) : • CE 17 févr. 2012, [image: images/juge.jpg] no 349431 B. [image: images/losange.jpg] L'absence de mesures transitoires et l'entrée en vigueur immédiate du décret dans sa partie non illégale, justifiées par des impératifs de santé publique, ne méconnaissent pas le principe de sécurité juridique. • Même arrêt. [image: images/losange.jpg] Ce décret avait été suspendu auparavant : • CE, ord., 17 juin 2001, [image: images/juge.jpg] no 349435.

2. Avis de la HAS : portée, impartialité. L'avis rendu par la HAS sur le fondement de l'art. L. 1151-3 ne lie pas le pouvoir réglementaire, ce qui rend inopérants les moyens portant critique de cet avis. • CE 17 févr. 2012, [image: images/juge.jpg] no 349431 : préc. note 1 [image: images/picto.svg]. [image: images/losange.jpg] Il appartient à la HAS de verser au dossier l'ensemble des éléments permettant au juge de s'assurer de l'absence ou de l'existence de liens d'intérêts et d'apprécier si ces liens sont de nature à révéler des conflits d'intérêts ; le fait qu'un des médecins ayant participé à l'élaboration de l'avis travaille dans le même établissement hospitalier qu'un autre médecin ayant pris publiquement position contre les techniques visées par l'interdiction et que les deux praticiens ont cosigné des études médicales n'est pas de nature à révéler un conflit d'intérêt, en l'absence de lien de subordination. • Même arrêt.

3. Demande d'interdiction par décret. Le rejet par le Premier ministre d'une demande d'interdire par décret la lipoaspiration n'est entachée d'aucune erreur manifeste d'appréciation compte tenu des normes entourant cette pratique, et n'est pas contraire aux principes européens de liberté d'établissement et de prestation de services. • CE 20 oct. 2017, [image: images/juge.jpg] no 398615 B. [image: images/losange.jpg] V. également • CE 8 nov. 2017, [image: images/juge.jpg] no 398746.




Art. L. 1151-4 (L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 19) Les actes, procédés, techniques, méthodes et équipements ayant pour effet de modifier l'activité cérébrale et présentant un danger grave ou une suspicion de danger grave pour la santé humaine peuvent être interdits par décret, après avis de la Haute Autorité de santé. Toute décision de levée de l'interdiction est prise en la même forme.


COMMENTAIRE

La loi no 2021-1017 du 2 août 2021 permet d'interdire par décret les actes modifiant l'activité cérébrale ou présentant un danger grave, sauf dérogation. Cette disposition vise les expertises judiciaires en particulier, lorsqu'elles sont destinées à expliquer un comportement délictuel ou criminel.
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CHAPITRE II SANCTIONS ADMINISTRATIVES

(L. no 2009-879 du 21 juill. 2009, art. 61-4o)


Art. L. 1152-1 En cas d'exercice d'une activité à visée esthétique en méconnaissance des dispositions de l'article L. 1151-2 [image: images/picto.svg], (Ord. no 2010-177 du 23 févr. 2010, art. 7-4o) « le directeur général de l'agence régionale de santé » peut suspendre le droit d'exercer l'activité concernée pour une durée maximale de six mois. 

Si, au terme de la durée de suspension, l'intéressé ne s'est pas mis en conformité avec les règles applicables, (Ord. no 2010-177 du 23 févr. 2010, art. 7-4o) « le directeur général de l'agence régionale de santé » prononce l'interdiction d'exercer l'activité concernée pour une durée maximale de cinq ans. L'activité ne peut être reprise à la fin de la période d'interdiction que si l'intéressé justifie s'être mis en conformité avec les règles en vigueur. 




Art. L. 1152-2 (Ord. no 2010-177 du 23 févr. 2010, art. 7-4o) « Le directeur général de l'agence régionale de santé » peut prononcer une sanction financière à l'encontre du professionnel ayant exercé une activité à visée esthétique en méconnaissance des dispositions des articles L. 1151-2 [image: images/picto.svg] ou L. 1151-3 et, le cas échéant, de la personne morale qui a admis la pratique d'une telle activité dans un organisme ou un établissement dont elle est responsable. Le montant maximum de la sanction est fixé à 37 500 € pour les personnes physiques et à 150 000 € pour les personnes morales. 




TITRE VI ÉDUCATION THÉRAPEUTIQUE DU PATIENT

(L. no 2009-879 du 21 juill. 2009, art. 84) 


	
																CHAPITRE I
																		 DISPOSITIONS GÉNÉRALES																	 L. 1161-1 - L. 1161-6									

	
																CHAPITRE II
																		 DISPOSITIONS PÉNALES																	 L. 1162-1									




CHAPITRE I DISPOSITIONS GÉNÉRALES

(L. no 2009-879 du 21 juill. 2009, art. 84)

BIBL. ▶ HUTEAU, La responsabilisation du patient-assuré social face à l'observance thérapeutique : légitimité et nécessité du reste à charge ?, RDSS 2017, no H.-S., p. 149. – RAMBAUD, La révolution numérique et l'éducation thérapeutique du patient, JDSAM déc. 2014, no spécial, p. 13. – Le GAL-FONTÈS et RAGE-ANDRIEU, L'éducation thérapeutique à la croisée des chemins professionnels, RDSS 2011. 907 [image: images/plume.jpg]. – GIRER, La responsabilisation du patient en sa qualité d'assuré social. Un concept vertueux ?, RGDM 2011, no 39, p. 45.


Art. L. 1161-1 L'éducation thérapeutique s'inscrit dans le parcours de soins du patient. Elle a pour objectif de rendre le patient plus autonome en facilitant son adhésion aux traitements prescrits et en améliorant sa qualité de vie. Elle n'est pas opposable au malade et ne peut conditionner le taux de remboursement de ses actes et des médicaments afférents à sa maladie. 

Les compétences nécessaires pour dispenser l'éducation thérapeutique du patient sont déterminées par décret. 

Dans le cadre des programmes ou actions définis aux articles L. 1161-2 [image: images/picto.svg] et L. 1161-3 [image: images/picto.svg], tout contact direct entre un malade et son entourage et une entreprise se livrant à l'exploitation d'un médicament ou une personne responsable de la mise sur le marché d'un dispositif médical (Ord. no 2022-582 du 20 avr. 2022, art. 4) « ou de son accessoire » ou d'un dispositif médical de diagnostic in vitro (Ord. no 2022-582 du 20 avr. 2022, art. 4) « ou de son accessoire » est interdit.

Sur les modalités d'application des dispositions issues de l'Ord. no 2022-582 du 20 avr. 2022, V. Ord. préc., art. 17-I à III [image: images/picto.svg], ss. l'intitulé du chap. V Dispositions particulières applicables aux investigations cliniques de dispositifs mentionnés à l'article premier du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017, art. L. 1125-1 s.




Art. L. 1161-2 (Ord. no 2020-1407 du 18 nov. 2020, art. 2) Les programmes d'éducation thérapeutique du patient sont conformes à un cahier des charges national dont le contenu est défini par arrêté du ministre chargé de la santé, sur la base des recommandations et référentiels établis par la Haute Autorité de santé. Ces programmes sont mis en œuvre au niveau local après déclaration auprès des agences régionales de santé. Ils sont proposés au malade par un professionnel de santé et donnent lieu à l'élaboration d'un programme personnalisé.

Les dispositions de l'art. L. 1161-2 demeurent applicables dans leur rédaction antérieure à l'entrée en vigueur des dispositions issues de l'Ord. no 2020-1407 du 18 nov. 2020, art. 2, aux programmes d'éducation thérapeutique du patient autorisés avant le 1er janv. 2021.

Les demandes d'autorisation en cours d'instruction au 1er janv. 2021 sont regardées comme des déclarations au sens de l'art. L. 1161-2 et soumises aux dispositions résultant de l'Ord. no 2020-1407 du 18 nov. 2020 (Ord. préc., art. 2-IV et V).




Art. L. 1161-3 Les actions d'accompagnement font partie de l'éducation thérapeutique. Elles ont pour objet d'apporter une assistance et un soutien aux malades, ou à leur entourage, dans la prise en charge de la maladie. Elles sont conformes à un cahier des charges national dont les modalités d'élaboration et le contenu sont définis par arrêté du ministre chargé de la santé. 




Art. L. 1161-4 Les programmes ou actions définis aux articles L. 1161-2 [image: images/picto.svg] et L. 1161-3 [image: images/picto.svg] ne peuvent être ni élaborés ni mis en œuvre par des entreprises se livrant à l'exploitation d'un médicament, des personnes responsables de la mise sur le marché d'un dispositif médical (Ord. no 2022-582 du 20 avr. 2022, art. 5) « ou de son accessoire » ou d'un dispositif médical de diagnostic in vitro (Ord. no 2022-582 du 20 avr. 2022, art. 5) « ou de son accessoire » ou des entreprises proposant des prestations en lien avec la santé. Toutefois, ces entreprises et ces personnes peuvent prendre part aux actions ou programmes mentionnés aux articles L. 1161-2 [image: images/picto.svg] et L. 1161-3 [image: images/picto.svg], notamment pour leur financement, dès lors que des professionnels de santé et des associations mentionnées à l'article L. 1114-1 [image: images/picto.svg] élaborent et mettent en œuvre ces programmes ou actions.

Sur les modalités d'application des dispositions issues de l'Ord. no 2022-582 du 20 avr. 2022, V. Ord. préc., art. 17-I à III [image: images/picto.svg], ss. l'intitulé du chap. V Dispositions particulières applicables aux investigations cliniques de dispositifs mentionnés à l'article premier du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017, art. L. 1125-1 s.




Art. L. 1161-5 (L. no 2009-879 du 21 juill. 2009, art. 84) Les programmes d'apprentissage ont pour objet l'appropriation par les patients des gestes techniques permettant l'utilisation d'un médicament le nécessitant.

Ils sont mis en œuvre par des professionnels de santé intervenant pour le compte d'un opérateur pouvant être financé par l'entreprise se livrant à l'exploitation du médicament.

Il ne peut y avoir de contact direct entre l'entreprise et le patient ou, le cas échéant, ses proches (Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020, art. 14) « , ses représentants légaux s'il s'agit d'un mineur ou la personne chargée de la mesure de protection juridique s'il s'agit d'un majeur protégé ».

Le programme d'apprentissage est proposé par le médecin prescripteur à son patient ; il ne peut donner lieu à des avantages financiers ou en nature.

La mise en œuvre du programme d'apprentissage est subordonnée au consentement écrit du patient (Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020, art. 14) « , de ses représentants légaux s'il s'agit d'un mineur, ou s'il s'agit d'un majeur faisant l'objet d'une mesure de protection juridique avec représentation relative à la personne qui n'est pas apte à exprimer sa volonté, de la personne chargée de la mesure de protection juridique, en tenant compte de son avis ».

Il peut être mis fin à cette participation, à tout moment et sans condition, à l'initiative du patient ou du médecin prescripteur.

Ces programmes d'apprentissage ainsi que les documents et autres supports relatifs à ces programmes sont soumis à une autorisation délivrée par (L. no 2011-2012 du 29 déc. 2011, art. 5) « l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé », après avis des associations mentionnées à l'article L. 1114-1 et pour une durée limitée.

Si les programmes d'apprentissage ou les supports relatifs à ces programmes ne respectent pas les dispositions de l'autorisation délivrée en application du présent article, l'agence retire l'autorisation et, le cas échéant, ordonne l'arrêt immédiat des actions mises en place et le retrait des documents diffusés.

Les dispositions issues de l'Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020 sont applicables aux mesures de protection juridique en cours au jour de son entrée en vigueur et aux situations dans lesquelles aucune décision n'a été prise au jour de son entrée en vigueur, soit au plus tard le 1er oct. 2020 (Ord. préc., art. 46).




Art. L. 1161-6 Sauf disposition contraire, les modalités d'application du présent chapitre sont définies par décret en Conseil d'État.




CHAPITRE II DISPOSITIONS PÉNALES

(L. no 2009-879 du 21 juill. 2009, art. 84)


Art. L. 1162-1 Est puni de 30 000 € d'amende le fait de mettre en œuvre un programme sans une autorisation prévue (Ord. no 2020-1407 du 18 nov. 2020, art. 2) « à l'article » L. 1161-5 [image: images/picto.svg].

Les dispositions du présent art. demeurent applicables dans leur rédaction antérieure à l'entrée en vigueur des dispositions issues de l'Ord. no 2020-1407 du 18 nov. 2020, art. 2, aux programmes d'éducation thérapeutique du patient autorisés avant le 1er janv. 2021 (Ord. préc., art. 2-IV et V).




TITRE VII PRÉVENTION DES FACTEURS DE RISQUES POUR LA SANTÉ

(L. no 2009-879 du 21 juill. 2009, art. 81) 


	
																CHAPITRE I
																		 FONDATION 																	 L. 1171-1 - L. 1171-2									

	
																CHAPITRE II
																		 PRESCRIPTION D'ACTIVITÉ PHYSIQUE																	 L. 1172-1									

	
																CHAPITRE III
																		 MAISONS SPORT-SANTÉ																	 L. 1173-1									




CHAPITRE I FONDATION (L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 144-1o).


Art. L. 1171-1 Une fondation contribue à la mobilisation des moyens nécessaires pour soutenir des actions individuelles ou collectives destinées à développer des comportements favorables à la santé. Ces actions contribuent notamment à la promotion d'une alimentation équilibrée et de l'activité physique et sportive ainsi qu'à la lutte contre les addictions. 




Art. L. 1171-2 (L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 63) Les accidents de la vie courante se définissent comme l'ensemble des traumatismes non intentionnels, à l'exception des accidents de circulation et des accidents du travail.


COMMENTAIRE

La loi no 2016-41 du 26 janvier 2016 reprend la définition des accidents de la vie courante, déjà adoptée par les organismes officiels chargés de les répertorier et d'en identifier les causes (par exemple l'INPES ou la DGCCRF).

[image: images/fincomm.jpg]






CHAPITRE II PRESCRIPTION D'ACTIVITÉ PHYSIQUE

(L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 144-2o)


Art. L. 1172-1 Dans le cadre du parcours de soins des (L. no 2022-296 du 2 mars 2022, art. 2) « personnes atteintes d'une affection de longue durée ou d'une maladie chronique ou présentant des facteurs de risques et des personnes en perte d'autonomie », le médecin (L. no 2022-296 du 2 mars 2022, art. 2) « intervenant dans la prise en charge » peut prescrire une activité physique adaptée à la pathologie, aux capacités physiques et au risque médical du patient.

Les activités physiques adaptées sont dispensées (L. no 2022-296 du 2 mars 2022, art. 2) « par des personnes qualifiées, » dans des conditions prévues par décret. (L. no 2022-296 du 2 mars 2022, art. 2) « Un décret fixe la liste des maladies chroniques, des facteurs de risque et des situations de perte d'autonomie ouvrant droit à la prescription d'activités physiques adaptées. »




CHAPITRE III MAISONS SPORT-SANTÉ

(L. no 2022-296 du 2 mars 2022, art. 5)


Art. L. 1173-1 I. — Afin de faciliter et de promouvoir l'accès à l'activité physique et sportive à des fins de santé et à l'activité physique adaptée au sens de l'article L. 1172-1, la maison sport-santé assure des activités :

1o D'accueil, d'information et d'orientation du public concernant la pratique de ces activités ;

2o De mise en réseau et de formation des professionnels de santé, du social, du sport et de l'activité physique adaptée.

Les activités et les modalités de fonctionnement et d'évaluation de ces maisons sport-santé sont précisées par un cahier des charges défini par arrêté conjoint des ministres chargés de la santé et des sports.

II. — Les maisons sport-santé sont habilitées par l'autorité administrative. Les conditions et les modalités de cette habilitation ainsi que de son renouvellement, son retrait ou sa suspension sont définies par voie réglementaire.




TITRE VIII RÉDUCTION DES RISQUES RELATIFS À LA PROSTITUTION

(L. no 2016-444 du 13 avr. 2016, art. 17)


Art. L. 1181-1 La politique de réduction des risques en direction des personnes prostituées consiste à prévenir les infections sexuellement transmissibles ainsi que les autres risques sanitaires, les risques sociaux et psychologiques liés à la prostitution. 

Les actions de réduction des risques sont conduites selon des orientations définies par un document national de référence approuvé par décret. 




LIVRE II DON ET UTILISATION DES ÉLÉMENTS ET PRODUITS DU CORPS HUMAIN


	
																TITRE I
																		 PRINCIPES GÉNÉRAUX																	 L. 1211-1 - L. 1211-9									

	
																TITRE II
																		 SANG HUMAIN																	 L. 1220-1 - L. 1224-1 à L. 1224-3									

	
																TITRE III
																		 ORGANES																	 L. 1231-1 A - L. 1235-7									

	
																TITRE IV
																		 TISSUS, CELLULES, PRODUITS DU CORPS HUMAIN ET LEURS DÉRIVÉS 																	 L. 1241-1 - L. 1245-8									

	
																TITRE V
																		 DISPOSITIONS COMMUNES AUX ORGANES, TISSUS ET CELLULES																	 L. 1251-1									

	
																TITRE VI
																		 DON DE CORPS À DES FINS D'ENSEIGNEMENT MÉDICAL ET DE RECHERCHE																	 L. 1261-1									

	
																TITRE VII
																		 DISPOSITIONS PÉNALES																	 L. 1271-1 - L. 1274-3									




TITRE I PRINCIPES GÉNÉRAUX


	
																CHAPITRE UNIQUE
																																			 L. 1211-1 - L. 1211-9									




BIBL. ▶ Ouvrages. GALLOUX et GAUMONT-PRAT, Droits et libertés corporels, D. 2012. Pan. 308 [image: images/plume.jpg]. – MÉNINGAUD et PIRNAY, La greffe du visage, Bréal, 2011. – LABRUSSE-RIOU, Écrits de bioéthique, PUF, 2007. – BELLIVIER et NOIVILLE, Contrats et vivant : Le droit de la circulation des ressources biologiques, LGDJ, 2006 ; Nouvelles frontières de la santé, nouveaux rôles et responsabilités du médecin, Dalloz, 2006.

▶ Études. MAHALATCHIMY, Le développement de la solidarité et la circulation des ressources biologiques humaines, AJDA 2021. 1856 [image: images/plume.jpg]. – BYK, Les nouvelles frontières du corps, RGDM 2017/6, no 63, p. 33. – DP santé, études « Tissus, cellules et produits d'origine humaine » et « Statut du corps humain, de ses éléments et produits », Éditions Législatives. – SAISON, Le donneur vivant, AJDA 2015. 563 [image: images/plume.jpg]. – BOYER-BÉVIÈRE, Le respect de la personne à travers le don d'éléments et de produits du corps humain, Mél. J. Michaud, LEH, 2012, p. 161. – LEGROS, La loi du 7 juillet 2011 ou le fragile maintien de la substance des principes fondamentaux du droit de la bioéthique, Mél. Dekeuwer-Défossez, Montchrestien, 2012, p. 269. – TERRÉ, De l'esprit des lois de bioéthique, Mél. J. Michaud, LEH, 2012, p. 343. – BIOY, Vers une politique publique des « biobanques », RDSS 2010. 885 [image: images/plume.jpg]. – PESSINA-DASSONVILLE, L'utilisation du corps, de ses éléments et produits à des fins patrimoniales, RGDM 2008, no 27, p. 101. – DREIFUSS-NETTER, Les donneurs vivants, ou la protection des personnes en état de vulnérabilité, D. 2005. Chron. 1808 [image: images/plume.jpg]. – KOUBI, Réflexions sur la gratuité dans le droit de la santé, RDSS 1999. 1 [image: images/plume.jpg].

▶ Sur la loi no 2004-800 du 6 août 2004. MIRKOVIC, Loi de bioéthique : deviens ce que tu es !, RGDM 2011, no 38, p. 329. – THOUVENIN, La loi relative à la bioéthique ou comment accroître l'accès aux éléments biologiques d'origine humaine, D. 2005. Chron. 116 [image: images/plume.jpg]. – PRIEUR, La conciliation de la protection de la personne et de l'intérêt thérapeutique d'autrui à travers le don et l'utilisation des éléments et produits du corps humain, RGDM 2005, no 17, p. 229. – BINET, La loi relative à la bioéthique, Dr. fam. oct. 2004, p. 6 ; ibid. nov. 2004, p. 7 ; ibid. déc. 2004, p. 7. – CHEMTOB-CONCÉ, La révision des lois de bioéthique, Méd. et droit 5/2004, no 66-67, p. 71. – DUPRAT, Les aspects de droit public de la loi bioéthique, AJDA 2004. 2328 [image: images/plume.jpg]. – GALLOUX, La loi no 2004-800 du 6 août 2004 sur la bioéthique, D. 2004. Chron. 2379 [image: images/plume.jpg]. – Révision des lois bioéthiques, LPA 18 févr. 2005, no spécial, no 35.

CHAPITRE UNIQUE


Art. L. 1211-1 La cession et l'utilisation des éléments et produits du corps humain sont régies par les dispositions du chapitre II du titre I du livre I du code civil et par les dispositions du présent livre.

(L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 7-1o) « Les activités afférentes à ces éléments et produits, mentionnées au présent livre, y compris l'importation et l'exportation de ceux-ci, doivent poursuivre une fin médicale ou scientifique, ou être menées dans le cadre de procédures judiciaires conformément aux dispositions applicables à celles-ci. »

1. Collecte et conservation pour soi-même ou son enfant. Tant le placenta que les cellules qui en sont extraites relèvent des dispositions des art. L. 1211-1 et L. 1211-5 ; il en résulte que l'activité de collecte au moment de l'accouchement, puis la conservation de cellules souches issues du sang placentaire et du cordon ombilical pour une utilisation future à des fins thérapeutiques notamment au bénéfice de l'enfant né de cet accouchement, repose en réalité sur un système de don dédié de la mère à son enfant ; cette activité a pour contrepartie le paiement d'un prix par les parents de l'enfant né lors de l'accouchement, ce qui empêche d'y voir une « fin médicale ou scientifique » conforme à l'art. L. 1211-1 ; de plus, le principe de l'anonymat du donneur n'est pas respecté. • CE 4 mai 2011, [image: images/juge.jpg] no 342640 : RDC 2011. 1343, note Bellivier et Noiville ; Gaz. Pal. 1er-4 juin 2011, no 152, p. 44, note Chiocarello. [image: images/losange.jpg] Cette interdiction ne saurait non plus être regardée comme portant atteinte à la protection de la santé telle qu'elle est garantie par le Préambule de 1946. • Cons. const. 16 mai 2012, [image: images/juge.jpg] no 2012-249 QPC. 

2. Prélèvement à des fins autologues esthétiques. L'injection de concentrés plaquettaires autologues à visée esthétique est interdite en vertu de l'art. L. 1211-1. • CE 4 nov. 2015, [image: images/juge.jpg] no 375056.

BIBL. Marais, Conserver, aujourd'hui, le sang du cordon ombilical d'un enfant, en vue de le soigner, demain, D. 2017. 496 [image: images/plume.jpg].




Art. L. 1211-2 Le prélèvement d'éléments du corps humain et la collecte de ses produits ne peuvent être pratiqués sans le consentement préalable du donneur. Ce consentement est révocable à tout moment.

(L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 7) « L'utilisation d'éléments et de produits du corps humain à une fin médicale ou scientifique autre que celle pour laquelle ils ont été prélevés ou collectés est possible, sauf opposition exprimée par la personne sur laquelle a été opéré ce prélèvement ou cette collecte, dûment informée au préalable de cette autre fin. (Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020, art. 15) « L'opposition peut être aussi formulée, si la personne concernée est un majeur protégé faisant l'objet d'une mesure de protection juridique avec représentation relative à la personne, par la personne chargée de cette mesure de protection. » Lorsque (Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020, art. 15) « la personne concernée » est un mineur (Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020, art. 15) « , le cas échéant » sous tutelle, l'opposition est exercée par les titulaires de l'autorité parentale ou le tuteur. Il peut être dérogé à l'obligation d'information lorsque celle-ci se heurte à l'impossibilité de retrouver la personne concernée, ou lorsqu'un des comités consultatifs de protection des personnes mentionnés à l'article L. 1123-1, consulté par le responsable de la recherche, n'estime pas cette information nécessaire. Toutefois, ces dérogations ne sont pas admises lorsque les éléments initialement prélevés consistent en des tissus ou cellules germinaux. Dans ce dernier cas, toute utilisation pour une fin autre que celle du prélèvement initial est interdite en cas de décès de l'intéressé.

« Les autopsies sont dites médicales lorsqu'elles sont pratiquées, en dehors du cadre de mesures d'enquête ou d'instruction diligentées lors d'une procédure judiciaire, dans le but d'obtenir un diagnostic sur les causes du décès. Elles doivent être pratiquées conformément aux exigences de recherche du consentement ainsi qu'aux autres conditions prévues au chapitre II du titre III du présent livre (L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 14) « , sans préjudice de l'article L. 1130-4 ». Toutefois, à titre exceptionnel, elles peuvent être réalisées malgré l'opposition de la personne décédée, en cas de nécessité impérieuse pour la santé publique et en l'absence d'autres procédés permettant d'obtenir une certitude diagnostique sur les causes de la mort. Un arrêté du ministre chargé de la santé précise les pathologies et les situations justifiant la réalisation des autopsies médicales dans ces conditions. »

Les dispositions issues de l'Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020 sont applicables aux mesures de protection juridique en cours au jour de son entrée en vigueur et aux situations dans lesquelles aucune décision n'a été prise au jour de son entrée en vigueur, soit au plus tard le 1er oct. 2020 (Ord. préc., art. 46).

1. Défaut de consentement. Le prélèvement de tissus sur un défunt sans le consentement des ayants droit constitue une atteinte à la vie privée et à la dignité (Conv. EDH, art. 3 et 8). • CEDH 13 janv. 2015, [image: images/juge.jpg] no 61243/08 : D. 2015. 755, obs. Galloux et Gaumont-Prat [image: images/plume.jpg] ; AJ fam. 2015. 77, obs. Dionisi-Peyrusse [image: images/plume.jpg]. 

2. Information sur l'étendue du prélèvement. Des praticiens qui procèdent à des prélèvements d'organes post mortem sur une personne majeure, notamment des cornées, sans informer les parents ayants droit de l'ampleur réelle de ces prélèvements malgré la promesse de « prélèvements limités » commettent à leur égard une faute de nature à engager la responsabilité du service hospitalier ; est sans incidence le fait que ces prélèvements soient licites (préjudice moral : 10 000 F.). • TA Amiens, 14 déc. 2000 : D. 2001. 3310, note Égéa [image: images/plume.jpg].

3. Autopsie et consentement. Il découle des art. L. 1211-2, L. 1232-1 et L. 1232-4 éclairés par les travaux parlementaires de la L. du 6 août 2004 relative à la bioéthique : 1/ que l'autopsie médicale constitue un acte médical soumis à la règle du consentement présumé, sur lequel les proches de la personne décédée sont interrogés si le défunt n'avait pas fait explicitement part de sa volonté ; 2/ que le médecin responsable n'est pas tenu de faire droit à la demande des proches de pratiquer une telle autopsie, même lorsque la cause du décès est incertaine. • CE 31 mars 2017, [image: images/juge.jpg] no 393155 B : AJDA 2017. 716 [image: images/plume.jpg].




Art. L. 1211-3 La publicité en faveur d'un don d'éléments ou de produits du corps humain au profit d'une personne déterminée ou au profit d'un établissement ou organisme déterminé est interdite. Cette interdiction ne fait pas obstacle à l'information du public en faveur du don d'éléments et produits du corps humain.

Cette information est réalisée sous la responsabilité du ministre chargé de la santé (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 7) « , en collaboration avec le ministre chargé de l'éducation nationale.

« Les médecins s'assurent que leurs patients âgés (L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 9) « d'au moins seize » ans sont informés des modalités de consentement au don d'organes à fins de greffe et, à défaut, leur délivrent individuellement cette information dès que possible. »




Art. L. 1211-4 (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 7-4o) Aucun paiement, quelle qu'en soit la forme, ne peut être alloué à celui qui se prête au prélèvement d'éléments de son corps ou à la collecte de ses produits. 

Les frais afférents au prélèvement ou à la collecte sont intégralement pris en charge par l'établissement de santé chargé d'effectuer le prélèvement ou la collecte.

Pour l'application des dispositions du chapitre II du titre IV du livre I de la première partie du présent code, le prélèvement d'organes, de tissus ou de cellules sur une personne vivante qui en fait le don dans l'intérêt thérapeutique d'un receveur est assimilé à un acte de soins.

BIBL. ▶ CAIRE, Le corps gratuit : réflexions sur le principe de gratuité en matière d'utilisation de produits et d'éléments du corps humain, RDSS 2015. 865 [image: images/plume.jpg]. – LOISEAU, Le contrat de don d'éléments et produits du corps humain. Un autre regard sur les contrats réels, D. 2014. 2252 [image: images/plume.jpg].




Art. L. 1211-5 Le donneur ne peut connaître l'identité du receveur, ni le receveur celle du donneur. Aucune information permettant d'identifier à la fois celui qui a fait don d'un élément ou d'un produit de son corps et celui qui l'a reçu ne peut être divulguée.

Il ne peut être dérogé à ce principe d'anonymat qu'en cas de nécessité thérapeutique.


COMMENTAIRE

L'article L. 1211-5 doit être lu en association avec l'article L. 2143-6 issu de la loi no 2021-1017 du 2 août 2021 relative à la bioéthique, qui a ouvert par dérogation la possibilité pour une personne majeure née à la suite d'un don de gamètes ou d'embryons réalisé avant le 1er septembre 2022 (date fixée par le Décr. no 2022-1187 du 25 août 2022) de saisir la commission d'accès aux données non identifiantes et à l'identité du tiers donneur, afin d'identifier le donneur ou la donneuse. Le fait de subordonner au consentement du donneur l'accès aux origines d'enfants nés d'une assistance médicale à la procréation avec tiers donneur avant la loi du 2 août 2021, ne méconnaît pas le droit à la vie privée et familiale garanti par l'article 8 de la Conv. EDH (CEDH 7 sept. 2023, nos 21424/16 et 45728/17). 

[image: images/fincomm.jpg]






Art. L. 1211-6 (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 7-5o) Les éléments et produits du corps humain ne peuvent être utilisés à des fins thérapeutiques si le risque mesurable en l'état des connaissances scientifiques et médicales couru par le receveur potentiel est supérieur à l'avantage escompté pour celui-ci.

Le prélèvement d'éléments et la collecte de produits du corps humain à des fins thérapeutiques, ainsi que les activités ayant les mêmes fins, mentionnées dans le présent livre et relatives à ces éléments et produits, sont soumis aux règles de sécurité sanitaire en vigueur, concernant notamment les tests de dépistage des maladies transmissibles. 




Art. L. 1211-6-1 (L. no 2011-814 du 7 juill. 2011, art. 11) Nul ne peut être exclu du don de sang en dehors de contre-indications médicales. 

(L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 40) « Nul ne peut être exclu du don de sang en raison de son orientation sexuelle. » (L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 12) « Les critères de sélection des donneurs de sang sont définis par un arrêté du ministre chargé de la santé pris après avis du directeur général de l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé. Ils ne peuvent être fondés sur aucune différence de traitement, notamment en ce qui concerne le sexe des partenaires avec lesquels les donneurs auraient entretenu des relations sexuelles, non justifiée par la nécessité de protéger le donneur ou le receveur. Les critères sont régulièrement révisés pour tenir compte notamment de l'évolution des connaissances, des dispositifs de sécurisation et des risques sanitaires. »

BIBL. ▶ Avis CCNE, no 123, Questionnement éthique et observations concernant la contre-indication permanente du don de sang pour tout homme déclarant avoir eu une ou des relation(s) sexuelle(s) avec un ou plusieurs homme(s), 31 mars 2015.


COMMENTAIRE

L'alinéa 2 de l'article L. 1211-6-1 a été inséré par la loi no 2021-1017 du 2 août 2021 afin de rendre notre législation conforme à la jurisprudence de la Cour européenne des droits de l'homme. Elle bannit désormais expressément toute exclusion des donneurs ayant déclaré des relations homosexuelles, sans exclure des dérogations au profit du receveur, lesquelles pourront être précisées par arrêté.

[image: images/fincomm.jpg]



Jurisprudence antérieure à la L. du 2 août 2021.

1. Exclusion des donneurs hommes homosexuels. L'exclusion permanente du don du sang des hommes homosexuels, prévue par arrêté du 12 janv. 2009, vise à réduire au minimum le risque de transmission d'une maladie infectieuse aux receveurs, et par conséquent poursuit l'objectif général d'assurer un niveau élevé de protection de la santé humaine (art. 152 CE et art. 35 Charte UE). • CJUE 29 avr. 2015, [image: images/juge.jpg] no C-528/13 : D. 2015. 1470 [image: images/plume.jpg] ; AJDA 2015. 837 [image: images/plume.jpg] ; ibid. 1093, chron. Broussy, Cassagnabère et Gänser, note Debet [image: images/plume.jpg] ; AJ fam. 2015. 251, obs. Dionisi-Peyrusse [image: images/plume.jpg] ; JCP Adm. 2015. 2259, note Markus ; JCP 2015, p. 1215, note Dubout. [image: images/losange.jpg] Toutefois, il appartient au juge national de vérifier si, dans le respect du principe de proportionnalité, les progrès de la science ou de la technique sanitaire permettent d'assurer un niveau élevé de protection de la santé des receveurs sans exclure les donneurs hommes homosexuels, en prenant notamment en compte le coût d'une mise en quarantaine systématique des dons émanant des hommes ayant eu des rapports sexuels avec des hommes ou celui d'une détection systématique du VIH pour tous les dons de sang, et sans que la charge qui en résulte soit démesurée par rapport aux objectifs de protection de la santé. • Même arrêt (pts 63-64). [image: images/losange.jpg] Au regard tant de la gravité du risque que des mesures pouvant être raisonnablement mises en œuvre et de l'absence de données permettant d'apprécier l'incidence d'une contre-indication d'une durée plus courte sur le risque transfusionnel lié au VIH comme à d'autres infections sexuellement transmissibles, le ministre de la Santé, qui s'est fondé non sur l'orientation sexuelle mais sur le comportement sexuel, ainsi que le prévoit la Dir. 2004/33/CE, n'a pas adopté une mesure discriminatoire illégale en substituant à la contre-indication permanente existant antérieurement pour tout homme ayant eu des rapports homosexuels une contre-indication de 12 mois après le dernier rapport sexuel avec un autre homme ; pas de méconnaissance des art. 8 et 14 Conv. EDH, ni des objectifs de la Dir. 2004/33/CE de la Commission du 22 mars 2004, ni des principes d'égalité et de respect de la dignité de la personne humaine. • CE 28 déc. 2017, [image: images/juge.jpg] no 400580 A : AJDA 2018. 14 [image: images/plume.jpg] ; AJ fam. 2018. 68, obs. Dionisi-Peyrusse [image: images/plume.jpg] ; AJDA 2018.1281, note Escach-Dubourg.

2. Sur le plan pénal (C. pén., art. 226-19, et L. no 78-17 du 6 janv. 1978, art. 8). L'exception à l'exigence d'un consentement de la personne à l'enregistrement et à la conservation de données personnelles relatives à sa santé ou à son orientation sexuelle constitue une mesure légitime, nécessaire à la protection de la santé, définie par la loi avec suffisamment de précision pour éviter l'arbitraire, et de nature à assurer, en l'état, entre le respect de la vie privée et la sauvegarde de la santé publique, une conciliation qui n'est pas déséquilibrée. • Crim. 8 juill. 2015, [image: images/juge.jpg] no 13-86.267 P : D. 2015. 1541 [image: images/plume.jpg].

3. Inconventionnalité. Pour une condamnation de la France sur la base de l'ancienne législation, en raison d'une collecte de données sur l'orientation sexuelle constitutive d'une ingérence excessive dans la vie privée. • CEDH 8 sept. 2022, [image: images/juge.jpg] no 3153/16 : AJDA 2022. 1709 [image: images/plume.jpg].




Art. L. 1211-7 (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 7-6o) (Ord. no 2017-51 du 19 janv. 2017, art. 3-I) « Sont » mis en œuvre des systèmes de vigilance portant sur les éléments et produits du corps humain, les produits, autres que les médicaments, qui en dérivent (L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 165-I-2o) « et les dispositifs médicaux les incorporant ». 




Art. L. 1211-7-1 (Ord. no 2017-51 du 19 janv. 2017, art. 3-II) Les professionnels de santé, les établissements, personnes ou organismes figurant sur une liste fixée par décret en Conseil d'État signalent et déclarent les informations relevant de la biovigilance et du dispositif de vigilance relatif à l'assistance médicale à la procréation. 




Art. L. 1211-8 (Ord. no 2007-613 du 26 avr. 2007, art. 7) Ne sont soumis aux dispositions du présent livre ni les produits du corps humain pour lesquels il est d'usage de ne pas appliquer l'ensemble des principes qu'énoncent les articles L. 1211-1 à L. 1211-7 [image: images/picto.svg], ni les éléments et produits du corps humain prélevés et utilisés à des fins thérapeutiques autologues dans le cadre d'une seule et même intervention médicale, sans être conservés ou préparés à aucun moment au sein d'un organisme ou d'un établissement autorisé en application de l'article L. 1243-2 [image: images/picto.svg]. 

(L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 35) « Ne sont pas non plus soumises aux dispositions du présent livre les selles collectées en application des articles L. 513-11-1 à L. 513-11-5 pour une utilisation à des fins thérapeutiques. »




Art. L. 1211-9 (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 7-8o) Sont déterminées par décret en Conseil d'État :

1o Les conditions dans lesquelles les médecins assurent l'information prévue à l'article L. 1211-3 [image: images/picto.svg] ;

2o Les modalités de la prise en charge prévue à l'article L. 1211-4 [image: images/picto.svg] ;

3o Les règles de sécurité sanitaire prévues à l'article L. 1211-6 [image: images/picto.svg] ;

(Ord. no 2017-51 du 19 janv. 2017, art. 3-III) « 4o Les conditions dans lesquelles sont mis en œuvre les dispositifs de vigilance mentionnés à l'article L. 1211-7-1 ; »

5o La liste des produits du corps humain mentionnés à l'article L. 1211-8 [image: images/picto.svg]. 
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BIBL. ▶ DP santé, études « Sang : généralités » et « Sang : responsabilité et indemnisation », Éd. Législatives. – FARTUNOVA-MICHEL, La réglementation européenne relative au don de sang et de tissus et le droit de l'Union européenne de la bioéthique, Rev. UE 2022. 150 [image: images/plume.jpg]. – PELLET, Le prix du sang, Mél. Mémeteau, LEH, 2015, vol. 2, p. 47. – AULOIS-GRIOT, Les produits dérivés du sang et de ses composants, Droit médical et hospitalier, Litec, fasc. 35-1. – R. SAVATIER, « De sanguine jus », D. 1954. Chron. 141. 


COMMENTAIRE

Réforme de 1993 : la sécurité. L'organisation de la transfusion sanguine à l'échelle nationale est regardée comme un service public depuis la loi no 52-854 du 21 juillet 1952 relative à l'utilisation thérapeutique du sang humain, de son plasma et de leurs dérivés. Cette loi créait un monopole de la collecte et de la distribution au profit de centres de transfusion publics ou privés agréés, très dispersés sur le territoire. 

Ce système déconcentré n'a pas survécu à deux crises majeures, qui ont expliqué deux réformes successives. 

La première de ces réformes tente de répondre à l'affaire des contaminations au VIH par transfusion, qui a pris naissance avec l'épidémie de sida des années 1980. La loi no 93-5 du 4 janvier 1993 réorganise ce service public en le rationalisant (division par près de cinq du nombre de centres de transfusion) de façon à en permettre la modernisation technique et un contrôle accru. D'où la mise en place, en même temps, de schémas d'organisation de la transfusion sanguine (art. L. 1224-1). 

Réforme de 1998 : l'EFS. Puis la loi no 98-535 du 1er juillet 1998 (relative au renforcement de la veille sanitaire et du contrôle de la sécurité sanitaire des produits destinés à l'homme), qui intervint après d'autres crises sanitaires (crise dite de la « vache folle »), a créé l'Établissement français du sang (EFS) regroupant l'ensemble des établissements de transfusion sanguine et se substituant juridiquement à eux au 1er janvier 2000. 

Retouches. Puis l'ordonnance no 2005-1087 du 1er septembre 2005 vint transposer quatre directives européennes relatives à la qualité et à la sécurité de la chaîne transfusionnelle. 

D'autres textes vinrent ensuite intégrer les évolutions techniques et les risques nouvellement connus et aménager le régime de responsabilité du fait des contaminations transfusionnelles. La plus notable de ces modifications est la substitution de l'ONIAM à l'Établissement français du sang face aux victimes, à compter du 1er juin 2010 (L. no 2008-1330 du 17 déc. 2008). 

Un rapport établi par un parlementaire (Véran, La filière du sang en France, juill. 2013) pointe désormais certaines défaillances de la filière française du sang et promeut certaines réformes. Un véritable marché du sang et de ses dérivés s'est développé, au sein duquel les opérateurs français perdent du terrain. L'autosuffisance française serait menacée, notamment en raison du statut ambigu de l'EFS et de contraintes légales auxquelles échappent ses concurrents européens (Rapp. préc., p. 43). De plus, le rapport préconise d'anticiper l'ouverture à la concurrence du plasma thérapeutique (Rapp. préc., p. 39). 

[image: images/fincomm.jpg]




Art. L. 1220-1 (L. no 2011-814 du 7 juill. 2011, art. 17-I) Le présent titre s'applique au sang, à ses composants et aux produits sanguins labiles, à l'exception des cellules hématopoïétiques et des cellules mononucléées sanguines qui relèvent du titre IV du présent livre. 



CHAPITRE I COLLECTE, PRÉPARATION ET CONSERVATION DU SANG, DE SES COMPOSANTS ET DES PRODUITS SANGUINS LABILES


Art. L. 1221-1 La transfusion sanguine s'effectue dans l'intérêt du receveur et relève des principes éthiques du bénévolat et de l'anonymat du don, et de l'absence de profit, dans les conditions définies par le présent livre.

Procédure, enquête transfusionnelle. En cas de contamination transfusionnelle, le principe d'anonymat du don de sang fait obstacle à ce que les enquêtes transfusionnelles ascendantes puissent être discutées de manière contradictoire pour ce qui concerne l'identité des donneurs et leur statut sérologique ; il appartient au seul Établissement français du sang, auquel le monopole du service public transfusionnel a été confié, de procéder à de telles enquêtes. • CAA Lyon, 10 juill. 2008, [image: images/juge.jpg] no 06LY02603. [image: images/losange.jpg] L'organisation de l'EFS, qui impose notamment l'anonymat des donneurs, oblige à tenir pour acquis les éléments résultant des enquêtes effectuées par lui, dont il convient d'observer qu'elles le sont sous la responsabilité d'un médecin, ce qui est de nature à leur conférer fiabilité ; il en résulte que, bien que procédant lui-même aux enquêtes transfusionnelles sur demande du juge afin de vérifier si un donneur est séropositif, l'EFS ne peut être regardé comme juge et partie. • Limoges, 29 mars 2010, [image: images/juge.jpg] no 06/01327. 




Art. L. 1221-2 La collecte du sang humain ou de ses composants en vue d'une utilisation thérapeutique ne peut être faite que par (Ord. no 2016-1406 du 20 oct. 2016, art. 1er-1o-a et b) « l'Établissement français du sang mentionné au chapitre II du présent titre » (Ord. no 2018-20 du 17 janv. 2018, art. 5) « et par le Centre de transfusion sanguine des armées, agréés dans les conditions prévues au chapitre II du présent titre ». 




Art. L. 1221-3 Le prélèvement ne peut être fait qu'avec le consentement du donneur par un médecin ou sous sa direction et sa responsabilité.

(Ord. no 2016-1406 du 20 oct. 2016, art. 1er-2o) « Par dérogation au premier alinéa, un décret en Conseil d'État prévoit les conditions dans lesquelles les étudiants en médecine ayant validé la deuxième année du deuxième cycle des études médicales peuvent effectuer un tel prélèvement. »

Aucune rémunération ne peut être allouée au donneur, sans préjudice du remboursement des frais exposés, dans des conditions fixées par décret.

Frais exposés. L'art. 28 CE [34 TFUE], lu en combinaison avec l'art. 30 CE [36 TFUE], s'oppose à une réglementation nationale qui prévoit que l'importation de sang ou de composants sanguins en provenance d'un autre État membre n'est licite qu'à la condition, également applicable aux produits nationaux, que les dons de sang qui sont à la base de ces produits aient été effectués non seulement sans que les donneurs aient bénéficié d'une rémunération, mais également sans que ces derniers aient obtenu un remboursement des frais qu'ils ont exposés pour effectuer ces dons. • CJCE 9 déc. 2010, [image: images/juge.jpg] no C-421/09 : D. 2012. Pan. 308, obs. Galloux et Gaumont-Prat [image: images/plume.jpg]. 




Art. L. 1221-4 (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 8) Le sang, ses composants et leurs dérivés (Ord. no 2007-613 du 26 avr. 2007, art. 16) « ne peuvent pas être distribués, délivrés, utilisés » sans qu'aient été faits des examens biologiques et des tests de dépistage de maladies transmissibles.

Le sang, ses composants et leurs dérivés peuvent être distribués et utilisés à des fins de recherche, de contrôle des examens de biologie médicale ou de contrôle des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (Ord. no 2022-1086 du 29 juill. 2022, art. 2) « et leurs accessoires », à l'exclusion de toute administration à l'homme, avant l'obtention des résultats des examens biologiques et des tests de dépistage prévus au premier alinéa.

Les conditions d'application du présent article sont fixées par décret.

V. Ord. no 2022-1086 du 29 juill. 2022, art. 15 [image: images/picto.svg].

1. Obligation de sécurité de résultat (producteur). Les centres de transfusion sanguine sont tenus de fournir aux receveurs des produits exempts de vices ; ils ne peuvent s'exonérer de cette obligation de sécurité que par la preuve d'une cause étrangère qui ne puisse leur être imputée. • Civ. 1re, 12 avr. 1995, [image: images/juge.jpg] no 92-20.747 P : JCP 1995. II. 22467, note Jourdain. [image: images/losange.jpg] Le vice interne du sang (contaminé au VIH), même indécelable, pas plus que des fautes imputées aux pouvoirs publics en raison d'une information insuffisante, ne constituent une cause exonératoire. • Civ. 1re, 9 juill. 1996, [image: images/juge.jpg] no 94-13.414 P : D. 1996. 610, note Lambert-Faivre [image: images/plume.jpg] ; RTD civ. 1997. 146, obs. Jourdain [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Le manquement à cette obligation de sécurité de résultat peut être invoqué aussi bien par la victime immédiate que par le tiers victime d'un dommage par ricochet (en l'espèce, la fille d'un transfusé contaminé au VIH, puis décédé). • Civ. 1re, 13 févr. 2001, [image: images/juge.jpg] no 99-13.589 P : JCP 2002. II. 10099, note Lisanti-Kalczynski ; CCC 2001, no 86, note Leveneur. [image: images/losange.jpg] Selon le juge administratif, les centres de transfusion sont responsables, même en l'absence de faute, des conséquences dommageables de la mauvaise qualité des produits fournis. • CE, ass., 26 mai 1995, [image: images/juge.jpg] Cts N'Guyen, no 143238 A : JCP 1995. II. 22468, note Moreau ; RD publ. 1995. 6, note de Lajartre ; AJDA 1995. 577, chron. Stahl et Chauvaux [image: images/plume.jpg] ; RFDA 1995. 748, concl. Daël [image: images/plume.jpg].

2. Obligations des établissements utilisateurs de produits sanguins. Selon la première chambre civile, le juge du fond doit rechercher si la clinique, tenue d'une simple obligation de prudence et de diligence dans la fourniture de produits sanguins livrés par un centre de transfusion, avait la possibilité de contrôler la qualité du sang transfusé. • Civ. 1re, 12 avr. 1995, [image: images/juge.jpg] no 92-11.950 P : RDSS 1995. 766, note Leroy [image: images/plume.jpg] ; JCP 1995. II. 22467, obs. Jourdain. [image: images/losange.jpg] Mais, selon la deuxième chambre civile, il appartient aux établissements de soins, tenus d'une obligation de sécurité de résultat, de prendre toutes dispositions utiles pour s'assurer de l'innocuité des produits sanguins fournis et transfusés. • Civ. 2e, 21 avr. 2005, [image: images/juge.jpg] no 03-20.683 P. [image: images/losange.jpg] Selon le juge administratif, lorsque la transfusion a été effectuée dans un hôpital qui ne relève pas du centre de transfusion sanguine, cet hôpital ne peut être tenu responsable des conséquences dommageables de la transfusion. • CE, ass., 26 mai 1995, [image: images/juge.jpg] Cts Pavan, no 151798 A : JCP 1995. II. 22468, note Moreau ; RD publ. 1995. 6, note de Lajartre ; AJDA 1995. 577, chron. Stahl et Chauvaux [image: images/plume.jpg] ; RFDA 1995. 748, concl. Daël [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Un hôpital ne commet pas de faute en ne contrôlant pas la qualité médicale des produits sanguins qui lui ont été fournis par un centre départemental de transfusion sanguine. • CE 30 juill. 1997, [image: images/juge.jpg] no 160773 B. [image: images/losange.jpg] Il n'incombe pas à un hôpital, en tant que dispensateur de soins médicaux, de contrôler la qualité des produits sanguins qu'il utilise. • TA Nantes, 10 nov. 1999, [image: images/juge.jpg] no 96.1278 : D. 2000. 31 [image: images/plume.jpg]. 

3. Établissement utilisateur et producteur. Lorsqu'un établissement hospitalier gérait lui-même une structure transfusionnelle sans personnalité juridique distincte, la responsabilité encourue du fait d'un vice affectant le produit administré devait être recherchée non sur le fondement des principes qui gouvernent la responsabilité des hôpitaux en tant que dispensateurs de prestations médicales mais, même en l'absence de faute, sur la base des règles propres à son activité de gestionnaire d'un centre de transfusion sanguine. • CAA Paris, 21 mars 2000, [image: images/juge.jpg] no 98PA00797. [image: images/losange.jpg] Inversement, la circonstance qu'un centre hospitalier n'ait jamais géré de centre de transfusion sanguine fait obstacle à ce que sa responsabilité soit recherchée à raison d'une contamination imputable aux produits sanguins transfusés. • CE 9 juill. 2010, [image: images/juge.jpg] no 318137.




Art. L. 1221-5 Aucun prélèvement de sang ou de ses composants en vue d'une utilisation thérapeutique pour autrui ne peut avoir lieu sur une personne mineure ou sur une personne majeure faisant l'objet d'une mesure de protection (Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020, art. 16) « juridique » (L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 12) « avec représentation relative à la personne ».

Toutefois, s'agissant des mineurs, un prélèvement peut être effectué à titre exceptionnel, lorsque des motifs tirés de l'urgence thérapeutique (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 8) « l'exigent ou lorsqu'il n'a pu être trouvé de donneur majeur immunologiquement compatible ».

Le prélèvement ne peut alors être opéré qu'à la condition que chacun des titulaires de l'autorité parentale y consente expressément par écrit.

Le refus de la personne mineure fait obstacle au prélèvement.

Les dispositions issues de l'Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020 sont applicables aux mesures de protection juridique en cours au jour de son entrée en vigueur et aux situations dans lesquelles aucune décision n'a été prise au jour de son entrée en vigueur, soit au plus tard le 1er oct. 2020 (Ord. préc., art. 46).




Art. L. 1221-6 Les caractéristiques du sang ne peuvent être modifiées avant le prélèvement en vue d'une utilisation thérapeutique pour autrui que par un médecin et (Ord. no 2016-1406 du 20 oct. 2016, art. 1er-3o) « au sein de l'Établissement français du sang » (Ord. no 2018-20 du 17 janv. 2018, art. 5) « ou du Centre de transfusion sanguine des armées ».

Cette modification ne peut intervenir qu'avec le consentement écrit du donneur, ce dernier ayant été préalablement averti par écrit des risques qu'il encourt et des conséquences éventuelles du prélèvement.

Elle ne peut pas être réalisée sur les personnes mentionnées à l'article L. 1221-5 [image: images/picto.svg].




Art. L. 1221-7 Le receveur ne peut connaître l'identité du donneur, ni le donneur celle du receveur. Aucune information permettant d'identifier à la fois celui qui a fait don de son sang et celui qui l'a reçu ne peut être divulguée.

Il ne peut être dérogé à ce principe d'anonymat qu'en cas de nécessité thérapeutique.




Art. L. 1221-8 Peuvent être préparés à partir du sang ou de ses composants :

1o (Ord. no 2005-1087 du 1er sept. 2005, art. 8) « Des produits sanguins labiles, comprenant notamment le sang total, le plasma (L. no 2014-1554 du 22 déc. 2014, art. 71) « dans la production duquel n'intervient pas un processus industriel, quelle que soit sa finalité, » et les cellules sanguines d'origine humaine. A l'exception des produits sanguins labiles destinés à des recherches impliquant la personne humaine, seuls peuvent être distribués ou délivrés à des fins thérapeutiques, les produits sanguins labiles dont la liste et les caractéristiques sont fixées par décision de (L. no 2011-2012 du 29 déc. 2011, art. 5) « l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé », après avis (Ord. no 2016-1406 du 20 oct. 2016, art. 1er) « du président » de l'Établissement français du sang (Ord. no 2016-1406 du 20 oct. 2016, art. 1er) « et du directeur du Centre de transfusion sanguine des armées », et publiée au Journal officiel de la République française. » 

2o (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 8) « Des pâtes plasmatiques ; » 

(L. no 2014-1554 du 22 déc. 2014, art. 71) « 2o bis Du plasma à finalité transfusionnelle dans la production duquel intervient un processus industriel, régi par le livre I de la cinquième partie ; 

« 3o Des médicaments issus du fractionnement du plasma régis par le même livre I ; » 

 (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 8) « 4o » (Ord. no 2001-198 du 1er mars 2001, art. 12) « Des » (Ord. no 2016-1406 du 20 oct. 2016, art. 1er) « dispositifs médicaux de diagnostic in vitro » (Ord. no 2022-1086 du 29 juill. 2022, art. 2) « et leurs accessoires régis par le règlement (UE) 2017/746 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 et le titre II du livre II de la cinquième partie » ;

5o (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 8) « Des produits cellulaires à finalité thérapeutique mentionnés à l'article L. 1243-1 [image: images/picto.svg] ;

(Abrogé par L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 165) « 6o Des produits thérapeutiques annexes tels que définis à l'article L. 1261-1 [image: images/picto.svg] ; » 

« 7o Des excipients à usage pharmaceutique et des substances utilisées lors de la fabrication d'un médicament mais n'entrant pas dans sa composition.

« Le sang et ses composants, qu'ils aient ou non été prélevés (Ord. no 2016-1406 du 20 oct. 2016, art. 1er) « au sein de l'Établissement français du sang », peuvent également être utilisés pour effectuer les contrôles de qualité des examens de biologie médicale ainsi que pour la réalisation et le contrôle des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (Ord. no 2022-1086 du 29 juill. 2022, art. 2) « et leurs accessoires », ou pour effectuer sur les produits préparés à partir du sang ou de ses composants les expertises et les contrôles techniques réalisés par (L. no 2011-2012 du 29 déc. 2011, art. 5) « l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé » en application du 1o de l'article L. 5311-2. Les principes mentionnés aux articles L. 1221-3 [image: images/picto.svg], L. 1221-4 [image: images/picto.svg] et L. 1221-6 [image: images/picto.svg] sont également applicables dans ce cas. »

V. Ord. no 2022-1086 du 29 juill. 2022, art. 15 [image: images/picto.svg].

Conformité UE (art. L. 1221-8, 1o). La Dir. 2001/83 instituant un code communautaire relatif aux médicaments à usage humain se fonde sur l'art. 114 TFUE ayant pour objet l'établissement et le fonctionnement du marché intérieur, tandis que la Dir. 2002/98 établissant des normes de qualité et de sécurité pour la collecte, le contrôle, la transformation, la conservation et la distribution du sang humain se fonde sur l'art. 168 TFUE qui prévoit un niveau élevé de protection de la santé humaine. Le plasma dans la production duquel intervient un processus industriel relève de la Dir. 2002/98 uniquement en ce qui concerne sa collecte et son contrôle, et relève de la Dir. 2001/83 pour ce qui concerne sa transformation, sa conservation et sa distribution. Par conséquent, la Dir. 2002/98 (art. 4, § 2), lue à la lumière de l'art. 168 TFUE, doit être interprétée comme permettant le maintien ou l'introduction de dispositions nationales soumettant le plasma dans la production duquel intervient un processus industriel à un régime plus rigoureux que celui auquel sont soumis les médicaments, uniquement en ce qui concerne sa collecte et son contrôle. • CJUE 13 mars 2014, [image: images/juge.jpg] no C-512/12 : JCP 2014, no 13, note Picod. 




Art. L. 1221-8-1 (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 8-4o) Le sang et ses composants peuvent être utilisés dans le cadre d'une activité de recherche, qu'ils aient été ou non prélevés (Ord. no 2016-1406 du 20 oct. 2016, art. 1er-5o) « au sein de l'Établissement français du sang ». (L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 1er-IV) « Dans ce cas, la recherche est menée à partir de prélèvements réalisés soit dans une finalité médicale, soit dans le cadre d'une recherche impliquant la personne humaine. » Dans tous les cas, les principes mentionnés aux articles L. 1221-3, L. 1221-4 et L. 1221-6 sont applicables, sans préjudice des dispositions du titre II du livre I de la présente partie (L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 1er-IV) « relatives aux recherches impliquant la personne humaine. » 




Art. L. 1221-8-2 (Ord. no 2005-1087 du 1er sept. 2005, art. 8-II) Les produits sanguins labiles proposés en vue de leur inscription sur la liste mentionnée au 1o de l'article L. 1221-8 [image: images/picto.svg] font l'objet d'une évaluation par (L. no 2011-2012 du 29 déc. 2011, art. 5-IV) « l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé », au vu d'un dossier dont le contenu est fixé par décision de l'Agence et qui peut être fourni par l'Établissement français du sang, le Centre de transfusion sanguine des armées, tout établissement de transfusion sanguine des États membres de l'Union européenne ou tout fabricant de dispositifs médicaux. 

L'Agence procède en tant que de besoin à la réévaluation des produits inscrits sur la liste. Elle peut demander à cet effet des informations à l'Établissement français du sang, au Centre de transfusion sanguine des armées, à tout établissement de transfusion sanguine des États membres de l'Union européenne ou aux fabricants de dispositifs médicaux concernés.




Art. L. 1221-9 (L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 170-1o) « Un arrêté des ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale fixe les tarifs de cession des produits sanguins labiles, à l'exception des plasmas à finalité transfusionnelle relevant du 1o de l'article L. 1221-8. » 

Pour (Ord. no 2013-1208 du 24 déc. 2013, art. 1er) « la Guadeloupe, la Guyane, la Martinique, Mayotte et La Réunion » (Décr. no 2010-331 du 25 mars 2010, art. 43) « et pour Saint-Barthélemy et Saint-Martin, » un arrêté des ministres chargés de l'outre-mer, de la santé et de la sécurité sociale peut déterminer des majorations aux tarifs fixés en application de l'alinéa précédent. Ces majorations prennent en compte les frais particuliers qui, dans chacun de ces départements, grèvent le coût des produits sanguins labiles par rapport à leur coût en métropole. 




Art. L. 1221-10 (Ord. no 2018-20 du 17 janv. 2018, art. 5) « Les produits sanguins labiles destinés à une utilisation thérapeutique directe sont conservés, en vue de leur distribution et de leur délivrance, à l'Établissement français du sang ainsi qu'au Centre de transfusion sanguine des armées. Peuvent également conserver ces produits en vue de leur délivrance les établissements de santé et les hôpitaux des armées autorisés à cet effet par l'autorité administrative après avis de l'Établissement français du sang ou, le cas échéant, du Centre de transfusion sanguine des armées, dans des conditions définies par décret, et les groupements de coopération sanitaire mentionnés à l'article L. 6133-1 autorisés selon la même procédure et dans des conditions définies par décret. Les produits sanguins labiles restent sous la surveillance d'un médecin ou d'un pharmacien. Un décret précise la section de l'Ordre national des pharmaciens dont ce pharmacien doit relever, à l'exception de ceux relevant des dispositions de l'article L. 4138-2 du code de la défense. »

(L. no 2023-703 du 1er août 2023, art. 57) « Peuvent également conserver, pour répondre à des besoins spécifiques de la défense, des produits sanguins labiles en vue de leur délivrance :

« 1o Les centres médicaux, mentionnés à l'article L. 6326-1, des bâtiments de la marine nationale ;

« 2o Les centres médicaux mentionnés au même article L. 6326-1, pour leurs équipes mobiles exerçant leur mission dans les aéronefs militaires ;

« 3o La brigade de sapeurs-pompiers de Paris et le bataillon de marins-pompiers de Marseille, mentionnés à l'article L. 722-1 du code de la sécurité intérieure, dans le cadre du transport médicalisé vers un hôpital des armées ou un établissement de santé des militaires malades ou blessés participant à une mission opérationnelle.

« Les structures mentionnées aux 1o à 3o du présent article sont autorisées à conserver des produits sanguins labiles par l'autorité administrative après avis du centre de transfusion sanguine des armées dans des conditions définies par décret. Les produits sanguins labiles sont sous la surveillance d'un médecin ou d'un pharmacien relevant de l'article L. 4138-2 du code de la défense. »

La délivrance de produits sanguins labiles ne peut être faite que sur (L. no 2023-703 du 1er août 2023, art. 57) « prescription » médicale. 

En application des art. L. 231-5 et L. 231-6 CRPA, le délai à l'expiration duquel le silence gardé par l'administration vaut décision de rejet est de 4 mois pour les demandes d'autorisation de conservation des produits sanguins labiles destinés à une utilisation thérapeutique directe délivrée aux établissements de santé et groupements de coopération sanitaire (Décr. no 2014-1286 du 23 oct. 2014, art. 1er et 2).




Art. L. 1221-10-1 (Ord. no 2005-1087 du 1er sept. 2005, art. 10-II ; L. no 2011-2012 du 29 déc. 2011, art. 5-IV ; Ord. no 2018-20 du 17 janv. 2018, art. 5) L'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé peut, après avis de l'Établissement français du sang « et du Centre de transfusion sanguine des armées », réglementer l'utilisation des produits sanguins labiles. L'Agence peut soumettre à des conditions particulières, restreindre, suspendre ou interdire leur utilisation dans l'intérêt de la santé publique. 




Art. L. 1221-10-2 (Ord. no 2007-613 du 26 avr. 2007, art. 18) Toute violation dans un établissement de santé (L. no 2023-703 du 1er août 2023, art. 57) « , dans un hôpital des armées ou dans l'une des structures mentionnées aux 1o à 3o de l'article L. 1221-10 » et du fait de celui-ci [celle-ci] des prescriptions législatives et réglementaires relatives à la conservation des produits sanguins labiles (Abrogé par L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 170) (L. no 2014-1554 du 22 déc. 2014, art. 71) « et les plasmas mentionnés au 2o bis de l'article L. 1221-8 » en vue de leur délivrance ainsi que des termes de l'autorisation mentionnée au premier alinéa de l'article L. 1221-10 [image: images/picto.svg] entraîne la suspension ou le retrait par l'autorité administrative de cette autorisation. Cette suspension ou ce retrait ne peut intervenir qu'après mise en demeure adressée au directeur de l'établissement de santé de prendre toutes mesures propres à remédier à la violation ou au manquement constaté, ou de fournir toutes explications nécessaires. Cette mise en demeure est faite par écrit par l'autorité compétente et fixe un délai d'exécution ou de réponse qui ne peut excéder un mois.

En cas d'urgence tenant à la sécurité des personnes, une suspension de l'autorisation peut être prononcée à titre conservatoire par l'autorité compétente.




Art. L. 1221-11 (Ord. no 2016-1406 du 20 oct. 2016, art. 1er-7o) La publicité en faveur des substances mentionnées à l'article L. 1221-2 est interdite.

L'information médicale et celle destinée à signaler l'emplacement des dépôts ne constituent pas de la publicité.

Par dérogation au premier alinéa, la communication à caractère promotionnel à destination des professionnels de santé relative aux plasmas dans la production desquels n'intervient pas un processus industriel, mentionnés au 1o de l'article L. 1221-8, est autorisée dans les conditions définies au chapitre III du présent titre.




Art. L. 1221-12 L'importation, par quelque organisme que ce soit, d'un produit sanguin labile ou d'une pâte plasmatique (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 8-5o) « , à usage thérapeutique direct ou destiné à la préparation de produits de santé, » est subordonnée à une autorisation délivrée par (L. no 2011-2012 du 29 déc. 2011, art. 5-IV) « l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé » dans des conditions définies par décret.

(L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 8-5o) « L'importation ou l'exportation de sang, de ses composants ou de ses produits dérivés à des fins scientifiques est soumise à l'autorisation du ministre chargé de la recherche prévue à l'article (L. no 2017-220 du 23 févr. 2017, art. 3-I-3o) « L. 1245-5-1 ». »

En application des art. L. 231-5 et L. 231-6 CRPA, le silence gardé pendant 2 mois par l'administration vaut décision de rejet pour les demandes d'autorisation d'importation, par quelque organisme que ce soit, d'un produit sanguin labile ou d'une pâte plasmatique, à usage thérapeutique direct ou destiné à la préparation de produits de santé (Déc. no 2014-1286 du 23 oct. 2014, art. 1er et 2).




Art. L. 1221-13 (Ord. no 2005-1087 du 1er sept. 2005, art. 10-III) « L'hémovigilance a pour objet l'ensemble des procédures de surveillance et d'évaluation des incidents, ainsi que des effets indésirables survenant chez les donneurs ou les receveurs de produits sanguins labiles (Abrogé par L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 170-4o-a) (L. no 2014-1554 du 22 déc. 2014, art. 71-5o-a) « et de [du] plasma mentionné au 2o bis de l'article L. 1221-8, ce dernier produit demeurant également soumis au chapitre I bis du titre II du livre I de la cinquième partie ». Elle porte sur l'ensemble de la chaîne transfusionnelle allant de la collecte des produits sanguins labiles jusqu'au suivi des receveurs. L'hémovigilance comprend également le suivi épidémiologique des donneurs. »

(Ord. no 2017-51 du 19 janv. 2017, art. 1er) « Les professionnels de santé, les établissements de transfusion sanguine et les établissements de santé signalent et déclarent les informations relevant de l'hémovigilance. Un décret en Conseil d'État détermine les conditions d'application du présent article, notamment les modalités d'organisation du système d'hémovigilance. » 

Sanction pénale. Les règles d'hémovigilance constituent une « obligation particulière de sécurité ou de prudence » au sens de l'art. 223-1 C. pén. relatif au délit de mise en danger d'autrui, dont le non-respect par des médecins justifie une condamnation pénale. • Crim. 5 janv. 2005 : [image: images/juge.jpg] RDSS 2005. 492, note Hennion-Jacquet [image: images/plume.jpg]. 




Art. L. 1221-14 (L. no 2008-1330 du 17 déc. 2008, art. 67) Les victimes de préjudices résultant de la contamination par le virus de l' (L. no 2012-1404 du 17 déc. 2012, art. 72) « hépatite B ou C ou le virus T-lymphotropique humain » causée par une transfusion de produits sanguins ou une injection de médicaments dérivés du sang réalisée sur les territoires auxquels s'applique le présent chapitre sont indemnisées (L. no 2012-1404 du 17 déc. 2012, art. 72) « au titre de la solidarité nationale » par l'office mentionné à l'article L. 1142-22 dans les conditions prévues à la seconde phrase du troisième alinéa de l'article L. 3122-1 [image: images/picto.svg], aux deuxième et troisième alinéas de l'article L. 3122-2 [image: images/picto.svg], au premier alinéa de l'article L. 3122-3 [image: images/picto.svg] et à l'article L. 3122-4 [image: images/picto.svg](L. no 2012-1404 du 17 déc. 2012, art. 72) « , à l'exception de la seconde phrase du premier alinéa ».

Dans leur demande d'indemnisation, les victimes ou leurs ayants droit justifient de l'atteinte par le virus de l' (L. no 2012-1404 du 17 déc. 2012, art. 72) « hépatite B ou C ou le virus T-lymphotropique humain » et des transfusions de produits sanguins ou des injections de médicaments dérivés du sang. (L. no 2012-1404 du 17 déc. 2012, art. 72) « L'office recherche les circonstances de la contamination. S'agissant des contaminations par le virus de l'hépatite C, cette recherche est réalisée notamment dans les conditions prévues à l'article 102 de la loi no 2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et à la qualité du système de santé. » (L. no 2010-1594 du 20 déc. 2010, art. 65) « Il procède à toute investigation sans que puisse lui être opposé le secret professionnel. »

L'offre d'indemnisation visant à la réparation intégrale des préjudices subis du fait de la contamination est faite à la victime dans les conditions fixées aux deuxième, troisième et cinquième alinéas de l'article L. 1142-17 [image: images/picto.svg].

La victime dispose du droit d'action en justice contre l'office si sa demande d'indemnisation a été rejetée, si aucune offre ne lui a été présentée dans un délai de six mois à compter du jour où l'office reçoit la justification complète des préjudices ou si elle juge cette offre insuffisante.

La transaction à caractère définitif ou la décision juridictionnelle rendue sur l'action en justice prévue au précédent alinéa vaut désistement de toute action juridictionnelle en cours et rend irrecevable toute autre action juridictionnelle visant à la réparation des mêmes préjudices.

(L. no 2010-1594 du 20 déc. 2010, art. 65) « La transaction intervenue entre l'office et la victime, ou ses ayants droit, en application du présent article est opposable à l'assureur, sans que celui-ci puisse mettre en œuvre la clause de direction du procès éventuellement contenue dans les contrats d'assurance applicables, ou, le cas échéant, au responsable des dommages, sauf le droit pour ceux-ci de contester devant le juge le principe de la responsabilité ou le montant des sommes réclamées. L'office et l'Établissement français du sang peuvent en outre obtenir le remboursement des frais d'expertise. Quelle que soit la décision du juge, le montant des indemnités allouées à la victime ou à ses ayants droit leur reste acquis. »

(L. no 2012-1404 du 17 déc. 2012, art. 72) « Lorsque l'office a indemnisé une victime, (L. no 2020-1576 du 14 déc. 2020, art. 39) « ou lorsque les tiers payeurs ont pris en charge des prestations mentionnées aux 1 à 3 de l'article 29 de la loi no 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, ils peuvent directement demander à être garantis des sommes qu'ils ont versées ou des prestations prises en charge » par les assureurs des structures reprises par l'Établissement français du sang en vertu du B de l'article 18 de la loi no 98-535 du 1er juillet 1998 relative au renforcement de la veille sanitaire et du contrôle de la sécurité sanitaire de produits destinés à l'homme, de l'article 60 de la loi de finances rectificative pour 2000 (no 2000-1353 du 30 décembre 2000) et de l'article 14 de l'ordonnance no 2005-1087 du 1er septembre 2005 relative aux établissements publics nationaux à caractère sanitaire et aux contentieux en matière de transfusion sanguine, que le dommage subi par la victime soit ou non imputable à une faute.

(L. no 2020-1576 du 14 déc. 2020, art. 39) « L'office et les tiers payeurs, subrogés dans les droits de la victime, bénéficient dans le cadre de l'action mentionnée au septième alinéa du présent article de la présomption d'imputabilité dans les conditions prévues à l'article 102 de la loi no 2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et à la qualité du système de santé. Les assureurs à l'égard desquels il est démontré que la structure qu'ils assurent a fourni au moins un produit sanguin labile ou médicament dérivé du sang, administré à la victime, et dont l'innocuité n'est pas démontrée, sont solidairement tenus de garantir l'office et les tiers payeurs pour l'ensemble des sommes versées et des prestations prises en charge. »

« L'office et les tiers payeurs ne peuvent exercer d'action subrogatoire contre l'Établissement français du sang, venu aux droits et obligations des structures mentionnées à l'avant-dernier alinéa, si l'établissement de transfusion sanguine n'est pas assuré, si sa couverture d'assurance est épuisée ou encore dans le cas où le délai de validité de sa couverture est expiré. »

Les modalités d'application du présent article sont fixées par décret en Conseil d'État.

Les dispositions issues de la L. no 2020-1576 du 14 déc. 2020 s'appliquent aux actions juridictionnelles engagées à compter du 1er juin 2010, sous réserve des décisions de justice passées en force de chose jugée (L. préc., art. 39).

Sur la compétence de l'ONIAM, V. L. no 2008-1330 du 17 déc. 2008, art. 67-IV [image: images/picto.svg][image: images/an.jpg].
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COMMENTAIRE

Selon l'article 18 de la loi no 98-535 du 1er juillet 1998, l'EFS venait aux droits de l'Agence française du sang « dans l'ensemble de ses droits et obligations, créances et dettes », ce qui permettait de regarder l'EFS comme auteur responsable des contaminations par détermination de la loi. Les actions de type subrogatoire furent donc admises à l'encontre de l'EFS. 

En revanche, en substituant par la suite l'ONIAM à l'EFS, l'article 67 de la loi no 2008-1330 du 17 décembre 2008 n'avait pas précisé l'étendue des obligations transmises entre les deux établissements. Or dans les instances en cours au 1er juin 2010, l'ONIAM se substitue immédiatement à l'EFS, ce qui place les tiers payeurs face à l'ONIAM. La recevabilité des recours subrogatoires dépendra donc du fondement sur lequel l'ONIAM intervient : auteur responsable par détermination de la loi ou solidarité nationale ? C'est essentiel puisque les textes régissant le recours subrogatoire (CSS, art. 376-1 ; Ord. du 7 janv. 1959, art. 1er ; L. du 5 juill. 1985, art. 28 et 29) ne visent que les « auteurs responsables » du dommage. Le Conseil d'État d'abord, puis la Cour de cassation ont tenté de pallier cette carence textuelle, en tenant compte de l'impératif de stabilité des situations juridiques : la substitution de l'ONIAM à l'EFS ne pouvait avoir pour résultante de priver les tiers payeurs des créances qu'ils détenaient légalement à l'encontre de l'EFS. 

Autre difficulté, la loi ne réglait pas la question de la contribution finale à la dette envers la victime : revenait-elle à l'ONIAM substitué ou restait-elle à la charge des assureurs de l'EFS ? L'enjeu financier est considérable. Alors que les juges décidèrent que l'ONIAM susbtitué le serait pour le tout, sans action contre les assureurs de l'EFS, la loi de financement de la sécurité sociale pour 2013 (no 2012-1404 du 17 déc. 2012, art. 72-II) est venue modifier l'article 67-IV rétroactivement, ouvrant explicitement en faveur de l'ONIAM un recours en garantie contre les assureurs de l'EFS. 
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Loi no 2002-303 du 4 mars 2002,

Relative aux droits des malades et à la qualité du système de santé (JO 5 mars).

Art. 102 En cas de contestation relative à l'imputabilité d'une contamination par le virus de l'hépatite C antérieure à la date d'entrée en vigueur de la présente loi, le demandeur apporte des éléments qui permettent de présumer que cette contamination a pour origine une transfusion de produits sanguins labiles ou une injection de médicaments dérivés du sang. Au vu de ces éléments, il incombe à la partie défenderesse de prouver que cette transfusion ou cette injection n'est pas à l'origine de la contamination. Le juge forme sa conviction après avoir ordonné, en cas de besoin, toutes les mesures d'instruction qu'il estime utiles. Le doute profite au demandeur. 

Cette disposition est applicable aux instances en cours n'ayant pas donné lieu à une décision irrévocable. 




Loi no 2008-1330 du 17 décembre 2008,

De financement de la sécurité sociale pour 2009.

Art. 67 [...]

IV. — A compter de la date d'entrée en vigueur du présent article, l'Office national d'indemnisation des accidents médicaux, des affections iatrogènes et des infections nosocomiales se substitue à l'Établissement français du sang dans les contentieux en cours au titre des préjudices mentionnés à l'article L. 1221-14 [image: images/picto.svg] du code de la santé publique n'ayant pas donné lieu à une décision irrévocable. 

Dans le cadre des actions juridictionnelles en cours visant à la réparation de tels préjudices, pour bénéficier de la procédure prévue à l'article L. 1221-14 du même code, le demandeur sollicite de la juridiction saisie un sursis à statuer aux fins d'examen de sa demande par l'office. 

Cependant, dans ce cas, par exception au quatrième alinéa de l'article L. 1221-14 du même code, l'échec de la procédure de règlement amiable ne peut donner lieu à une action en justice distincte de celle initialement engagée devant la juridiction compétente. 

(L. no 2012-1404 du 17 déc. 2012, art. 72-II) « Lorsque l'office a indemnisé une victime et, le cas échéant, remboursé des tiers payeurs, il peut directement demander à être garanti des sommes qu'il a versées par les assureurs des structures reprises par l'Établissement français du sang en vertu du B de l'article 18 de la loi no 98-535 du 1er juillet 1998 relative au renforcement de la veille sanitaire et du contrôle de la sécurité sanitaire de produits destinés à l'homme, de l'article 60 de la loi de finances rectificative pour 2000 (no 2000-1353 du 30 décembre 2000) et de l'article 14 de l'ordonnance no 2005-1087 du 1er septembre 2005 relative aux établissements publics nationaux à caractère sanitaire et aux contentieux en matière de transfusion sanguine, que le dommage subi par la victime soit ou non imputable à une faute. 

« Les tiers payeurs ne peuvent exercer d'action subrogatoire contre l'office si l'établissement de transfusion sanguine n'est pas assuré, si sa couverture d'assurance est épuisée ou encore dans le cas où le délai de validité de sa couverture est expiré ». 

[...]

Selon l'art. 18 de la L. no 98-535 du 1er juill. 1998, l'EFS venait aux droits de l'Agence française du sang « dans l'ensemble de ses droits et obligations, créances et dettes », ce qui permettait de regarder l'EFS comme auteur responsable des contaminations par détermination de la loi. Les actions de type subrogatoire furent donc admises à l'encontre de l'EFS. 

En revanche, en substituant l'ONIAM à l'EFS, l'art. 67 de la L. no 2008-1330 du 17 déc. 2008 n'avait pas précisé l'étendue des obligations transmises entre les deux établissements. Or dans les instances en cours au 1er juin 2010, l'ONIAM se substitue immédiatement à l'EFS, ce qui place les tiers payeurs face à l'ONIAM. La recevabilité des recours subrogatoires dépendra donc du fondement sur lequel l'ONIAM intervient : auteur responsable par détermination de la loi, ou solidarité nationale ? C'est essentiel puisque les textes régissant le recours subrogatoire (CSS, art. 376-1 ; Ord. 7 janv. 1959, art. 1er ; L. 5 juill. 1985, art. 28 et 29) ne visent que les « auteurs responsables » du dommage. Le Conseil d'État d'abord, puis la Cour de cassation ont tenté de pallier cette carence textuelle, en tenant compte de l'impératif de stabilité des situations juridiques : la substitution de l'ONIAM à l'EFS ne pouvait avoir pour résultante de priver les tiers payeurs des créances qu'ils détenaient légalement à l'encontre de l'EFS. 

Compte tenu de ces difficultés contentieuses, la loi de financement de la sécurité sociale pour 2013 est venue modifier l'art. 67-IV rétroactivement, en tenant compte de la jurisprudence. 
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I. PROCÉDURE AMIABLE

1. Entrée en vigueur, dispositions transitoires. La personne ayant, avant le 1er juin 2010, engagé une action en justice contre l'EFS dispose d'une option lui permettant soit de poursuivre la procédure en cours contre l'ONIAM, substitué à l'EFS, soit de suivre la procédure de règlement amiable devant l'Office et demander à cet effet à la juridiction saisie de surseoir à statuer dans l'attente de l'issue de cette procédure ; dans le second cas, la juridiction saisie est tenue de faire droit à la demande. • CE 30 avr. 2012, [image: images/juge.jpg] no 345254 • 13 nov. 2020, [image: images/juge.jpg] no 424358. [image: images/losange.jpg] A contrario, pour un tiers payeur n'ayant introduit aucun recours avant le 1er juin 2010. • CE 1er févr. 2022, [image: images/juge.jpg] no 439169.  [image: images/losange.jpg] Avant la parution des décrets d'application de la L. no 2008-1330 du 17 déc. 2008, il était déjà jugé que, si la personne concernée choisit de solliciter un sursis à statuer, l'ONIAM, substitué à l'EFS dans le contentieux en cours conformément à l'art. 67-IV, al. 1er, de la même loi, se trouvera saisi, dès que lui aura été notifiée la décision de sursis à statuer, de la demande d'indemnisation telle qu'elle a été soumise à la juridiction administrative. • CE, avis, 7 déc. 2009, [image: images/juge.jpg] no 329466 A.

2. Entrée en vigueur de l'al. 8. Selon la L. no 2020-1576 du 14 déc. 2020 (art. 39), les dispositions de l'art. L. 1221-14, al. 8, ne s'appliquent qu'aux actions juridictionnelles engagées à compter du 1er juin 2010, sous réserve des décisions de justice passées en force de chose jugée. • Civ. 1re, 25 sept. 2024, [image: images/juge.jpg] no 23-14.577 B.

3. Compétence juridictionnelle. L'ordre de juridiction compétent pour connaître de l'action en garantie ouverte à l'ONIAM par l'art. L. 1221-14 doit être déterminé en fonction de la nature du contrat d'assurance conclu entre l'assureur, contre lequel cette action est dirigée, et la structure de transfusion sanguine reprise par l'EFS. Si ce contrat est de droit privé, la juridiction judiciaire est compétente. S'il est administratif (en tant que marché public), l'action doit être portée devant la juridiction administrative. • CE, avis, 9 mai 2019, [image: images/juge.jpg] no 426365 B : AJDA 2019. 1023 [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] La juridiction compétente pour connaître de l'action en garantie formée par l'ONIAM l'est également pour connaître de l'opposition le cas échéant formée par l'assureur contre le titre exécutoire émis par l'office. • Même avis. [image: images/losange.jpg] En prévoyant à l'art. 72 de la loi du 17 déc. 2012 la possibilité pour l'ONIAM de chercher à être garanti par les assureurs des structures de transfusion reprises par l'Établissement français du sang des sommes qu'il a versées, le législateur a entendu conférer à la juridiction compétente pour connaître de cette action en garantie plénitude de juridiction pour statuer sur l'ensemble des questions qui s'y rapportent, sans qu'y fassent obstacle les dispositions de l'art. 15 de l'Ord. du 1er sept. 2005 relative aux établissements publics nationaux à caractère sanitaire et aux contentieux en matière de transfusion sanguine. • T. confl. 8 oct. 2018, [image: images/juge.jpg] no C4133 A • CE avis, 9 mai 2019 : [image: images/juge.jpg] préc. • CE 24 mai 2017, [image: images/juge.jpg] no 395490 B • Civ. 1re, 29 juin 2016, [image: images/juge.jpg] no 15-19.751 P : D. 2016. 1498 [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2017. 1213, obs. Bacache, Grynbaum, Noguéro et Pierre [image: images/plume.jpg]. 

4. Contradiction. Lorsqu'il statue sur les demandes d'indemnisation par la voie de la procédure amiable prévue par les dispositions des art. L. 1221-14, L. 3122-1 et L. 3111-9, l'ONIAM ne présente ni le caractère d'une juridiction, ni celui d'un tribunal au sens de l'art. 6, § 1, Conv. EDH ; le moyen tiré de la méconnaissance de cette stipulation ne peut donc qu'être écarté. • CE 1er juin 2011, [image: images/juge.jpg] no 339453 B.

5. Impartialité. La circonstance que la prise en charge financière de l'expertise soit assurée par l'ONIAM, afin de ne pas en faire supporter le coût aux victimes, n'est pas par elle-même de nature à affecter l'impartialité de l'expert. • CE 1er juin 2011, [image: images/juge.jpg] no 339453 B : préc. note 4 [image: images/picto.svg].

II. PROCÉDURE JURIDICTIONNELLE

6. Appel en la cause (EFS). Avant la substitution de l'ONIAM à l'EFS, dans le cadre d'une procédure en responsabilité du fait d'une transfusion, le juge était tenu de mettre en cause l'EFS, qui était lui-même substitué aux centres de transfusion sanguine du fait de la L. no 98-535 du 1er juill. 1998. • CE 30 nov. 2007, [image: images/juge.jpg] no 282986 B : AJDA 2008. 311, concl. Thiellay [image: images/plume.jpg]. 

7. Appel en la cause (ONIAM). Postérieurement à l'entrée en vigueur de l'art. L. 1221-14, seul l'ONIAM, substitué à l'EFS, a qualité pour former appel d'un jugement d'un tribunal administratif condamnant l'EFS à indemniser la victime d'une contamination ; il en résulte que, si l'EFS a déjà formé appel, la cour administrative d'appel devra appeler l'ONIAM dans la cause. • CE, avis, 7 déc. 2009, [image: images/juge.jpg] no 329466 : AJDA 2009. 2372 [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Tout appel formé à titre conservatoire par l'EFS devra être régularisé par l'ONIAM avant la clôture de l'instruction. • Même avis. [image: images/losange.jpg] L'ONIAM vient en lieu et place du débiteur, sans pouvoir opposer à quiconque le fait qu'il n'est pas l'auteur de la contamination. • Civ. 1re, 28 nov. 2012, [image: images/juge.jpg] nos 11-24.022 P et 12-11.819 P : D. 2012. 2888, note Gallmeister [image: images/plume.jpg] ; Dr. adm. 2013, no 15, note Brimo ; RTD civ. 2013. 393, note Jourdain [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Quelles que soient ses clauses, un contrat d'assurance, conclu par une structure substituée à l'EFS, ne saurait faire obstacle à cette substitution de l'ONIAM à l'EFS, tant à l'égard des victimes que des tiers payeurs. • CE 20 mars 2013, [image: images/juge.jpg] no 345776 B.

8. Délais de recours juridictionnel et recours administratif. Si les dispositions de l'art. L. 1221-14 organisent une procédure spécifique d'indemnisation excluant toute saisine des commissions de conciliation et d'indemnisation, elles n'ont ni pour objet ni pour effet d'écarter, s'agissant du recours qu'elles prévoient, l'application de la règle générale de procédure selon laquelle le délai de recours contentieux est prorogé par l'exercice d'un recours administratif. • CE 10 mai 2017, [image: images/juge.jpg] no 392312 B : AJDA 2017. 1022 [image: images/plume.jpg].

III. PREUVE DE LA TRANSFUSION

9. Charge de la preuve. Il appartient à la victime d'établir la réalité de la transfusion qu'elle prétend avoir subie ; la présomption prévue à l'art. 102 de la L. no 2002-303 du 4 mars 2002 ne s'applique pas à la démonstration de la réalité de la transfusion sanguine ; est sans incidence le fait que le centre de transfusion sanguine en cause ne dispose pas d'archives remontant à l'époque des faits. • CE 25 juill. 2007, [image: images/juge.jpg] no 271247 B • 19 déc. 2019, [image: images/juge.jpg] no 426402.

10. Moyens de la preuve. En exigeant, dans le cas d'une preuve par tout moyen, un écrit contemporain de l'intervention médicale au cours de laquelle la transfusion aurait eu lieu, ou corroboré par une pièce établie à l'occasion ou dans les suites de cette intervention, une cour d'appel viole l'art. L. 1221-14. • Civ. 1re, 9 sept. 2020, [image: images/juge.jpg] no 19-16.658. [image: images/losange.jpg] La preuve de la transfusion peut être apportée par tout moyen et notamment, dans l'hypothèse où les archives de l'hôpital ou du centre de transfusion sanguine ont disparu, à l'aide de témoignages et d'indices concordants dont les juges du fond apprécient souverainement la valeur. • CE 20 févr. 2008, [image: images/juge.jpg] no 286505 B. [image: images/losange.jpg] En l'absence d'archives relatives à l'acte de transfusion, la victime peut établir que son état nécessitait, selon les comptes rendus opératoires ou les données de la science de l'époque, une transfusion. • CE 21 oct. 2009, [image: images/juge.jpg] no 309022 • CAA Bordeaux, 29 oct. 2009, [image: images/juge.jpg] no 08BX01499. [image: images/losange.jpg] Le juge du fond apprécie souverainement la réalité de la transfusion. • CE 6 janv. 2006, [image: images/juge.jpg] no 261711 • CE 24 mars 2010, [image: images/juge.jpg] no 320294. 

11. Données transfusionnelles, archives. Il résulte de l'art. 102 de la L. no 2002-303 du 4 mars 2002 et des art. L. 211-1 et L. 211-2 C. patr. (régime des archives) que les données transfusionnelles, établies par un centre hospitalier lors de la transfusion d'un patient, et comprenant notamment les numéros des produits sanguins qui ont été transfusés, sont des archives ; en conséquence, il appartient au centre hospitalier de conserver les numéros des flacons de sang transfusés, sauf pour le centre hospitalier à commettre une faute de nature à faire perdre à l'EFS une chance d'établir que la transfusion réalisée n'est pas à l'origine de la contamination au VHC (indemnisation à hauteur de 30% par l'hôpital). • CAA Marseille, 4 juill. 2013, [image: images/juge.jpg] no 10MA04548. 

IV. PRÉSOMPTION DE CAUSALITÉ : LOI DU 4 MARS 2002, ART. 102

BIBL. Deliancourt, La contamination post-transfusionnelle par le virus de l'hépatite C : avancée jurisprudentielle et confirmation législative, in Pontier, Budet et Mozol (dir.), La responsabilité hospitalière et la loi du 4 mars 2002, PUAM, 2005. – Guettier, Le contentieux administratif des contaminations transfusionnelles par le virus de l'hépatite C, AJDA 2004. 1283 [image: images/plume.jpg]. 

A. JURISPRUDENCE ANTÉRIEURE

12. Présomption jurisprudentielle (juge administratif). Dans le cas où les produits sanguins à l'origine d'une contamination ont été élaborés par plusieurs centres de transfusion ayant des personnalités juridiques distinctes, la personne publique mise en cause devant le juge administratif doit être tenue pour responsable de l'ensemble des dommages subis par la victime, et condamnée à les réparer si elle n'établit pas l'innocuité des produits qu'elles a elle-même élaborés ; elle conserve ce faisant la possibilité d'appeler en garantie les autres centres de transfusion. • CE 15 janv. 2001, [image: images/juge.jpg] no 208958 A : RFDA 2002. 139, concl. Chauvaux [image: images/plume.jpg] (à propos d'une contamination au VIH). [image: images/losange.jpg] Cette présomption a été étendue aux contaminations par le VHC. • CAA Paris, 12 févr. 1998, [image: images/juge.jpg] no 95PA02814 : Dr. adm. 1998, no 293, note Esper. 

13. Présomption jurisprudentielle (juge judiciaire). Lorsqu'une personne démontre, d'une part, que la contamination virale dont elle est atteinte est survenue à la suite de transfusions sanguines et, d'autre part, qu'elle ne présente aucun mode de contamination qui lui soit propre, il appartient au centre de transfusion sanguine dont la responsabilité est recherchée de prouver que les produits sanguins qu'il a fournis étaient exempts de tout vice. • Civ. 1re, 9 mai 2001 (2 arrêts), [image: images/juge.jpg] nos 99-18.161 P et 99-18.514 P : D. 2001. 2149, rapp. Sargos [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Cette présomption s'appuie notamment sur l'absence de facteur de contamination propre à la personne transfusée, ou d'antécédent hépatique. • Civ. 1re, 17 juill. 2001 (2 arrêts), [image: images/juge.jpg] nos 00-10.883 et 00-10.299 P. [image: images/losange.jpg] En tout état de cause, le demandeur doit prouver qu'il n'a pu être contaminé autrement que par transfusion : interventions ou soins invasifs dans d'autres établissements, séjour dans un pays endémique, contacts répétés avec des personnes infectées. • Civ. 1re, 18 juin 2002, [image: images/juge.jpg] no 01-00.381 P.

B. JURISPRUDENCE POSTÉRIEURE : TRANSFUSIONS ANTÉRIEURES AU 5 SEPTEMBRE 2001

1o JURISPRUDENCE ADMINISTRATIVE

14. Faisceau d'éléments. Il appartient au demandeur, non pas seulement de faire état d'une éventualité selon laquelle sa contamination par le virus de l'hépatite C provient d'une transfusion, mais d'apporter un faisceau d'éléments conférant à cette hypothèse, compte tenu de toutes les données disponibles, un degré suffisamment élevé de vraisemblance ; si tel est le cas, la charge de la preuve contraire repose sur le défendeur. • CE 10 oct. 2003, [image: images/juge.jpg] no 249416 A : AJDA 2004. 228, concl. Chauvaux [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Ce n'est qu'au stade où le juge, au vu des éléments produits par les parties, forme sa conviction que le doute profite au demandeur ; l'appréciation de l'existence d'un doute relève de l'appréciation souveraine des juges du fond. • Même arrêt. [image: images/losange.jpg] La question de savoir si les éléments avancés par le demandeur suffisent pour créer une présomption, si la preuve contraire est apportée par le défenseur et s'il existe un doute devant conduire à accueillir la demande relève de l'appréciation souveraine, qui ne peut être censurée qu'en cas de dénaturation. • Même arrêt. 

15. Caractérisation. Les nombreuses et importantes interventions nécessitant normalement des transfusions sanguines, les 48 unités de produits sanguins destinées au patient et une contamination par deux virus de l'hépatite C suffisent à établir un faisceau d'indices concordants. • CE 24 mars 2010, [image: images/juge.jpg] no 320294. [image: images/losange.jpg] Sont également pris en compte : l'absence de comportement à risque... • CAA Bordeaux, 29 oct. 2009, [image: images/juge.jpg] no 08BX01861. [image: images/losange.jpg] … Ainsi que le délai écoulé entre la transfusion et la date supposée de déclenchement de l'hépatite C. • CE 19 oct. 2007, [image: images/juge.jpg] no 288224. [image: images/losange.jpg] Pour un délai trop long : • CE 10 oct. 2003, [image: images/juge.jpg] no 249416 : préc. note 14 [image: images/picto.svg].

16. Absence de doute. La présomption de l'art. 102 ne peut opérer s'il résulte de l'instruction que la probabilité d'une origine transfusionnelle est « manifestement » moins élevée que celle d'une origine étrangère aux transfusions, comme l'intervention d'actes médicaux invasifs ou l'existence d'un comportement à risque. • CE 19 oct. 2011, [image: images/juge.jpg] no 339670 A : AJDA 2011. 2037, obs. Brondel [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] A contrario : • CE 19 oct. 2011, [image: images/juge.jpg] no 338571. [image: images/losange.jpg] Il en va ainsi lorsque la patiente a été exposée à de multiples facteurs de risque de contamination étrangers aux transfusions, notamment par toxicomanie. • CAA Versailles, 12 juin 2012, [image: images/juge.jpg] no 10VE03637. 

17. Présomption opérant en référé. Le doute profitant au demandeur permet d'affirmer le caractère non sérieusement contestable exigé par les dispositions de l'art. R. 541-1 CJA (référé-provision). • CE 7 déc. 2009, [image: images/juge.jpg] no 313807.

18. Cas de pluralité de centres de transfusion. Lorsqu'il n'est pas possible de déterminer, entre deux établissements de transfusion sanguine identifiés comme ayant fourni des produits sanguins à la victime et pour lesquels la condition de couverture assurantielle est remplie, lequel a fourni ceux qui ont été à l'origine de la contamination, l'EFS peut appeler l'un ou l'autre des assureurs de ces établissements, ou les deux solidairement, à le garantir de l'ensemble des sommes qu'il a versées aux tiers payeurs au titre des dommages subis par la victime, sauf à ce qu'ils établissent l'innocuité des produits fournis par leur assuré. • CE 20 juin 2023, [image: images/juge.jpg] no 455696 B : AJDA 2023. 1153 [image: images/plume.jpg].

19. Origine transfusionnelle et/ou nosocomiale. Lorsque le requérant demande réparation en raison de sa contamination lors de transfusions réalisées par un hôpital dont relevait le centre de transfusion, le juge ne peut écarter la responsabilité du service au motif que la contamination aurait pu provenir d'autres actes invasifs pratiqués dans le même hôpital : la contamination aurait en tout état de cause engagé la responsabilité du même établissement du fait de l'introduction d'un germe pathogène dans le corps du patient à l'occasion d'un acte invasif révélant une faute dans l'organisation du service ; le juge ne peut donc se fonder, pour rejeter la demande d'indemnité, sur une hypothèse qui, à la supposer exacte, aurait engagé la responsabilité de la même collectivité à laquelle le requérant imputait l'origine de son dommage. • CE 29 juin 2009, [image: images/juge.jpg] no 285383 • CE 16 mars 2011, [image: images/juge.jpg] no 320734. 

2o JURISPRUDENCE JUDICIAIRE

20. Dérogation aux règles de preuve. Les règles de preuve résultant de l'art. 1315 C. civ. sont écartées en tant qu'elles sont contraires à celles instaurées par l'art. 102 de la loi du 4 mars 2002. • Civ. 1re, 3 avr. 2007, [image: images/juge.jpg] no 06-18.647 P. [image: images/losange.jpg] L'appréciation du juge du fond est souveraine. • Civ. 1re, 5 juin 2008, [image: images/juge.jpg] no 07-17.771. [image: images/losange.jpg] Le juge du fond forme sa conviction après avoir ordonné, en cas de besoin, toutes les mesures d'instruction qu'il estime utiles ; le doute profite à la victime. • Civ. 1re, 22 mai 2019, [image: images/juge.jpg] no 18-13.934 P : D. 2019. 1110 [image: images/plume.jpg] ; JDSAM 2019, no 24, p. 55, note Noguero.

21. Caractérisation. Lorsqu'un des donneurs est positif en anticorps VHC d'une souche similaire à celle présentée par le transfusé, que l'expert attribue à la contamination au VHC un pourcentage de probabilité de deux tiers contre un tiers pour les autres sources de contamination, l'origine transfusionnelle de la contamination doit être présumée. • Civ. 1re, 14 juin 2007, [image: images/juge.jpg] no 06-12.948 P. [image: images/losange.jpg] Une transfusion en 1982 à partir de dons non sécurisés permet aussi de présumer avec un degré suffisant de vraisemblance une contamination d'origine transfusionnelle • Civ. 1re, 17 janv. 2008, [image: images/juge.jpg] no 06-20.346. [image: images/losange.jpg] … Tout comme le fait que les donneurs n'aient pu être retrouvés. • Civ. 1re, 5 mars 2009, [image: images/juge.jpg] no 08-14.729 P : RDSS 2009. 356, note Arhab-Girardin [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] … Ou comme l'absence d'antécédents ou d'autres facteurs de risques de contamination. • Civ. 1re, 29 avr. 2003, [image: images/juge.jpg] no 00-20.371. [image: images/losange.jpg] … Ou l'absence de fiche transfusionnelle identifiant avec certitude les produits transfusés. • Civ. 1re, 31 mai 2007, [image: images/juge.jpg] no 06-19.019. [image: images/losange.jpg] … Ou encore le fait que la provenance de l'ensemble des produits sanguins reçus durant la période probable de contamination n'a pas été établie. • Civ. 1re, 7 févr. 2006, [image: images/juge.jpg] no 04-20.256 P. [image: images/losange.jpg] Si la garantie en faveur de l'ONIAM contre l'assureur du centre de transfusion n'est due qu'à la condition qu'il n'y ait aucune incertitude sur l'identité du fournisseur des produits (qui ne doit pas être celle d'un centre de transfusion), il reste une incertitude lorsque l'innocuité de six au moins des produits transfusés sur soixante-et-onze provenant du centre n'a pu être établie. • Civ. 1re, 12 déc. 2018, [image: images/juge.jpg] no 17-27.922. [image: images/losange.jpg] La garantie en faveur de l'ONIAM ne peut être mobilisée qu'à la condition préalable qu'il soit établi que le fait dommageable, constitué par la contamination, s'est produit pendant la période de validité du contrat d'assurance (date de contamination indéterminée en l'espèce). • Civ. 1re, 9 janv. 2019, [image: images/juge.jpg] no 18-12.906 P : D. 2019. 76 [image: images/plume.jpg] ; RCA 2019, no 4. Comm. 112, note Bloch. 

22. Présomption simple. Lorsque, par une appréciation ne laissant pas de place au doute des éléments de preuve qui lui sont soumis, une cour d'appel constate que le culot de sang provient d'un seul donneur identifié et que des tests négatifs ont été pratiqués par l'EFS à plusieurs reprises sur ce donneur postérieurement au don, elle peut en déduire que la transfusion litigieuse n'est pas l'origine de la contamination. • Civ. 1re, 1er déc. 2011, [image: images/juge.jpg] no 10-25.883 • 24 févr. 2004, [image: images/juge.jpg] no 02-20.515 P.  [image: images/losange.jpg] La preuve n'incombe au défendeur que dans la mesure où il est établi qu'il a bien fourni des produits sanguins en vue de leur administration à la victime. • Civ. 1re, 29 mars 2017, [image: images/juge.jpg] no 16-12.815 P : D. 2017. 821 [image: images/plume.jpg] ; ibid. 1213, obs. Bacache, Grynbaum, Noguéro et Pierre [image: images/plume.jpg].

23. Conséquence sur la garantie en faveur de l'ONIAM. Si le législateur a confié à l'ONIAM et non plus à l'EFS, venant aux droits et obligations des établissements de transfusion sanguine, la mission d'indemniser les victimes de contaminations transfusionnelles, il n'a pas modifié le régime de responsabilité auquel ces derniers ont été soumis et a donné à l'ONIAM la possibilité de demander à être garanti des sommes versées aux victimes de dommages par les assureurs de ces structures. En conséquence, hors les hypothèses de couverture d'assurance épuisée ou de prescription, la garantie des assureurs est due à l'ONIAM lorsque l'origine transfusionnelle d'une contamination est admise, que l'établissement de transfusion sanguine qu'ils assurent a fourni au moins un produit administré à la victime et que la preuve que ce produit n'était pas contaminé n'a pu être rapportée. Mais cette garantie étant due au titre des seuls produits fournis par leur assuré, il incombe au juge de tenir compte de la fourniture par d'autres établissements de transfusion sanguine de produits sanguins dont l'innocuité n'a pu être établie. • Civ. 1re, 22 mai 2019, [image: images/juge.jpg] no 18-13.934 P : préc. note 20 [image: images/picto.svg].

3o EXTENSION DU CHAMP D'APPLICATION DE L'ART. 102

24. Contentieux de l'invalidité. Selon le juge administratif, les dispositions de l'art. 102, qui ne prévoient aucune exception en ce qui concerne leur champ d'application, sont applicables au contentieux des pensions militaires d'invalidité ; elles régissent la charge de la preuve de l'imputabilité de la contamination au VHC au service, et s'imposent à l'administration sans demande particulière autre que la demande de pension. • CE 10 sept. 2007, [image: images/juge.jpg] no 281267 B. [image: images/losange.jpg] Elles s'imposent également aux juridictions des pensions qui doivent en faire application, même d'office. • Même arrêt.

C. JURISPRUDENCE POSTÉRIEURE : TRANSFUSIONS POSTÉRIEURES AU 5 SEPT. 2001

25. Présomption opposable à l'ONIAM. Il revient à l'ONIAM de rechercher les circonstances de la contamination selon les règles posées à l'art. 102 de la loi du 4 mars 2002. • CE, avis, 7 déc. 2009, [image: images/juge.jpg] no 329466 A. 

26. Recours de l'ONIAM contre les assureurs. Si le législateur a confié à l'ONIAM et non plus à l'EFS, venant aux droits et obligations des établissements de transfusion sanguine, la mission d'indemniser les victimes de contaminations transfusionnelles, il n'a pas modifié le régime de responsabilité auquel ces derniers ont été soumis et a donné à l'ONIAM la possibilité de demander à être garanti des sommes versées aux victimes de dommages par les assureurs de ces structures ; il s'ensuit que, hors les hypothèses dans lesquelles la couverture d'assurances est épuisée, le délai de validité de la couverture est expiré ou les assureurs peuvent se prévaloir de la prescription, leur garantie est due à l'ONIAM, lorsque l'origine transfusionnelle d'une contamination est admise, que l'établissement de transfusion sanguine qu'ils assurent a fourni au moins un produit administré à la victime et que la preuve que ce produit n'était pas contaminé n'a pu être rapportée. • Civ. 1re, 20 sept. 2017, [image: images/juge.jpg] no 16-23.451 : D. 2017. 1976 [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2224, obs. Bacache, Guégan-Lécuyer et Porchy-Simon [image: images/plume.jpg] ; RTD civ. 2018. 136, obs. Jourdain [image: images/plume.jpg].

V. PRÉJUDICE, RÉPARATION

BIBL. Lambert-Faivre et Porchy-Simon, Droit du dommage corporel, Dalloz, 2011, nos 703 s. – Boyer, Pour une harmonisation des jurisprudences administrative et judiciaire en matière d'indemnisation des victimes de contamination VHC post-transfusionnelle, Gaz. Pal. 8-9 juill. 2009, p. 41. – Gibert, L'indemnisation par la solidarité nationale des dommages imputables à des contaminations d'origine transfusionnelle, Méd. et droit 7/2009, no 97, p. 120.

27. Préjudice spécifique de contamination (jurisprudence judiciaire). Le préjudice spécifique de contamination par le virus de l'hépatite C comprend l'ensemble des préjudices de caractère personnel tant physiques que psychiques résultant du seul fait de la contamination virale ; il inclut notamment : 1o les perturbations et craintes éprouvées, toujours latentes, concernant l'espérance de vie ainsi que la crainte des souffrances ; 2o le risque de toutes les affections opportunistes consécutives à la découverte de la contamination ; 3o les perturbations de la vie sociale, familiale et sexuelle ; 4o les souffrances, le préjudice esthétique et le préjudice d'agrément provoqués par les soins et traitements subis pour combattre la contamination ou en réduire les effets ; toutefois, il n'inclut pas le préjudice à caractère personnel constitué par le déficit fonctionnel. • Civ. 2e, 12 déc. 2013, [image: images/juge.jpg] no 12-27.292. [image: images/losange.jpg] Le préjudice spécifique de contamination par le virus de l'hépatite C, fondé notamment sur l'incertitude et l'inquiétude devant l'avenir, ne se confond pas avec le préjudice à caractère personnel du déficit fonctionnel. • Civ. 1re, 19 nov. 2009 (2 arrêts), [image: images/juge.jpg] nos 08-11.622 P et 08-15.853 P : RDSS 2010. 156, note Cristol [image: images/plume.jpg] ; ibid. 117, obs. Jourdain [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Pour l'arrêt de principe étendant le préjudice spécifique de contamination aux contaminations par le VHC : • Civ. 1re, 1er avr. 2003, [image: images/juge.jpg] no 01-00.575 P : RTD civ. 2003. 506, obs. Jourdain [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Pour un exemple d'indemnisation (70 000 euros) : • Poitiers, 29 juin 2011, [image: images/juge.jpg] no 06/03243. [image: images/losange.jpg] Le préjudice spécifique de contamination peut être caractérisé même dans le cas d'une guérison après traitement ; il s'apprécie alors pendant la durée de la période au cours de laquelle la victime a subi les angoisses et perturbations liées à la maladie. • Civ. 2e, 4 juill. 2013, [image: images/juge.jpg] no 12-23.915 : D. 2013. 1745 [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2658, obs. Bacache, Guégan-Lécuyer et Porchy-Simon [image: images/plume.jpg] ; RTD civ. 2013. 846, obs. Jourdain [image: images/plume.jpg] (en l'espèce, indemnisation sur dix ans avant guérison : 30 000 euros). [image: images/losange.jpg] Toutefois, lorsque les proches de la victime (décédée) ont fait le choix de ne pas informer celle-ci de la nature exacte de la pathologie (VHC et VIH) dont elle a souffert pendant vingt-cinq ans, le préjudice spécifique de contamination, qui est intrinsèquement associé à la prise de conscience des effets de la contamination, ne saurait être caractérisé. • Civ. 2e, 22 nov. 2012, [image: images/juge.jpg] no 11-21.031 : D. 2013. 604, note Bouvier et Adida-Canac [image: images/plume.jpg].

28. Troubles dans les conditions d'existence. La contamination transfusionnelle au VHC oblige l'intéressé à un suivi médical régulier et le fait vivre dans la crainte d'une évolution subite et grave de son état, ce qui entraîne des troubles dans les conditions d'existence et un préjudice moral (150 000 euros). • CE 19 déc. 2007, [image: images/juge.jpg] no 289922 A. [image: images/losange.jpg] Mais en l'absence, au jour du jugement, de symptômes cliniques, ou de manifestations physiques, aucun dédommagement n'est dû au titre de la maladie même. • Même arrêt.

29. Préjudice d'inquiétude (jurisprudence administrative). Au titre des préjudices, la victime peut légitimement éprouver des inquiétudes du fait de sa contamination par la maladie qui avait été diagnostiquée et des conséquences graves qui pouvaient en résulter. • CE 27 mai 2015, [image: images/juge.jpg] no 371697 B : AJDA 2015. 1072 [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2340, note H.-B. Pouillaude [image: images/plume.jpg] ; D. 2016. 35, obs. Brun et. Gout [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2015. 734, obs. Cristol [image: images/plume.jpg].

30. EFS coauteur du dommage. En cas de concours de responsabilités entre celui qui par sa faute a rendu nécessaire une transfusion sanguine à l'origine d'une contamination (VIH en l'espèce) et le centre de transfusion qui a fourni les produits sanguins défectueux, ce dernier est, comme dans l'hypothèse d'une pluralité de coauteurs, tenu de contribuer pour moitié à la réparation du dommage. • Civ. 1re, 5 juill. 2006, [image: images/juge.jpg] no 05-15.235 P : RCA 2005, no 13, obs. Groutel ; RTD civ. 2006. 783, obs. Jourdain [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] … Ce qui rend possibles les actions récursoires entre coobligés. • Civ. 1re, 14 févr. 2008 : [image: images/juge.jpg] JCP 2008. II. 10080, note Radé ; RCA 2008, no 137, obs. Groutel. 

31. Constitutionnalité de l'art. 72-II de la L. no 2012-1404 du 17 déc. 2012. Le législateur a eu pour seul but de permettre à l'ONIAM de bénéficier des garanties prévues par les contrats d'assurance que les structures reprises par l'EFS avaient souscrits et qui sont toujours en vigueur ; l'art. 72-II ne modifie donc pas les conventions légalement conclues entre l'EFS et ses assureurs ; il n'y a pas non plus d'atteinte au principe d'égalité devant la loi, car les assureurs dont la garantie est engagée à raison de contaminations par le virus de l'hépatite B ou C ou le virus T-lymphotropique humain, et ceux qui couvrent un autre risque médical, ne sont pas placés dans la même situation au regard de l'objet de la loi. • Cons. const. 18 déc. 2012, [image: images/juge.jpg] no 2012-659 DC. 

32. Conventionnalité de l'art. 72-II de la L. du 17 déc. 2012. L'art. 67, IV, L. no 2008-1330 du 17 déc. 2008, complété par la L. no 2012-1404 du 17 déc. 2012, a pour but de faire bénéficier l'Office national d'indemnisation des accidents médicaux (ONIAM) des contrats d'assurance que les structures reprises par l'Établissement français du sang (EFS), demeuré responsable de la contamination, avaient légalement souscrits et qui sont toujours en vigueur ; l'arrêt énonce à bon droit que son application aux instances en cours répond à d'impérieux motifs d'intérêt général au sens de l'art. 6, § 1, Conv. EDH ; ce texte ne porte pas une atteinte disproportionnée au droit au respect des biens (Conv. EDH, art. 1er, 1er protocole), dès lors qu'il tend, d'une part, à combattre l'enrichissement sans cause des assureurs des centres de transfusion sanguine repris par l'EFS, qui ont perçu des primes d'assurance en contrepartie desquelles ils se sont engagés à verser des indemnités, d'autre part, à établir un équilibre entre la solidarité nationale due aux victimes et le droit de propriété invoqué au nom des assureurs. • Civ. 1re 17 févr. 2016, [image: images/juge.jpg] no 15-12.805 : D. 2016. 479 [image: images/plume.jpg] ; ibid. 1779, obs. Neyret et Reboul-Maupin [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2187, obs. Bacache, Guégan-Lécuyer et Porchy-Simon, JCP 2016, n [image: images/plume.jpg]o 14, p. 396, note Knetsch. • Civ. 1re, 18 juin 2014, [image: images/juge.jpg] no 13-13.471 : D. 2014. 1375 [image: images/plume.jpg] ; RCA 2014/10, comm. 300, obs. Dekeister.

VI. TIERS PAYEURS

33. Action de l'ONIAM contre l'assureur. Si l'Office national d'indemnisation des accidents médicaux (ONIAM) bénéficie d'une action directe contre les assureurs, celle-ci s'exerce en lieu et place de l'Établissement français du sang (EFS), venant lui-même aux droits et obligations des assurés, qu'il substitue dans les procédures en cours ; dès lors, l'ONIAM dispose des mêmes droits que les assurés et son action se trouve soumise à la prescription biennale prévue par l'art. L. 114-1 C. assur. • Civ. 1re, 29 juin 2016, [image: images/juge.jpg] no 15-19.751 : D. 2016. 1498 [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2017. 1213, obs. Bacache, Grynbaum, Noguéro et Pierre [image: images/plume.jpg] ; RTD civ. 2016. 383, note Jourdain [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] V. également • Civ. 1re, 16 nov. 2016, [image: images/juge.jpg] no 15-26.932 : D. 2016. 2397 [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2017. 1213, obs. Bacache, Grynbaum, Noguéro et Pierre [image: images/plume.jpg] ; RTD civ. 2017. 168, obs. Jourdain [image: images/plume.jpg] • 22 nov. 2017, [image: images/juge.jpg] no 16-15.328 : JDSAM 2018, no 19, p. 51, note Noguéro. [image: images/losange.jpg] Les victimes de contamination dont l'origine transfusionnelle est considérée comme établie sont indemnisées par l'ONIAM au titre de la solidarité nationale, même lorsqu'il est substitué à l'EFS, sans avoir à prouver la provenance des produits sanguins administrés ; en revanche, l'incertitude sur le centre de transfusion sanguine ayant fourni les produits sanguins contaminés fait obstacle à l'action en garantie de l'ONIAM. • Civ. 1re, 3 févr. 2016, [image: images/juge.jpg] no 14-22.351 : D. 2016. 377 [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2187, obs. Bacache, Guégan-Lécuyer et Porchy-Simon [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2016. 375, note Cristol [image: images/plume.jpg] ; RTD civ. 2016. 383, obs. Jourdain [image: images/plume.jpg] • Civ. 1re, 6 avr. 2022, [image: images/juge.jpg] no 20-22.332 : RCA 2022/6. Comm. 159, par Bloch.

34. Conditions de la garantie de l'assureur envers l'ONIAM. La garantie de l'assureur est due à l'ONIAM, lorsque l'origine transfusionnelle d'une contamination est admise, que l'établissement de transfusion sanguine qu'il assure a fourni au moins un produit administré à la victime pendant la période couverte par la garantie et que la preuve que ce produit n'était pas contaminé n'a pu être rapportée. • Civ. 1re, 26 juin 2024, [image: images/juge.jpg] no 23-13.255 B : AJDA 2024. 1357 [image: images/plume.jpg].

35. Litiges en cours au 1er juin 2010 : tiers payeurs contre ONIAM. L'ONIAM est substitué en toute hypothèse à l'EFS à l'égard tant des victimes que des tiers payeurs, ces derniers ne pouvant toutefois engager une action subrogatoire à l'égard de l'office que si l'établissement de transfusion sanguine à l'origine du dommage est assuré et que sa couverture d'assurance n'est pas épuisée ou venue à expiration. • CE 24 mai 2017, [image: images/juge.jpg] no 395490 B.

36. Litiges engagés après le 1er juin 2010 : ONIAM et tiers payeurs contre l'EFS. L'ONIAM et les tiers payeurs peuvent engager une action subrogatoire contre l'EFS, après avoir indemnisé la victime, à la condition que l'établissement de transfusion sanguine à l'origine du dommage ait été assuré et que sa couverture d'assurance ne soit pas épuisée ou venue à expiration. • CE 24 mai 2017, [image: images/juge.jpg] no 395490 B. [image: images/losange.jpg] V. également, • Civ. 1re, 14 avr. 2016, [image: images/juge.jpg] no 15-16.592 : D. 2016. 894 [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2187, obs. Bacache, Guégan-Lécuyer et Porchy-Simon [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2017. 1213, obs. Bacache, Grynbaum, Noguéro et Pierre [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Aucune disposition ne subordonne l'exercice du recours subrogatoire à l'existence d'une faute du fournisseur des produits sanguins ; la responsabilité de ce fournisseur se trouve engagée du seul fait que les produits transfusés étaient porteurs d'un agent infectieux. • CE 17 févr. 2016, [image: images/juge.jpg] no 383479 B : AJDA 2016. 344 [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] V. également, • CE 24 mai 2017, [image: images/juge.jpg] no 395915 A.

37. Recours subrogatoire de l'ONIAM contre l'établissement ayant transfusé (non). Lorsque l'AP-HP et l'EFS ont conclu une convention prévoyant, notamment, la prise en charge par l'EFS de l'ensemble des contentieux transfusionnels et des demandes transactionnelles nées ou susceptibles de naître après sa date de création, ces stipulations sont opposables à l'ONIAM, désormais chargé, en vertu des dispositions de l'art. 67 de la L. du 17 déc. 2008, d'indemniser les victimes. Par suite, absence de recours subrogatoire contre l'AP-HP en qualité de personne responsable du dommage.• CE 20 juin 2023, [image: images/juge.jpg] no 460868 B : AJDA 2023. 1153 [image: images/plume.jpg] ; RCA 2023, no 9. Comm 209, par Bloch.

38. Établissement privé ayant indemnisé : subrogation civile. Les dispositions de l'art. L. 1221-14, qui autorisent l'action subrogatoire contre l'EFS, sauf absence d'assurance ou couverture d'assurance épuisée, ne font pas obstacle à ce qu'un établissement de santé privé condamné par la juridiction judiciaire à indemniser la victime d'une contamination transfusionnelle exerce contre l'EFS, en tant que coauteur du dommage, l'action subrogatoire dont il est détenteur en vertu des dispositions de l'ancien art. 1251 C. civ. • CE 9 nov. 2018, [image: images/juge.jpg] no 413206 B : RDSS 2019. 344, obs. Curier-Roche [image: images/plume.jpg]. 

39. Recours de la CPAM. Le recours subrogatoire exercé par la CPAM en vertu de l'art. L. 1221-14, comme celui de l'ONIAM, n'est pas subordonné à l'existence d'une faute du fournisseur des produits sanguins ; la responsabilité de ce fournisseur se trouve engagée du seul fait que les produits transfusés étaient porteurs d'un agent infectieux. • CE, avis, 4 févr. 2019, [image: images/juge.jpg] no 412729 B : RCA 2019, no 4, comm. 112, Bloch.

40. Recours de la CPAM, prescription de dix ans. L'action subrogatoire exercée contre l'EFS par une CPAM venue aux droits des victimes se prescrit dans le même délai de dix ans à compter de la consolidation du dommage que celui qui est applicable à l'action de ces dernières contre l'ONIAM. • CE 22 nov. 2019, [image: images/juge.jpg] no 419941 B : AJDA 2019. 2409 [image: images/plume.jpg]. 

41. Recouvrement de la pénalité par titre exécutoire (ONIAM). La pénalité prévue à l'art. L. 1142-15 en cas de silence ou de refus de l'assureur de faire une offre, ou lorsque le responsable des dommages n'est pas assuré, ne peut être prononcée que par le juge, et pas par titre exécutoire. • CE, avis, 9 mai 2019, [image: images/juge.jpg] no 426321 A : AJDA 2019. 1023 [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2019. 694, note Curier-Roche [image: images/plume.jpg] ; RCA 2019, no 7/8. Comm. 198, Bloch. [image: images/losange.jpg] Lorsque le débiteur a formé une opposition contre le titre exécutoire, l'ONIAM ne peut poursuivre le recouvrement de la pénalité qu'en présentant une demande reconventionnelle devant la juridiction saisie de cette opposition, sans pouvoir saisir ultérieurement la juridiction d'une nouvelle requête tendant à la condamnation du débiteur au paiement de cette pénalité. • Même avis. [image: images/losange.jpg] Pour une application. • Civ. 2e, 14 avr. 2022, [image: images/juge.jpg] no 21-16.435 B : D. 2022. 797 [image: images/plume.jpg] • Civ. 1re, avis, 28 juin 2023, [image: images/juge.jpg] no 23-70.003 B.

42. Conséquences de l'émission du titre exécutoire. Lorsqu'il a émis un titre exécutoire à l'encontre d'assureurs de structures reprises par l'EFS, de personnes considérées comme responsables de dommages, de leurs assureurs ou du fonds, l'ONIAM n'est pas recevable à saisir ensuite le juge d'une demande tendant à leur condamnation au remboursement de l'indemnité versée à la victime. • Civ. 1re, avis, 28 juin 2023, [image: images/juge.jpg] no 23-70.003 B. [image: images/losange.jpg] En cas de recours contre le titre exécutoire, l'ONIAM ne peut pas former une demande reconventionnelle pour obtenir la condamnation du débiteur, mais il peut demander reconventionnellement sa condamnation à lui payer des intérêts moratoires sur cette créance et, le cas échéant, la pénalité prévue aux art. L. 1142-15, L. 1142-24-7 ou L. 1142-24-17. • Même avis. [image: images/losange.jpg] L'ONIAM peut aussi anticiper une éventuelle annulation de son titre exécutoire pour un motif d'irrégularité formelle invoqué par le débiteur en présentant, à titre subsidiaire, une demande reconventionnelle de condamnation de celui-ci au montant du titre exécutoire, ainsi que des intérêts moratoires et de la pénalité prévue aux art. L. 1142-15, L. 1142-24-7 ou L. 1142-24-17. • Même avis.

43. Délais de contestation du titre exécutoire, mention. Le débiteur qui entend contester un titre exécutoire émis par l'ONIAM devant le juge judiciaire doit saisir celui-ci dans le délai de deux mois prévu par ce texte. Le délai édicté par l'art. 2224 C. civ. n'est pas applicable. • Civ. 1re, avis, 13 déc. 2023, [image: images/juge.jpg] no 23-70.013.  [image: images/losange.jpg] Aux termes de l'art. R. 421-5 CJA, les actes de notification des titres exécutoires émis par des personnes publiques mentionnent devant quelle juridiction ils peuvent être contestés. Toutefois, dans le cas d'un titre exécutoire émis par l'ONIAM à l'encontre de l'assureur d'une personne considérée comme responsable d'un dommage, la compétence de la juridiction judiciaire ou celle de la juridiction administrative dépend de la nature du contrat d'assurance que l'assureur a lui-même conclu avec cette personne et qu'il est en mesure de déterminer. Dès lors, satisfait aux exigences de l'art. R. 421-5 CJA et fait courir les délais de recours, la mention dans l'acte de notification que le destinataire peut saisir le tribunal judiciaire si le contrat d'assurance référencé dans l'acte est de droit privé ou le tribunal administratif si le contrat est de nature administrative. • Même avis. 

44. Information des tiers payeurs par l'ONIAM. Lorsqu'il a versé une indemnité à la victime, il appartient à l'ONIAM, s'il a connaissance du versement à cette victime de prestations énumérées à l'art. 29 de la loi du 5 juill. 1985 tendant à l'amélioration de la situation des victimes d'accidents de la circulation et à l'accélération des procédures d'indemnisation, d'informer les tiers payeurs concernés afin de leur permettre de faire valoir leurs droits auprès de la structure de transfusion sanguine reprise par l'EFS ou de son assureur. Il incombe également à l'office d'informer les tiers payeurs, le cas échéant, de l'émission d'un titre exécutoire à l'encontre du débiteur de l'indemnité ainsi que des décisions de justice rendues sur le recours formé par le débiteur contre ce titre. En revanche, il ne résulte ni de l'art. L. 376-1 CSS ni d'aucune autre disposition que les tiers payeurs ayant servi des prestations à la victime en raison de l'accident devraient être appelés en la cause lorsque le débiteur saisit le juge administratif d'une opposition au titre exécutoire. • CE, avis, 9 mai 2019, [image: images/juge.jpg] no 426365 B : AJDA 2019. 1023 [image: images/plume.jpg] • CE, avis, 9 mai 2019, [image: images/juge.jpg] no 426321 A : préc. note 41 [image: images/picto.svg]. 

45. Tiers payeur, notion. La notion de « tiers payeur » vise les débiteurs des prestations énumérées à l'art. 29 de la L. no 85-677 du 5 juill. 1985 ; il en résulte que le recours subrogatoire exercé en application de l'art. L. 121-12 C. assur. contre l'ONIAM ou l'EFS par un assureur de responsabilité civile, lorsque celui-ci est subrogé à la fois dans les droits de la victime et dans ceux d'un tiers payeur, n'est subordonné à la condition de l'existence d'une couverture assurantielle de l'EFS qu'en tant qu'il vise au remboursement des sommes versées au tiers payeur mais non en tant qu'il vise au remboursement des sommes versées à la victime. • CE 24 mai 2017, [image: images/juge.jpg] no 395490 B.

46. Notion de « couverture d'assurance épuisée » ou « validité de couverture expirée ». La prescription biennale opposée à l'EFS par l'assureur d'un centre de transfusion aux droits et obligations duquel est venu l'EFS ne peut être assimilée ni à une absence d'assurance de cet établissement, ni à un dépassement de la garantie d'assurance, notamment par le dépassement des plafonds, ni à l'expiration du délai de validité de la couverture d'assurance, au sens de l'art. L. 1221-14 (avant-dernier al.). • CE 9 nov. 2018, [image: images/juge.jpg] no 414479 B. 

47. Cas de l'AP-HP, établissement non assuré. L'art. L. 1221-14, al. 7, a pour objet, ainsi qu'il résulte tant de sa lettre même que de ses travaux préparatoires, de permettre à l'ONIAM, lorsqu'il a indemnisé une victime de contamination transfusionnelle par le virus de l'hépatite C, d'exercer soit directement une action en garantie auprès des assureurs des établissements de transfusion sanguine repris par l'EFS, soit l'action subrogatoire contre l'EFS prévue par l'avant-dernier al. du même art. et subordonnée à une condition de couverture assurantielle de l'établissement de transfusion aux droits duquel est venu l'EFS. Mais l'AP-HP, bénéficiant d'une dérogation à l'obligation de souscrire un contrat d'assurance, ne peut être regardée comme un assureur pour l'application des dispositions de l'art. L. 1221-14. • CE 20 juin 2023, [image: images/juge.jpg] no 460868 B : AJDA 2023. 1153 [image: images/plume.jpg].

48. Cas du fournisseur différent du fabricant. Si l'établissement ayant fabriqué le produit sanguin n'est pas le même que celui qui l'a distribué à l'établissement de santé qui a pratiqué la transfusion, ces deux établissements de transfusion sanguine doivent être regardés comme les fournisseurs du produit sanguin et sont, en conséquence, solidairement responsables des préjudices résultant de la contamination de ce produit. Le tiers payeur peut donc exercer un recours subrogatoire contre l'EFS si l'un au moins des deux établissements remplit la condition de couverture assurantielle prévue par le dernier al. de l'art. L. 1221-14. • CE, avis, 4 févr. 2019, [image: images/juge.jpg] no 412729 B : préc. note 39 [image: images/picto.svg].

49. Cas de produits fournis par d'autres fournisseurs. Hors les hypothèses dans lesquelles la couverture d'assurances de ces structures est épuisée, le délai de validité de la couverture est expiré ou la prescription est acquise, les assureurs ne doivent leur garantie à l'ONIAM qu'au titre des seuls produits fournis par leur assuré, de sorte qu'il incombe au juge de tenir compte de la fourniture par d'autres établissements de transfusion sanguine de produits sanguins dont l'innocuité n'a pu être établie. • Civ. 1re, 9 déc. 2020, [image: images/juge.jpg] no 19-20.315.

50. Prescription. Il résulte des art. L. 1221-14 CSP et L. 114-1 C. assur. que, s'agissant des litiges en cours au 1er juin 2010, l'ONIAM est substitué à l'EFS à l'égard tant des victimes que des tiers payeurs, ces derniers ne pouvant toutefois engager une action subrogatoire à l'égard de l'office que si l'établissement de transfusion sanguine à l'origine du dommage était assuré et si sa couverture d'assurance n'est pas épuisée ou venue à expiration. S'agissant des litiges engagés après le 1er juin 2010 : 1/ l'ONIAM est tenu d'indemniser la victime au titre de la solidarité nationale ; 2/ l'office et les tiers payeurs peuvent engager une action subrogatoire contre l'EFS, après avoir indemnisé la victime, à la condition que l'établissement de transfusion sanguine à l'origine du dommage ait été assuré et que sa couverture d'assurance ne soit pas épuisée ou venue à expiration. • CE, avis, 9 mai 2019, [image: images/juge.jpg] no 426365 B : préc. note 44 [image: images/picto.svg]. 




CHAPITRE II ÉTABLISSEMENT FRANÇAIS DU SANG ET CENTRE DE TRANSFUSION SANGUINE DES ARMÉES (Ord. no 2018-20 du 17 janv. 2018, art. 5).

BIBL. ▶ DP santé, études « Sang : généralités » et « Sang : responsabilité et indemnisation », Éd. Législatives.


Art. L. 1222-1 L'Établissement français du sang est un établissement public de l'État, placé sous la tutelle du ministre chargé de la santé. Cet établissement veille à la satisfaction des besoins en matière de produits sanguins labiles et à l'adaptation de l'activité transfusionnelle aux évolutions médicales, scientifiques et technologiques dans le respect des principes éthiques. (Ord. no 2005-1087 du 1er sept. 2005, art. 10-IV) « Il organise sur l'ensemble du territoire national, dans le cadre (Ord. no 2016-1406 du 20 oct. 2016, art. 2-1o-a) « du schéma directeur national de la transfusion sanguine », les activités de collecte du sang, de qualification biologique du don, de préparation, de distribution et de délivrance des produits sanguins labiles (Ord. no 2016-1406 du 20 oct. 2016, art. 2-1o-b) « et de leur contrôle de qualité ». »

Il est notamment chargé :

1o De gérer le service public transfusionnel et ses activités annexes, dans le respect des conditions de sécurité définies par le présent code ;

2o De promouvoir le don du sang, les conditions de sa bonne utilisation et de veiller au strict respect des principes éthiques par l'ensemble de la chaîne transfusionnelle ;

3o D'assurer la qualité (Ord. no 2016-1406 du 20 oct. 2016, art. 2-1o-c) « des produits et des pratiques en son sein », et notamment de mettre en œuvre les bonnes pratiques mentionnées à l'article (Ord. no 2016-1406 du 20 oct. 2016, art. 2-1o-c) « L. 1222-12 », en conformité avec les dispositions législatives et réglementaires relatives aux activités transfusionnelles ;

4o Dans le cadre du réseau d'hémovigilance, d'assurer la transmission des données relatives à la sécurité sanitaire des produits sanguins à (L. no 2011-2012 du 29 déc. 2011, art. 5-IV) « l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé » et des données épidémiologiques à l'(Ord. no 2016-462 du 14 avr. 2016, art. 3-I-3o) « Agence nationale de santé publique » ;

5o D'élaborer, d'actualiser et de mettre en œuvre (Ord. no 2016-1406 du 20 oct. 2016, art. 2-1o-d) « le schéma directeur national de la transfusion sanguine » ;

(L. no 2011-302 du 22 mars 2011, art. 8-I-2o) « 6o En liaison avec les organismes de recherche et d'évaluation, d'encourager, d'entreprendre des recherches ou d'y participer dans les domaines portant sur la transfusion sanguine, les activités qui lui sont liées ou les activités exercées à titre accessoire et de promouvoir dans ces domaines la diffusion des connaissances scientifiques et techniques ; » 

7o De tenir un fichier national des donneurs et des receveurs de groupes rares et une banque de sangs rares, et de coordonner l'activité des laboratoires liés à ces activités ;

8o De participer à l'organisation et à l'acheminement des secours en cas de catastrophe nationale ou internationale nécessitant de recourir aux moyens de transfusion sanguine, dans le cadre des lois et règlements applicables à ces événements ;

9o De participer à la coopération scientifique et technique européenne et internationale de la France.

L'Établissement français du sang établit chaque année un rapport d'activité qui est remis au Gouvernement. Ce rapport est rendu public.

Plan des annotations

I. EFS : MISSION ET NATURE nos 1 et 2 

II. COMPÉTENCE JURIDICTIONNELLE nos 3 à 5 

III. SUBSTITUTION DE L'EFS AUX ANCIENS CENTRES DE TRANSFUSION no 6 

I. EFS : MISSION ET NATURE

1. Service public administratif. Le monopole du service public transfusionnel confié à l'EFS est destiné à assurer la meilleure sécurité sanitaire possible lors de la collecte du sang, la préparation des produits sanguins et leur distribution aux établissements de santé ; cette mission se rattache par son objet au service public administratif, alors même qu'une part importante des ressources de l'établissement français du sang est constituée par la cession de produits sanguins labiles et que le régime administratif, budgétaire, financier et comptable de cet établissement fait application de règles adaptées à la nature particulière de ses missions et qui peuvent être semblables à celles généralement appliquées aux établissements publics industriels et commerciaux. • CE, avis, 27 oct. 2000, [image: images/juge.jpg] no 222672 A : AJDA 2007. 394, concl. Chauvaux [image: images/plume.jpg] ; D. 2002. 448, obs. Bon et de Béchillon [image: images/plume.jpg].

2. Étendue du monopole de l'EFS : exclusion des plasmas tranformés. Si le plasma, quel que soit son mode de préparation, constitue un « produit sanguin labile », en vertu du 1o de l'art. L. 1221-8 et non un médicament (CE 26 oct. 2012, Sté Octoplasma France, no 349717), la Dir. modifiée 2001/83/CE du 6 novembre 2001 instituant un code communautaire relatif aux médicaments à usage humain (art. 3) s'applique à tout plasma dans la production duquel intervient un processus industriel (CJUE 13 mars 2014, Octopharma, no C-512/12). Or, le plasma frais congelé déleucocyté viro-atténué par solvant-détergent est destiné à être administré à l'homme en vue de restaurer des fonctions physiologiques, ce qui en fait un médicament exclu du monopole de l'EFS. • CE 23 juill. 2014, [image: images/juge.jpg] no 349717 A : RDSS 2014.1110, note Peigné [image: images/plume.jpg] ; AJDA 2014. 1581 [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2315, note Mamoudy [image: images/plume.jpg] ; D. 2015. 755, obs. Galloux et Gaumont-Prat [image: images/plume.jpg]. 

II. COMPÉTENCE JURIDICTIONNELLE

3. Transfert aux juridictions administratives. En vertu de l'Ord. no 2005-1087 du 1er sept. 2005 (art. 15), les demandes tendant à l'indemnisation des dommages résultant de la fourniture de produits sanguins labiles ou de médicaments dérivés du sang élaborés par les personnes morales de droit public ou par des organismes dont les droits et obligations ont été transférés à l'EFS par convention relèvent de la compétence des juridictions administratives, quelle que soit la date du fait générateur, sauf lorsqu'une juridiction judiciaire est saisie antérieurement à l'entrée en vigueur de ladite ordonnance de demandes pour lesquelles elle était compétente. • T. confl. 28 févr. 2011, [image: images/juge.jpg] no 3750 B. [image: images/losange.jpg] Mais les demandes tendant à la condamnation des établissements de santé privés, au titre de l'administration de produits sanguins contaminés, demeurent de la compétence des juridictions judiciaires, appréciant seules la responsabilité de ces établissements, qui ne peut être engagée qu'en cas de faute. • Civ. 1re, 12 nov. 2015, [image: images/juge.jpg] no 14-25.889 P : D. 2015. 2374 [image: images/plume.jpg] ; RCA 2016 no 58, note Bloch ; JCP Adm. 2017, no 2033, note Renard-Payen. [image: images/losange.jpg] Avant la substitution de l'ONIAM à l'EFS, les litiges relatifs à la réparation des conséquences dommageables des transfusions sanguines réalisées depuis le 1er janv. 2000 relevaient, eu égard à la nature administrative du service public transfusionnel assuré depuis cette date par l'EFS, de la compétence de la juridiction administrative. • CE, avis, 27 oct. 2000, [image: images/juge.jpg] no 222672 A : préc. note 1 [image: images/picto.svg]. [image: images/losange.jpg] S'agissant des contaminations antérieures au 1er janvier 2000, la nature juridique de l'établissement de transfusion détermine la compétence juridictionnelle. • Civ. 1re, 3 févr. 2016, [image: images/juge.jpg] no 14-22.351 : RDSS 2016. 375, note Cristol [image: images/plume.jpg]. 

4. Référés civils antérieurs. Lorsque, à la date de l'entrée en vigueur de l'Ord. du 1er sept. 2005, le juge judiciaire s'est déjà prononcé par deux ordonnances de référé désignant un expert et rejetant une demande de provision, mais n'est saisi d'aucune demande tendant à l'indemnisation des dommages résultant de la fourniture de produits sanguins contaminés, la juridiction de l'ordre administratif est seule compétente pour se prononcer sur l'action de fond. • T. confl. 28 févr. 2011, [image: images/juge.jpg] no 3750 : préc. note 3 [image: images/picto.svg]. [image: images/losange.jpg] En conséquence, commet une erreur de droit la cour administrative d'appel qui déduit de la circonstance que la victime avait saisi le tribunal de grande instance d'une demande en référé tendant à la désignation d'un expert avant l'entrée en vigueur de l'Ord. du 1er sept. 2005 (art. 15) que la juridiction judiciaire demeurait compétente pour connaître de la demande indemnitaire au principal. • CE 29 avr. 2011, [image: images/juge.jpg] no 320899. 

5. Actions récursoires. Si les dispositions de la dernière phrase de l'art. 15 de l'Ord. du 1er sept. 2005 maintiennent la compétence des juridictions de l'ordre judiciaire pour connaître des demandes pendantes devant ces juridictions à la date d'entrée en vigueur de ce texte, ce maintien ne concerne que les affaires pendantes entre les victimes et les centres de transfusion ; ainsi, une clinique privée et son assureur ayant déjà exécuté une condamnation judiciaire à indemniser une victime de contamination transfusionnelle doit saisir le juge administratif, pour son action récursoire contre l'EFS. • CE 12 mars 2012, [image: images/juge.jpg] no 337192. 

III. SUBSTITUTION DE L'EFS AUX ANCIENS CENTRES DE TRANSFUSION

6. Conditions du transfert. Si la loi du 30 déc. 2000 (art. 60-I) transfère à l'EFS les obligations nées de la fourniture de produits sanguins par les anciens centres de transfusion privés agréés, c'est à la condition, s'agissant des centres associatifs, qu'ils transfèrent aussi à l'EFS leurs biens par convention ; mais cette condition ne trouve à s'appliquer que dans l'hypothèse où les associations concernées étaient en mesure d'effectuer ce transfert à la date de l'entrée en vigueur de la loi précitée. • CE 7 déc. 2009, [image: images/juge.jpg] no 313807. [image: images/losange.jpg] Or, dans le cas où les biens du centre de transfusion associatif ont été transférés à un centre hospitalier public par jugement à la suite d'une procédure de redressement judiciaire, la condition du transfert des biens à l'EFS ne peut s'appliquer ; les obligations du centre sont tout de même transférées à l'EFS. • Même arrêt.  




Art. L. 1222-1-1 (Ord. no 2016-1406 du 20 oct. 2016, art. 2-2o) I. — Sous réserve des dispositions de l'article L. 5124-14, l'Établissement français du sang a vocation à développer toute activité liée à la transfusion sanguine, au conseil et au suivi des actes de transfusion. Il peut à ce titre être autorisé à fabriquer, importer et exploiter les médicaments dérivés du sang définis au b du 18o de l'article L. 5121-1. 

Ces activités sont exercées sous la responsabilité d'un pharmacien responsable participant à la direction générale de l'établissement et menées sous réserve des dispositions du présent chapitre. 

Pour l'exercice de ces activités, l'Établissement français du sang est soumis aux articles L. 5124-2, à l'exception de son premier alinéa, L. 5124-3, L. 5124-4, à l'exception de son dernier alinéa, L. 5124-5, L. 5124-6, L. 5124-11 et L. 5124-18. 

II. — L'Établissement français du sang peut, en outre, à titre accessoire, être autorisé à exercer d'autres activités de santé, notamment les activités prévues aux articles L. 1243-2 et L. 5124-9-1 et des activités de soins et de laboratoire de biologie médicale, conformément aux règles applicables à ces activités. 

III. — Par dérogation à l'article L. 6222-5, l'Établissement français du sang qui, au titre des activités de laboratoire de biologie médicale prévues au présent article, effectue des examens d'immuno-hématologie "receveur" et des examens complexes d'immuno-hématologie peut disposer de laboratoires comportant plusieurs sites localisés sur plus de trois (Ord. no 2018-21 du 17 janv. 2018, art. 1er) « zones mentionnées au b du 2o de l'article L. 1434-9 », dans les champs géographiques d'activité déterminés en application du schéma directeur national mentionné à l'article L. 1222-11. 

Le deuxième alinéa du I de l'article L. 6211-19 n'est pas applicable aux transmissions d'échantillons biologiques faites par les laboratoires de biologie médicale des établissements de santé à l'Établissement français du sang en vue des examens d'immuno-hématologie mentionnés au précédent alinéa. 

L'Établissement français du sang est autorisé à s'approvisionner, à conserver, à dispenser et à administrer les médicaments nécessaires à l'exercice de ses activités liées à la transfusion sanguine et, le cas échéant, de ses activités de soins. 




Art. L. 1222-2 (Ord. no 2005-1087 du 1er sept. 2005, art. 10-VI) Le respect, (Ord. no 2016-1406 du 20 oct. 2016, art. 2-3o) « à l'Établissement français du sang », des dispositions législatives et réglementaires relatives à la qualité et la sécurité des produits sanguins labiles est garanti par une personne responsable désignée à cet effet par le président de l'Établissement français du sang dans des conditions prévues par décret en Conseil d'État.




Art. L. 1222-3 L'Établissement français du sang ne peut recourir à des produits sanguins labiles issus de collectes faites en dehors du territoire français qu'avec l'autorisation de (L. no 2011-2012 du 29 déc. 2011, art. 5-IV) « l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé ».

Cette autorisation ne peut être accordée que si les besoins de la transfusion sanguine l'exigent et à la condition que le sang ou les produits dérivés en cause présentent des garanties suffisantes au regard de la sécurité de la transfusion sanguine, notamment qu'il soit justifié de l'accomplissement des obligations édictées à l'article L. 1221-4 [image: images/picto.svg].

Les exportations de produits sanguins labiles ne peuvent être effectuées, après vérification que les besoins nationaux sont satisfaits, que par l'Établissement français du sang qui en informe (L. no 2011-2012 du 29 déc. 2011, art. 5-IV) « l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé » (L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 170-5o) « , ou par le Centre de transfusion sanguine des armées. Les conditions dans lesquelles le Centre de transfusion sanguine des armées réalise ces exportations sont précisées par décret. »




Art. L. 1222-4 L'Établissement français du sang est soumis à un régime administratif, budgétaire, financier et comptable et à un contrôle de l'État adaptés à la nature particulière de ses missions, définies par le présent chapitre et précisées par voie réglementaire.




Art. L. 1222-5 L'Établissement français du sang est administré par un conseil d'administration composé, outre son président, pour moitié de représentants de l'État et, pour l'autre moitié, de représentants des organismes d'assurance maladie, (L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 177-I-2o) « de représentants d'associations d'usagers du système de santé agréées au titre de l'article L. 1114-1 et d'associations de donneurs de sang », des établissements de santé, de deux représentants du personnel de l'établissement et de personnalités qualifiées, notamment des praticiens. Le conseil d'administration de l'établissement comprend en outre le président du conseil scientifique, siégeant avec voix consultative.

Le président et les autres membres du conseil d'administration sont nommés par décret.

Le président du conseil d'administration assure la direction de l'(Ord. no 2005-1087 du 1er sept. 2005, art. 10-IX) « Établissement français du sang », dans le cadre des orientations définies par le conseil d'administration, dont il exécute les délibérations.

L'établissement comprend un conseil scientifique chargé de donner des avis sur les questions médicales, scientifiques et techniques dont les membres sont nommés par arrêté du ministre chargé de la santé.

Directeur, désignation. La Dir. 2002/98/CE du Parlement européen et du Conseil du 27 janv. 2003 (art. 9, § 2) est interprétée en ce sens qu'elle ne s'oppose pas à une réglementation nationale qui prévoit que seules peuvent être désignées comme personnes responsables d'établissements de transfusion sanguine les personnes possédant un diplôme en médecine et en chirurgie, pourvu que cette réglementation respecte à tout égard le droit de l'Union. • CJUE 10 mars 2021, [image: images/juge.jpg] no C-96/20.




Art. L. 1222-6 Les décisions relatives aux nominations, agréments et autorisations prévues par le présent code et à leur retrait sont prises, en tant qu'elles relèvent des attributions de l'Établissement français du sang, par le président de l'établissement, après avis du conseil d'administration, à l'exception de celles prévues à l'article L. 1222-3 [image: images/picto.svg], pour lesquelles le président de l'Établissement français du sang informe le conseil d'administration.




Art. L. 1222-7 Le personnel de l'Établissement français du sang comprend :

1o Des agents régis par les titres II, III ou IV du statut général des fonctionnaires, des personnels mentionnés aux 1o et 2o de l'article L. 6152-1 [image: images/picto.svg], ou des agents publics régis par des statuts particuliers, en position de détachement ou de mise à disposition ;

2o Des personnels régis par le code du travail.

Les conditions d'emploi des personnels de l'Établissement français du sang mentionnés au 2o ci-dessus sont déterminées par une convention collective de travail. Cette convention collective de travail, ses annexes et avenants n'entrent en application qu'après approbation par le ministre chargé de la santé. 

(Abrogé par L. no 2011-2012 du 29 déc. 2011, art. 1er-II) « Les personnels de l'Établissement français du sang sont soumis aux dispositions de l'article L. 5323-4 [image: images/picto.svg]. » 

(L. no 2000-1353 du 30 déc. 2000, art. 60-II) « Pour l'application du code du travail, l'Établissement français du sang est considéré comme un établissement public industriel et commercial. (Ord. no 2010-177 du 23 févr. 2010, art. 26-12o) « Le livre I et les titres I et II du livre III de la deuxième partie » du code du travail s'appliquent aux personnels visés au 1o du présent article. Ces personnels bénéficient des mesures de protection sociale prévues par le code du travail pour les représentants du personnel ». 

Compétence juridictionnelle. La convention collective conclue entre l'EFS, expressément considéré par le législateur comme un établissement public industriel et commercial pour l'application du C. trav., et les organisations syndicales représentatives a eu pour objet la détermination des conditions d'emploi des personnels régis par le C. trav. et relevant du droit privé, et non l'organisation du service public ; dès lors, toute contestation portant sur la légalité, l'application ou la dénonciation de cette convention relève de la compétence de la juridiction judiciaire. • T. confl. 15 déc. 2008, [image: images/juge.jpg] no 3652. 




Art. L. 1222-8 Les recettes de l'Établissement français du sang sont constituées par :

1o Les produits (L. no 2014-1554 du 22 déc. 2014, art. 71) « des activités liées aux » produits sanguins labiles ; 

(L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 170) « 1o bis Les produits des activités de délivrance des plasmas à finalité transfusionnelle relevant du 1o de l'article L. 1221-8, dont les modalités sont prévues par décret en Conseil d'État ; »

2o Les produits des activités annexes ;

(L. no 2023-1250 du 26 déc. 2023, art. 70) « 3o Une dotation des régimes obligatoires d'assurance maladie contribuant au financement de missions de service public assurées par l'établissement, ainsi que des surcoûts temporaires non couverts par les modalités d'ajustement des tarifs des activités liées aux produits sanguins labiles mentionnées au 1o du présent article. Le montant de cette dotation est fixé chaque année par (L. no 2025-199 du 28 févr. 2025, art. 95) « la loi ». La participation des organismes d'assurance maladie est versée et répartie entre les régimes dans des conditions fixées par décret.

« Les autres modalités d'application du présent 3o sont également fixées par décret ;

« 4o Des produits divers, des dons et legs ainsi que des subventions de l'État, des collectivités publiques et de leurs établissements publics ; »

5o Des emprunts.




Art. L. 1222-9 L'Établissement français du sang assume, même sans faute, la responsabilité des risques encourus par les donneurs à raison des opérations de prélèvement.

Il doit contracter une assurance couvrant sa responsabilité du fait de ces risques. — [Anc. art. L. 668-10.]

Information sur la séropositivité. Le fait que la séropositivité au VHC d'un donneur, connue dès 1990, n'ait été portée à sa connaissance qu'en 2001 en dépit de la régularité de ses visites au poste de transfusion sanguine pour effectuer des prélèvements révèle des dysfonctionnements graves dans l'organisation du service. • CAA Douai, 13 mars 2007, [image: images/juge.jpg] no 06DA00400. 




Art. L. 1222-10 Les modalités d'application des dispositions du présent chapitre sont déterminées, en tant que de besoin, et sauf dispositions contraires, par décret en Conseil d'État, et notamment :

1o Les modalités d'organisation et de fonctionnement de l'Établissement français du sang ainsi que les conditions d'exercice de la tutelle et du contrôle financier de l'État ;

2o Les qualifications des personnels de l'établissement pour les catégories qu'il détermine (Ord. no 2005-1087 du 1er sept. 2005, art. 10-VII) « , et de la personne responsable mentionnée à l'article L. 1222-2 [image: images/picto.svg] » ;

(Ord. no 2017-45 du 19 janv. 2017, art. 3-I-2o) « 3o Les modalités selon lesquelles un ou plusieurs services d'appui et de soutien de l'établissement peuvent être mutualisés avec un ou plusieurs services d'autres organismes en application de l'article L. 1411-5-3. » 




Art. L. 1222-11 (Ord. no 2016-1406 du 20 oct. 2016, art. 2) I. — Les champs géographiques et techniques d'activité de l'Établissement français du sang sont déterminés par celui-ci, conformément aux dispositions relatives au schéma directeur national de la transfusion sanguine. 

II. — Outre la collecte du sang ou de ses composants mentionnée à l'article L. 1221-2, la qualification biologique du don, la préparation des produits sanguins labiles et leur distribution ne peuvent être réalisées (Ord. no 2018-20 du 17 janv. 2018, art. 5) « , sous réserve du VI, » qu'au sein de l'Établissement français du sang, sous l'autorité d'un médecin ou d'un pharmacien, et conformément aux champs géographiques et techniques d'activité ainsi que des modalités d'exercice de ces activités déterminées par son conseil d'administration. 

III. — L'Établissement français du sang doit être agréé, au titre de ses différentes activités transfusionnelles, par l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé. 

(Ord. no 2018-20 du 17 janv. 2018, art. 5) « IV. — L'activité de délivrance des produits sanguins labiles est exercée, sous l'autorité d'un médecin ou d'un pharmacien, par l'Établissement français du sang et par les établissements de santé ou les hôpitaux des armées. »

V. — L'agrément mentionné au III est délivré pour une durée illimitée. Il est subordonné à des conditions géographiques, techniques, médicales et sanitaires définies par décret en Conseil d'État. 

(L. no 2023-703 du 1er août 2023, art. 57) « VI. — Le centre de transfusion sanguine des armées peut :

« 1o Après agrément de l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé, réaliser la collecte, la qualification biologique du don et la préparation de produits sanguins labiles, leur distribution et leur délivrance. L'agrément est délivré pour une durée illimitée. Un décret en Conseil d'État [en] précise les conditions géographiques, techniques, médicales et sanitaires, en prenant en compte les particularités du centre de transfusion sanguine des armées ;

« 2o Être autorisé, pour répondre à des besoins spécifiques de défense ou de sécurité nationale, à fabriquer, par dérogation à l'article L. 5124-14, à importer, à exporter et à exploiter les médicaments dérivés du sang définis au 18o de l'article L. 5121-1. Ces activités sont exercées sous la responsabilité d'un pharmacien relevant de l'article L. 4138-2 du code de la défense, désigné par le ministre de la défense, assurant les fonctions de pharmacien responsable.

« Pour l'exercice de ces activités, le centre de transfusion sanguine des armées est soumis aux articles L. 5124-2, à l'exception du premier alinéa, L. 5124-3, L. 5124-4, à l'exception du dernier alinéa, L. 5124-5, L. 5124-6, L. 5124-11 et L. 5124-18 du présent code. »




Art. L. 1222-12 (Ord. no 2016-1406 du 20 oct. 2016, art. 2-4o) L'Établissement français du sang, le Centre de transfusion sanguine des armées, pour les activités de collecte, de qualification biologique du don, de préparation, de distribution, de délivrance des produits sanguins labiles et leur contrôle de qualité, ainsi que les établissements de santé autorisés à conserver et délivrer des produits sanguins labiles doivent se doter de bonnes pratiques dont les principes sont définis par décision de l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé après avis du président de l'Établissement français du sang et du directeur du Centre de transfusion sanguine des armées. 




Art. L. 1222-13 (Ord. no 2016-1406 du 20 oct. 2016, art. 2-4o) Toute violation constatée au sein de l'Établissement français du sang, et du fait de celui-ci, des prescriptions législatives ou réglementaires qui lui sont applicables ainsi que des éléments mentionnés à l'article L. 1222-11 ou des termes de toute décision d'agrément ou d'autorisation prévue par le présent code peut entraîner la modification ou le retrait temporaire ou définitif de l'agrément ou de l'autorisation. 

La modification ou le retrait par le directeur général de l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé ne peut intervenir qu'après mise en demeure adressée au président de l'Établissement français du sang de prendre toute mesure propre à remédier à la violation ou au manquement constaté ou de fournir toutes explications nécessaires. 

En cas d'urgence tenant à la sécurité des personnes, une suspension de l'agrément ou de l'autorisation peut être prononcée à titre conservatoire par le directeur général de l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé. 




Art. L. 1222-14 (Ord. no 2016-1406 du 20 oct. 2016, art. 2-4o) Le schéma directeur national de la transfusion sanguine détermine les principes régissant l'organisation de la transfusion sanguine de nature à garantir l'autosuffisance nationale et la sécurité sanitaire, notamment les principes relatifs : 

1o A la collecte de sang et de ses composants ; 

2o A la préparation des produits sanguins labiles, à leur contrôle de qualité, à leur répartition sur le territoire ainsi qu'à la qualification biologique du don ; 

3o A la réalisation des examens d'immuno-hématologie "receveurs", au conseil transfusionnel et à la délivrance des produits sanguins labiles ; 

4o A l'hémovigilance et à la sécurité transfusionnelle ainsi qu'au management des risques et de la qualité et du contrôle qualité. 




Art. L. 1222-15 (Ord. no 2016-1406 du 20 oct. 2016, art. 2-4o) Le schéma directeur national de la transfusion sanguine est arrêté par le ministre chargé de la santé, après avis du ministre de la défense, sur la base du projet préparé par l'Établissement français du sang. 




Art. L. 1222-16 (Ord. no 2016-1406 du 20 oct. 2016, art. 2-4o) Sont déterminés par décret en Conseil d'État : 

1o Le statut du Centre de transfusion sanguine des armées, (Ord. no 2018-20 du 17 janv. 2018, art. 5) « ainsi que les conditions d'octroi, de modification et de retrait de l'agrément du Centre de transfusion sanguine des armées mentionné à l'article L. 1222-11 » ; 

2o Après avis du président de l'Établissement français du sang dans les conditions prévues à l'article L. 1222-6 et du directeur général de l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé : 

a) Les conditions géographiques, techniques, sanitaires et médicales auxquelles est subordonné l'agrément prévu (Ord. no 2018-20 du 17 janv. 2018, art. 5) « au III de l'article L. 1222-11 » ; 

b) Les conditions dans lesquelles peuvent intervenir la modification ou le retrait des agréments ou autorisations prévus à l'article L. 1222-13 ; 

3o Les conditions dans lesquelles est élaboré le schéma directeur national de la transfusion sanguine ; 

4o Les modalités de déclinaison du schéma directeur national de la transfusion sanguine qui sont prises par décision du président de l'Établissement français du sang. 




CHAPITRE III COMMUNICATION À CARACTÈRE PROMOTIONNEL

(Ord. no 2016-1406 du 20 oct. 2016, art. 3)


Art. L. 1223-1 On entend par communication à caractère promotionnel relative aux plasmas toute forme d'information, y compris le démarchage, de prospection ou d'incitation qui vise à promouvoir la prescription, la délivrance, la vente ou la consommation de ces produits. 

Ne sont pas inclus dans le champ de cette définition : 

1o L'information dispensée, dans le cadre de leurs fonctions, par les personnels relevant de l'Établissement français du sang et du Centre de transfusion sanguine des armées, des dépôts de sang des établissements de santé (Ord. no 2018-20 du 17 janv. 2018, art. 5) « et des hôpitaux des armées » ainsi que par les correspondants d'hémovigilance et de sécurité transfusionnelle ; 

2o Les informations et éléments fournis à l'occasion du conseil transfusionnel prévu à l'article R. 1222-24 ; 

3o La correspondance, accompagnée le cas échéant de tout document non publicitaire, nécessaire pour répondre à une question précise sur un plasma mentionné à l'article L. 1223-3 ; 

4o Les informations concrètes et les documents de référence relatifs, notamment, aux changements d'emballages, aux mises en garde concernant les effets indésirables dans le cadre de l'hémovigilance, ainsi qu'aux catalogues de vente et listes de prix s'il n'y figure aucune information sur le produit ; 

5o Les informations relatives à la santé humaine ou à des maladies humaines, pour autant qu'il n'y ait pas de référence même indirecte à un plasma mentionné à l'article L. 1223-3. 




Art. L. 1223-2 La communication à caractère promotionnel définie à l'article L. 1223-1 ne doit pas être trompeuse ni porter atteinte à la protection de la santé publique. Elle présente le produit de façon objective et favorise son bon usage. 

Elle respecte les mentions figurant dans la décision de l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé fixant la liste et les caractéristiques des produits sanguins labiles mentionnée au 1o de l'article L. 1221-8 ainsi que les recommandations émises par la Haute Autorité de santé. 




Art. L. 1223-3 Seuls peuvent faire l'objet d'une communication à caractère promotionnel les plasmas dans la production desquels n'intervient pas un processus industriel, mentionnés au deuxième alinéa de l'article L. 1221-8, s'ils figurent dans la décision fixant la liste et les caractéristiques des produits sanguins labiles mentionnée au même article, et s'ils ne font pas l'objet d'une mesure prévue à l'article L. 1221-10-1. 

La communication à caractère promotionnel est interdite lorsque les plasmas mentionnés à l'alinéa précédent font l'objet d'une réévaluation prévue au deuxième alinéa de l'article L. 1221-8-2. 




Art. L. 1223-4 La communication à caractère promotionnel pour les plasmas mentionnés à l'article L. 1223-3 auprès des membres des professions de santé habilités à prescrire ou à délivrer ces produits sanguins labiles ou à les utiliser dans l'exercice de leur art est soumise à une autorisation préalable de l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé. 

Cette autorisation est valable sous réserve de l'inscription de ces plasmas sur la liste des produits sanguins labiles mentionnée au 1o de l'article L. 1221-8. 

En cas de méconnaissance des dispositions des articles L. 1223-2 ou L. 1223-3, l'autorisation peut être suspendue en cas d'urgence ou retirée par décision motivée de l'agence. 




Art. L. 1223-5 Les demandes d'autorisation prévues à l'article L. 1223-4 sont effectuées selon un calendrier et durant une période déterminée par décision du directeur général de l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé. 




Art. L. 1223-6 La remise d'échantillons gratuits de produits sanguins labiles est interdite. 

Elle est toutefois autorisée pour les plasmas mentionnés à l'article L. 1223-3, en dehors des enceintes accessibles au public à l'occasion de congrès médicaux ou pharmaceutiques, lorsqu'elle est effectuée auprès des seules personnes habilitées à prescrire ou à acheter ces produits, uniquement à leur demande, et lorsque le produit ou son emballage comporte la mention "échantillon gratuit". 

La communication à caractère promotionnel des plasmas mentionnés à l'article L. 1223-3 auprès des personnes habilitées à les prescrire, à les délivrer ou à les utiliser dans l'exercice de leur art ne peut pas donner lieu à la remise ou à la promesse d'une prime, d'un avantage pécuniaire ou d'un avantage en nature, sauf si ceux-ci sont d'une valeur négligeable et relatifs à l'exercice de la médecine ou de la pharmacie. 




Art. L. 1223-7 Les personnes qui font de l'information par démarchage ou de la prospection pour des plasmas mentionnés à l'article L. 1223-3, doivent posséder des connaissances scientifiques attestées par un diplôme d'État de docteur en pharmacie ou de pharmacien au sens de l'article L. 4221-2 ou par un diplôme d'État de docteur en médecine au sens de l'article L. 4131-1. 

L'Établissement français du sang et le Centre de transfusion sanguine des armées veillent à l'actualisation des connaissances des personnels mentionnés au premier alinéa. 

Ils leur donnent instruction de rapporter à l'Établissement français du sang ou au Centre de transfusion sanguine des armées toutes les informations relatives à l'utilisation des produits dont ils assurent la communication à caractère promotionnel, en particulier en ce qui concerne les effets indésirables qui sont portés à leur connaissance par les personnes visitées. 




Art. L. 1223-8 Les modalités d'application du présent chapitre et notamment les conditions de délivrance, de suspension et de retrait de l'autorisation de communication à caractère promotionnel prévue à l'article L. 1223-4 sont définies par décret en Conseil d'État. 




CHAPITRE IV [ABROGÉ] SCHÉMAS D'ORGANISATION DE LA TRANSFUSION SANGUINE

(Abrogé par Ord. no 2016-1406 du 20 oct. 2016, art. 4)


Art. L. 1224-1 à L. 1224-3 Abrogés par Ord. no 2016-1406 du 20 oct. 2016, art. 4.
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COMMENTAIRE

Enjeux. La législation sur les prélèvements et le don d'organes est pour l'essentiel issue de la loi bioéthique du 6 août 2004. Cette loi visait à favoriser et sécuriser le don d'organes entre personnes vivantes, ou de personnes décédées à personnes vivantes. Toutefois, plusieurs révisions ont été rendues nécessaires, et d'abord pour faire face aux hypothèses où il n'existe pas de donneur compatible au sein de la famille. C'est le don croisé d'organes extra-familiaux, dès lors qu'aucun recours aux organes d'un membre de la famille n'est possible (L. no 2011-817 du 7 juill. 2011). Cette possibilité est désormais systématisée par la loi no 2021-1017 du 2 août 2021 (V. art. L. 1231-1 [image: images/picto.svg]). Autre nouveauté, le don croisé peut être combiné avec un prélèvement sur personne décédée.

S'agissant des prélèvements sur personnes décédées, dès la loi no 76-1181 du 22 décembre 1976 dite « loi Caillavet », le consentement de la personne décédée était présumé sauf inscription au registre national des refus (art. L. 1231-1). Dans la pratique, le fichier des refus étant très peu connu, les praticiens interrogent les proches, qui le plus souvent refusent tout prélèvement. Il en résulte une pénurie d'organes, au point que certains proposent de modifier la loi dans le sens d'une présomption plus affirmée de consentement au prélèvement, ne donnant pas lieu à interrogation des proches (Ass. nat., proposition de loi no 894, par A. Chrétien). Le législateur n'a pas retenu cette hypothèse dans sa dernière réforme (L. no 2021-1017 du 2 août 2021). Les progrès en termes de production de tissus ou d'organes in vitro ou encore d'organes artificiels sont également à prendre en compte dans ce débat.

[image: images/fincomm.jpg]




Art. L. 1231-1 A (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 9) Le prélèvement et la greffe d'organes constituent une priorité nationale.




Art. L. 1231-1 B (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 9) Les règles de répartition et d'attribution des greffons doivent respecter le principe d'équité. 

BIBL. ▶ BELLIVIER et NOIVILLE, La bioéquité : batailles autour du partage du vivant, éd. Autrement, 2009. 



CHAPITRE I PRÉLÈVEMENT SUR UNE PERSONNE VIVANTE

BIBL. ▶ SAISON-DEMARS, L'extension continue du cercle des donneurs vivants, RGDM 2015, no 55, p. 35. – BERNARD-XÉMARD, Donner et recevoir, Dr. fam. 2014, no 10, Dossier 14. – MARKUS, L'information du donneur d'organe, Dr. fam. 2014, no 10, Dossier 16. – DREIFUSS-NETTER, Les donneurs vivants, ou la protection des personnes en situation de vulnérabilité, D. 2005. 1808 [image: images/plume.jpg].


Art. L. 1231-1 (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 9) (L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 8) « I. — » Le prélèvement d'organes sur une personne vivante, qui en fait le don, ne peut être opéré que dans l'intérêt thérapeutique direct d'un receveur. Le donneur doit avoir la qualité de père ou mère du receveur.

Par dérogation au premier alinéa (L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 8) « du présent I », peuvent être autorisés à se prêter à un prélèvement d'organe dans l'intérêt thérapeutique direct d'un receveur son conjoint, ses frères ou sœurs, ses fils ou filles, ses grands-parents, ses oncles ou tantes, ses cousins germains et cousines germaines ainsi que le conjoint de son père ou de sa mère. Le donneur peut également être toute personne apportant la preuve d'une vie commune d'au moins deux ans avec le receveur (L. no 2011-814 du 7 juill. 2011, art. 7) « ainsi que toute personne pouvant apporter la preuve d'un lien affectif étroit et stable depuis au moins deux ans avec le receveur ». 

(L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 8) « II. — En cas d'incompatibilité entre une personne ayant exprimé l'intention de don et une personne dans l'intérêt de laquelle le prélèvement peut être opéré en application du I rendant impossible la greffe, le donneur et le receveur potentiels peuvent se voir proposer le recours à un don croisé d'organes. Dans ce cadre, le nombre maximal de paires de donneurs et de receveurs consécutifs est limité à six.

« Le don croisé d'organes consiste pour un receveur potentiel à bénéficier du don d'une autre personne qui a exprimé l'intention de don et également placée dans une situation d'incompatibilité à l'égard de la personne dans l'intérêt de laquelle le prélèvement peut être opéré en application du I, tandis que cette dernière bénéficie du don d'un autre donneur.

« Pour augmenter les possibilités d'appariement entre les donneurs et les receveurs engagés dans un don croisé et en substitution au prélèvement de l'un des donneurs vivants, il peut y avoir recours à un organe prélevé sur une personne décédée, dans les conditions fixées à l'article L. 1232-1.

« En cas d'échec du prélèvement sur un donneur ou de la greffe sur un receveur, l'Agence de la biomédecine est informée sans délai et applique les règles de répartition mentionnées à l'article L. 1231-1 B les plus favorables au receveur compte tenu de sa situation.

« Lors de la mise en œuvre d'un don croisé, l'ensemble des opérations de prélèvement se déroulent dans un délai maximal de vingt-quatre heures. Les opérations de greffe sont réalisées consécutivement à chacun des prélèvements. L'anonymat entre donneur et receveur est garanti.

« III. — » Le donneur, préalablement informé par le comité d'experts mentionné à l'article L. 1231-3 [image: images/picto.svg] des risques qu'il encourt (L. no 2011-814 du 7 juill. 2011, art. 7) « , des conséquences éventuelles du prélèvement et, le cas échéant, des modalités du don croisé, doit exprimer son consentement au don et, le cas échéant, au don croisé » devant le président du tribunal judiciaire ou le magistrat désigné par lui, qui s'assure au préalable que le consentement est libre et éclairé et que le don est conforme aux conditions prévues aux (L. no 2011-814 du 7 juill. 2011, art. 7) « premier (L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 8) « et second alinéas du I » et, le cas échéant, (L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 8) « au II » ». En cas d'urgence vitale, le consentement est recueilli, par tout moyen, par le procureur de la République. Le consentement est révocable sans forme et à tout moment.

(L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 8) « IV. — » L'autorisation (L. no 2011-814 du 7 juill. 2011, art. 7) « de prélèvement sur une personne mentionnée » au (L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 8) « second alinéa du I » est délivrée, postérieurement à l'expression du consentement, par le comité d'experts mentionné à l'article L. 1231-3 [image: images/picto.svg]. 

Les prélèvements sur les personnes mentionnées au premier alinéa (L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 8) « du I » peuvent également, sauf en cas d'urgence vitale, être soumis à l'autorisation de ce comité lorsque le magistrat chargé de recueillir le consentement l'estime nécessaire. 

L'Agence de la biomédecine est informée, préalablement à sa réalisation, de tout prélèvement d'organes à fins thérapeutiques sur une personne vivante. 

(L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 8) « V. — » Le Gouvernement remet au Parlement tous les quatre ans un rapport sur l'application du présent article, et notamment les dérogations autorisées au titre (L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 8) « du second alinéa du I ». 

V. Décr. no 2014-1288 du 23 oct. 2014.

BIBL. ▶ CHEVREAU, Le don croisé d'organes à l'heure de la révision des lois de bioéthique, JDSAM 2020/5, p. 106. – CHEYNET DE BEAUPRÉ, Le don croisé d'organes anticipé : une créance sur l'avenir, Rev. Jur. Personnes et Famille, nov. 2017, no 11. –  LEROYER, Dons croisés d'organes, RTD civ. 2012. 778 [image: images/plume.jpg]. – MAZEAUD et BELLIVIER, La protection du vivant à travers le contrat, RDC 2012. 266. – PRIEUR, L'assouplissement des règles relatives au don et à l'utilisation des organes et produits du corps humain, RGDM 2011. 213.

1. Responsabilité à l'égard du donneur. Par application de la jurisprudence du Conseil d'État Bianchi, la responsabilité sans faute d'un établissement hospitalier est susceptible d'être engagée en raison d'un décès consécutif à une intervention en vue d'un don d'organe, même si l'acte médical a été pratiqué au bénéfice d'un tiers et non à celui du patient lui-même (faits antérieurs à la loi du 4 mars 2002). • TA Lyon, 26 sept. 2006, [image: images/juge.jpg] no 0503570 : AJDA 2007. 319, note Chaussard [image: images/plume.jpg].

2. Faculté de rétractation. Un donneur consentant qui, dans la nuit précédant le prélèvement, marque son intention de quitter l'établissement hospitalier et de renoncer à ce don d'organe, doit être regardé comme s'étant rétracté ; responsabilité engagée du centre hospitalier qui n'a pas respecté cette rétractation. • CAA Nantes, 29 sept. 2017, [image: images/juge.jpg] no 15NT03537.




Art. L. 1231-2 Aucun prélèvement d'organes, en vue d'un don, ne peut avoir lieu sur une personne vivante mineure ou sur une personne vivante majeure faisant l'objet d'une mesure de protection (L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 11) « juridique avec représentation à la personne ». — [Anc. art. L. 671-4.]

BIBL. ▶ LESIEUR et a., Le majeur protégé et la présomption de non-opposition au prélèvement d'organes, RGDM 2023, no 87, p. 63. – DREIFUSS-NETTER, Les donneurs vivants, ou la protection des personnes en situation de vulnérabilité, D. 2005. 1808 [image: images/plume.jpg]. – FRESNEL, L'incapable et la loi bioéthique du 6 août 2004, LPA 10 mars 2005, no 49, p. 3.




Art. L. 1231-3 (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 9) Le comité d'experts dont l'intervention est prévue aux articles L. 1231-1 [image: images/picto.svg], L. 1241-3 [image: images/picto.svg] et L. 1241-4 [image: images/picto.svg] siège en deux formations de cinq membres désignés pour trois ans par arrêté du ministre chargé de la santé. Trois de ces membres, dont deux médecins et une personne qualifiée dans le domaine des sciences humaines et sociales, sont communs aux deux formations. Lorsque le comité se prononce sur les prélèvements sur personne majeure mentionnés aux articles L. 1231-1 [image: images/picto.svg] et L. 1241-4 [image: images/picto.svg], il comporte un psychologue et un médecin. Lorsqu'il se prononce sur les prélèvements sur personne mineure mentionnés à l'article L. 1241-3 [image: images/picto.svg], il comporte une personne qualifiée dans le domaine de la psychologie de l'enfant et un pédiatre. (L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 8) « Les cinq » membres du comité d'experts sont désignés par l'Agence de la biomédecine parmi les membres disponibles figurant sur l'arrêté susmentionné. Le comité ainsi constitué délivre son autorisation par tout moyen. (L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 8) « En cas d'urgence vitale », l'information prévue (L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 8) « au III » de l'article L. 1231-1 [image: images/picto.svg] est délivrée par le praticien qui a posé l'indication de greffe ou par tout autre praticien du choix du donneur.

Le comité se prononce dans le respect des principes généraux énoncés au titre I du présent livre.

Afin d'apprécier la justification médicale (L. no 2011-814 du 7 juill. 2011, art. 7) « d'un prélèvement et d'une greffe d'organe, les risques que le prélèvement » est susceptible d'entraîner pour le donneur ainsi que ses conséquences prévisibles sur les plans physique et psychologique, le comité peut avoir accès aux informations médicales concernant le donneur et le receveur (L. no 2011-814 du 7 juill. 2011, art. 7) « potentiels ». Ses membres sont tenus de garder secrètes les informations dont ils ont connaissance en raison de leurs fonctions.

Les décisions prises par le comité ne sont pas motivées.

BIBL. ▶ THOUVENIN, Le prélèvement d'organes sur une personne vivante : les rôles respectifs du comité d'experts et du juge, in Mél. Michaud, LEH 2012, p. 349.




Art. L. 1231-4 (L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 8) Les modalités d'application du présent chapitre sont déterminées par décret en Conseil d'État, notamment :

1o Les dispositions applicables au don croisé d'organes, dont les modalités d'information des donneurs et receveurs engagés dans celui-ci ;

2o Les conditions de fonctionnement du comité mentionné à l'article L. 1231-3.




Art. L. 1231-5 Abrogé par L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 9-B-II.




CHAPITRE II PRÉLÈVEMENT SUR UNE PERSONNE DÉCÉDÉE


Art. L. 1232-1 (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 9-B-III) Le prélèvement d'organes sur une personne dont la mort a été dûment constatée ne peut être effectué qu'à des fins thérapeutiques ou scientifiques. 

(L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 192-I) « Le médecin informe les proches du défunt, préalablement au prélèvement envisagé, de sa nature et de sa finalité, conformément aux bonnes pratiques arrêtées par le ministre chargé de la santé sur proposition de l'Agence de la biomédecine.

« Ce prélèvement peut être pratiqué sur une personne majeure dès lors qu'elle n'a pas fait connaître, de son vivant, son refus d'un tel prélèvement, principalement par l'inscription sur un registre national automatisé prévu à cet effet. Ce refus est révocable à tout moment. »

L'Agence de la biomédecine est avisée, préalablement à sa réalisation, de tout prélèvement à fins thérapeutiques ou à fins scientifiques.

BIBL. ▶ LEGROS, L'extension continue des donneurs décédés pouvant être prélevés, RGDM 2015, no 55, p. 59. – LEGROS et CREMER, La volonté de supprimer l'influence des proches lors des prélèvements post mortem : regards croisés, RGDM 2015, no 56, p. 99. – Colloque La greffe… jusqu'où ? Juristes et médecins : regards croisés, RGDM 2015, no 55, p. 7-207. – BINET, Le prélèvement d'organes post mortem en droit français : un équilibre incertain, Dr. fam. 2014, no 10, Dossier 15. – DE PESQUIDOUX, De la fin de vie au prélèvement d'organes : reconnaître les soins translatifs, RDSS 2012. 280 [image: images/plume.jpg] – GRIDEL, L'individu juridiquement mort, D. 2000. Chron. 266-6 [image: images/plume.jpg].

1. Constat de mort. Les modalités réglementaires de constat de la mort par les médecins ne s'imposent qu'au cas où un prélèvement d'organes est envisagé. • Civ. 1re, 19 oct. 1999, [image: images/juge.jpg] no 97-19.845 P (arrêt rendu sous l'empire des textes antérieurs, transposable). 

2. Dignité. Les principes déontologiques fondamentaux relatifs au respect de la personne humaine, qui s'imposent au médecin dans ses rapports avec son patient, ne cessent pas de s'appliquer avec la mort de celui-ci. • CE, ass., 2 juill. 1993, [image: images/juge.jpg] Milhaud, no 124960 A : RDSS 1994. 52, concl. Kessler [image: images/plume.jpg] ; RFDA 1993. 1002, concl. Kessler [image: images/plume.jpg] ; AJDA 1993. 530, chron. Maugüé et Touvet [image: images/plume.jpg] ; D. 1994. 74, note Peyrical [image: images/plume.jpg] ; JCP 1993. II. 22133, note Gonod ; GADS, 3e éd., Dalloz, 2021, no 13.

3. Consentement, information. Une législation nationale qui par manque de clarté rend possible un prélèvement d'organes dans un hôpital public sans le consentement de la famille enfreint l'art. 8 Conv. EDH (droit au respect de la vie privée). • CEDH 26 juin 2014, [image: images/juge.jpg] no 4605/05, § 94 : RTD civ. 2014. 840, note Marguénaud [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Faute d'opposition connue d'un enfant majeur quant à un prélèvement d'organes sur sa personne en cas de décès, les parents, qui n'allèguent d'ailleurs pas que leur fils aurait manifesté un tel refus, ne peuvent utilement se prévaloir d'un droit à consentir au prélèvement ; toutefois, les principes déontologiques relatifs au respect de la personne humaine qui s'imposent au médecin dans ses rapports avec son patient ne cessent pas de s'appliquer avec la mort de celui-ci ; il en résulte qu'alors même que les prélèvements effectués étaient licites, le centre hospitalier n'était pas dispensé du devoir d'information envers les parents sur l'ampleur réelle de ces prélèvements (promesse de « prélèvements limités », puis prélèvement des cornées ; carence fautive constitutive d'un préjudice moral). • TA Amiens, 14 déc. 2000 : D. 2001. 3310, note Egéa [image: images/plume.jpg] (jugement rendu sous l'empire des textes antérieurs). 

4. Violation du refus. Est fautif le prélèvement des reins, du foie et du cœur sur une personne décédée dont l'entourage avait informé l'établissement de sa volonté de s'opposer à tout prélèvement, refus qui ne figure même pas dans le registre prévu à cet effet (préjudice moral). • TA Lyon, 19 mai 1993, [image: images/juge.jpg] no 91-02.455 A (jugement rendu sous l'empire des textes antérieurs). 




Art. L. 1232-2 (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 9) Si la personne décédée était un mineur (Abrogé par L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 11) « ou un majeur sous tutelle », le prélèvement à l'une ou plusieurs des fins mentionnées à l'article L. 1232-1 ne peut avoir lieu qu'à la condition que (L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 11) « chacune des personnes investies de l'exercice de l'autorité parentale » y consente par écrit.

Toutefois, en cas d'impossibilité de consulter (L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 11) « l'une des personnes investies de l'exercice » de l'autorité parentale, le prélèvement peut avoir lieu à condition que l'autre (L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 11) « personne investie de l'exercice de l'autorité parentale » y consente par écrit.

BIBL. ▶ BERNARD-XÉMARD, Prélèvements d'organes post mortem et incapacité juridique, Dr. fam. juill. 2012. Étude 14.

Registre, consultation. Si l'art. L. 1232-1 (sous son ancienne rédaction) subordonne le prélèvement d'organe sur une personne mineure au consentement exprès des titulaires de l'autorité parentale, il ne dispense pas pour autant les praticiens de s'assurer, en outre, que la personne concernée, même mineure, n'a pas fait connaître, de son vivant, son refus d'un tel prélèvement, notamment en vérifiant qu'elle ne s'est pas inscrite sur le registre national automatisé si elle est âgée de treize ans au moins, ou en recueillant le témoignage de sa famille. • CAA Lyon, 3 nov. 2009, [image: images/juge.jpg] no 06LY02462. 




Art. L. 1232-3 (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 9-B-III) Les prélèvements à des fins scientifiques ne peuvent être pratiqués que dans le cadre de protocoles transmis, préalablement à leur mise en œuvre, à l'Agence de la biomédecine. Le ministre chargé de la recherche peut suspendre ou interdire la mise en œuvre de tels protocoles, lorsque la nécessité du prélèvement ou la pertinence de la recherche n'est pas établie. 




Art. L. 1232-4 Les médecins qui établissent le constat de la mort, d'une part, et ceux qui effectuent le prélèvement ou la (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 9-B-III) « greffe », d'autre part, doivent faire partie d'unités fonctionnelles ou de services distincts.




Art. L. 1232-5 (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 9-B-III) Les médecins ayant procédé à un prélèvement ou à une autopsie médicale sur une personne décédée sont tenus de s'assurer de la meilleure restauration possible du corps.

Dignité. L'autopsie pratiquée dans le respect des règles de l'art. L. 671-9 (actuel art. L. 1232-5) ne saurait être regardée comme une atteinte à l'intégrité du cadavre. • TA Nantes, 6 janv. 2000 : JCP 2000. II. 10396, note Prieur. 




Art. L. 1232-6 Les modalités d'application des dispositions du présent chapitre sont déterminées par décret en Conseil d'État et notamment :

1o (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 9-B-III) « Les conditions dans lesquelles est établi le constat de la mort prévu au premier alinéa de l'article L. 1232-1 » ;

(L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 192-II) « 2o Les modalités selon lesquelles le refus prévu au dernier alinéa du même article peut être exprimé et révoqué ainsi que les conditions dans lesquelles le public et les usagers du système de santé sont informés de ces modalités ; »

3o (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 9-B-III) « Les modalités d'interdiction ou de suspension des protocoles mentionnés à l'article L. 1232-3 [image: images/picto.svg] par le ministre chargé de la recherche ainsi que les modalités de transmission, par l'Agence de la biomédecine, des informations dont elle dispose sur lesdits protocoles. »




CHAPITRE III ÉTABLISSEMENTS AUTORISÉS À PRÉLEVER DES ORGANES


Art. L. 1233-1 (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 9-B-IV) « Les prélèvements d'organes en vue de don à des fins thérapeutiques ne peuvent être pratiqués que dans des établissements de santé autorisés à cet effet par l'autorité administrative après avis de l'Agence de la biomédecine. » 

L'autorisation est délivrée pour une durée de cinq ans. Elle est renouvelable.

(L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 11) « Tous les établissements de santé, qu'ils soient autorisés ou non, participent à l'activité de prélèvement d'organes et de tissus en s'intégrant dans des réseaux de prélèvement. » 

En application des art. L. 231-5 et L. 231-6 CRPA, le délai à l'expiration duquel le silence gardé par l'administration vaut décision de rejet est de 6 mois pour les demandes d'autorisation des établissements de santé pour les prélèvements d'organes en vue d'un don (Décr. no 2014-1286 du 23 oct. 2014, art. 1er et 2). 




Art. L. 1233-2 Aucune rémunération à l'acte ne peut être perçue par les praticiens effectuant des prélèvements d'organes (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 9-B-IV) « en vue de don » au titre de cette activité.




Art. L. 1233-3 (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 9-B-IV) Dans les établissements de santé titulaires de l'autorisation mentionnée à l'article L. 1233-1 [image: images/picto.svg], il est créé un lieu de mémoire destiné à l'expression de la reconnaissance aux donneurs d'éléments de leur corps en vue de greffe. 




Art. L. 1233-4 (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 9-B-IV) Les modalités d'application des dispositions du présent chapitre sont déterminées par décret en Conseil d'État et notamment les conditions techniques, sanitaires et médicales et les conditions propres à garantir un fonctionnement conforme aux principes généraux énoncés au titre I du présent livre, que doivent remplir les établissements de santé pour pouvoir être autorisés à effectuer des prélèvements d'organes (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 9-B-IV) « à fins de greffe ».




CHAPITRE IV GREFFES D'ORGANES (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 9-B-V).


Art. L. 1234-1 (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 9-B-V) Les dispositions de l'article L. 1243-2 [image: images/picto.svg] sont applicables aux organes lorsqu'ils peuvent être conservés. La liste de ces organes est fixée par décret.

Pour l'application aux organes de ces dispositions, la délivrance de l'autorisation mentionnée à l'article L. 1243-2 [image: images/picto.svg] est subordonnée aux conditions prévues à l'article L. 1243-7 [image: images/picto.svg].




Art. L. 1234-2 Les (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 9-B-V) « greffes » d'organes sont effectuées dans les établissements de santé autorisés à cet effet dans des conditions prévues par les dispositions des chapitres I et II du titre II du livre I de la partie VI du présent code (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 9-B-V) « , après avis de l'Agence de la biomédecine ».

Peuvent recevoir l'autorisation d'effectuer des (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 9-B-V) « greffes » d'organes les établissements qui sont autorisés à effectuer des prélèvements d'organes en application de l'article L. 1233-1 [image: images/picto.svg], et qui assurent, en outre, des activités d'enseignement médical et de recherche médicale selon les dispositions du chapitre II du titre IV du livre I de la partie VI du présent code, ainsi que les établissements de santé liés (Ord. no 2010-177 du 23 févr. 2010, art. 1er-4o) « aux précédents par la convention mentionnée à l'article L. 6142-5 [image: images/picto.svg] ». 




Art. L. 1234-3 Aucune rémunération à l'acte ne peut être perçue par les praticiens effectuant des (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 9-B-V) « greffes » d'organes au titre de ces activités.




Art. L. 1234-3-1 (Ord. no 2010-177 du 23 févr. 2010, art. 17-1o) « Le » (Ord. no 2018-21 du 17 janv. 2018, art. 1er) « schéma régional ou interrégional de santé » (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 9-B-V) « est arrêté par l'autorité compétente après avis de l'Agence de la biomédecine lorsqu'il concerne l'activité de greffes d'organes. » 




Art. L. 1234-4 Les modalités d'application des dispositions du présent chapitre sont déterminées par décret en Conseil d'État.




CHAPITRE V DISPOSITIONS COMMUNES


Art. L. 1235-1 (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 9-B-VI) Seuls les établissements de santé autorisés à prélever des organes en application de l'article L. 1233-1 [image: images/picto.svg] peuvent les exporter à des fins thérapeutiques.

Seuls les établissements de santé autorisés à greffer des organes en application des dispositions de l'article L. 1234-2 [image: images/picto.svg] peuvent les importer à des fins thérapeutiques.

Seuls peuvent importer ou exporter des organes à des fins scientifiques les organismes autorisés par le ministre chargé de la recherche après avis de l'Agence de la biomédecine.




Art. L. 1235-2 (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 9) Les organes prélevés à l'occasion d'une intervention chirurgicale, pratiquée dans l'intérêt de la personne opérée, peuvent être utilisés à des fins thérapeutiques ou scientifiques, sauf opposition exprimée par elle après qu'elle a été informée de l'objet de cette utilisation.

(L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 11) « Lorsque cette personne est un mineur ou un majeur faisant l'objet d'une mesure de protection juridique avec représentation à la personne, l'utilisation ultérieure des organes ainsi prélevés est en outre subordonnée à l'absence d'opposition des personnes investies de l'exercice de l'autorité parentale ou de la personne chargée de la mesure de protection, dûment informées de l'objet de cette utilisation. Le refus du mineur ou du majeur protégé fait obstacle à cette utilisation. »

Les organes ainsi prélevés sont soumis aux dispositions du titre I, à l'exception du premier alinéa de l'article L. 1211-2 [image: images/picto.svg], et à celles des chapitres III et IV du présent titre. 




Art. L. 1235-3 (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 9-B-VI) Tout prélèvement d'organes effectué dans les conditions prévues par le chapitre III du présent titre est une activité médicale.




Art. L. 1235-4 (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 9-B-VI) Pour l'application du présent titre, les prélèvements opérés dans le cadre des recherches impliquant la personne humaine au sens de l'article L. 1121-1 [image: images/picto.svg] sont regardés comme des prélèvements à des fins thérapeutiques, sans préjudice des dispositions du titre II du livre I de la présente partie relatives à la protection des personnes qui se prêtent à des recherches impliquant la personne humaine. 




Art. L. 1235-5 (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 9-B-VI) Les règles de bonnes pratiques qui s'appliquent au prélèvement, à la préparation, à la conservation, au transport et à l'utilisation des organes du corps humain sont élaborées par l'Agence de la biomédecine après avis de (L. no 2011-2012 du 29 déc. 2011, art. 5-IV) « l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé ». Ces règles sont approuvées par arrêté du ministre chargé de la santé. 




Art. L. 1235-6 (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 9-B-VI) Les modalités d'application des dispositions du présent chapitre sont déterminées par décret en Conseil d'État. 




Art. L. 1235-7 (L. no 2002-73 du 17 janv. 2002, art. 11-III-2o ; L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 9-B-VI) Les dispositions du présent titre s'appliquent aux hôpitaux des armées. Un décret en Conseil d'État détermine les adaptations qui peuvent être apportées, en ce qui concerne ces hôpitaux, aux procédures d'autorisation applicables aux établissements de santé. 




TITRE IV TISSUS, CELLULES, PRODUITS DU CORPS HUMAIN ET LEURS DÉRIVÉS (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 12-A-I). 
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COMMENTAIRE

Enjeux. La législation relative à l'utilisation des tissus, cellules, produits du corps humain et leurs dérivés est et sera encore striée de couches successives liées à l'évolution des techniques, dont le Parlement tente de prévenir ce qui est à un moment donné considéré comme des dérives. 

Les prochaines remises en question des textes actuels devraient concerner les « biobanques » (c'est-à-dire des collections d'échantillons de tous types issus du corps humain) et leur formidable potentiel de développement en termes de recherche, de prévention, y compris à usage autologue, … et de profits. L'Union européenne y a consacré la directive 2004/23/CE du 31 mars 2004 modifiée, et un rapport d'exécution du 6 janvier 2010 [COM(2009)708 final]. L'OCDE a émis des « Lignes directrices sur les biobanques et bases de données de recherche en génétique humaine » (2009). 

[image: images/fincomm.jpg]



CHAPITRE I PRÉLÈVEMENT ET COLLECTE

BIBL. ▶ DP santé, étude « Tissus, cellules et produits d'origine humaine », Éd. Législatives. – MAILLOLS, Cellules souches, l'humain médicament, RGDM juill. 2006, no HS, p. 181.


Art. L. 1241-1 (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 12) Le prélèvement de tissus ou de cellules ou la collecte de produits du corps humain sur une personne vivante en vue de don ne peut être opéré que dans un but thérapeutique ou scientifique ou de réalisation ou de contrôle des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (Ord. no 2022-1086 du 29 juill. 2022, art. 3) « et leurs accessoires » ou de contrôle de qualité des examens de biologie médicale ou dans le cadre des expertises et des contrôles techniques réalisés sur les tissus ou sur les cellules ou sur les produits du corps humain par (L. no 2011-2012 du 29 déc. 2011, art. 5) « l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé » en application du 1o de l'article L. 5311-2. Seuls peuvent être prélevés en vue de don à des fins thérapeutiques les tissus figurant sur une liste prévue à cet effet, à l'exception des tissus prélevés dans le cadre d'une (Ord. no 2022-1086 du 29 juill. 2022, art. 3) « recherche relevant du titre II du livre I de la présente partie ». 

Le prélèvement de tissus ou de cellules autres que les cellules hématopoïétiques (Abrogé par L. no 2011-814 du 7 juill. 2011, art. 17) « issues de la moelle osseuse », ou la collecte de produits du corps humain en vue de don à des fins thérapeutiques ou en vue de réalisation ou de contrôle des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (Ord. no 2022-1086 du 29 juill. 2022, art. 3) « et leurs accessoires » ou en vue du contrôle de qualité des examens de biologie médicale ou dans le cadre des expertises et des contrôles techniques réalisés sur les tissus ou sur les cellules ou sur les produits du corps humain par (L. no 2011-2012 du 29 déc. 2011, art. 5) « l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé » en application du 1o de l'article L. 5311-2 ne peut avoir lieu qu'à la condition que le donneur, dûment informé de l'objet du prélèvement ou de la collecte et de leurs conséquences et des risques qui y sont attachés, ait donné son consentement par écrit. Ce consentement est révocable sans forme et à tout moment. Toutefois, les conditions d'expression du consentement et d'obtention d'une autorisation prévues à l'article L. 1231-1 [image: images/picto.svg] s'appliquent, lorsque la nature du prélèvement et ses conséquences pour le donneur le justifient.

(L. no 2011-814 du 7 juill. 2011, art. 17) « Le prélèvement, en vue de don à des fins thérapeutiques, de cellules hématopoïétiques recueillies par prélèvement dans la moelle osseuse ou dans le sang périphérique » ne peut avoir lieu qu'à la condition que le donneur, préalablement informé des risques qu'il encourt et des conséquences éventuelles du prélèvement, ait exprimé son consentement devant le président du tribunal judiciaire ou le magistrat désigné par lui, qui s'assure au préalable que le consentement est libre et éclairé. En cas d'urgence vitale, le consentement est recueilli, par tout moyen, par le procureur de la République. Le consentement est révocable sans forme et à tout moment. 

(L. no 2011-814 du 7 juill. 2011, art. 18) « Le prélèvement de cellules hématopoïétiques du sang de cordon et du sang placentaire ainsi que de cellules du cordon et du placenta ne peut être effectué qu'à des fins scientifiques ou thérapeutiques, en vue d'un don anonyme et gratuit, et à la condition que la femme, durant sa grossesse, ait donné son consentement par écrit au prélèvement et à l'utilisation de ces cellules, après avoir reçu une information sur les finalités de cette utilisation. Ce consentement est révocable sans forme et à tout moment tant que le prélèvement n'est pas intervenu. Par dérogation, le don peut être dédié à l'enfant né ou aux frères ou sœurs de cet enfant en cas de nécessité thérapeutique avérée et dûment justifiée lors du prélèvement. » 

V. Ord. no 2022-1086 du 29 juill. 2022, art. 15 [image: images/picto.svg].

1. Conservation des cellules placentaires pour usage ultérieur. Le législateur a estimé que les greffes, dans le cadre familial, des cellules hématopoïétiques ne présentaient pas d'avantage thérapeutique avéré par rapport aux autres greffes ; il n'appartient pas au Conseil constitutionnel de remettre en cause ces dispositions. • Cons. const. 16 mai 2012, [image: images/juge.jpg] no 2012-249 QPC : RLDC juill. 2012, no 95, p. 62, note Roche ; RFDC 2012. 874, note Nicolas ; Constitutions 2012. 474, chron. X. Bioy et E. Rial-Sebbag [image: images/plume.jpg] ; RDSS 2012. 851, note Lohéac-Derboulle [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] De même, il n'appartient pas au Conseil constitutionnel de substituer son appréciation à celle du législateur sur les conditions dans lesquelles de telles cellules peuvent être prélevées et les utilisations auxquelles elles sont destinées. • Même décision. [image: images/losange.jpg] Cette décision a été rendue sur question du Conseil d'État, à propos de l'art. L. 1241-1, al. 3, issu de la L. no 2011-814 du 7 juill. 2011, en tant que cette disposition limite le prélèvement de cellules hématopoïétiques du sang de cordon et du sang placentaire ainsi que de cellules du cordon et du placenta à des fins scientifiques ou thérapeutiques en vue d'un don anonyme et gratuit, et ne prévoit pas de dérogation au caractère anonyme du don au bénéfice de l'enfant né ou des frères ou sœurs de cet enfant, sauf nécessité thérapeutique avérée lors du prélèvement. • CE 19 mars 2012, [image: images/juge.jpg] no 348764 B.

2. Prélèvement à des fins autologues. L'art. L. 1241-1 ne s'applique qu'au prélèvement sur une personne vivante en vue de don et non aux prélèvements de produits du corps humain à finalité autologue, lesquels restent toutefois interdits en vertu de l'art. L. 1211-1. • CE 4 nov. 2015, [image: images/juge.jpg] no 375056.

3. Avis du CCNE. Il n'y a pas de raisons d'envisager l'autorisation et le développement de biobanques à visée exclusive de substitution de moelle autologue, de nature privée à but lucratif, dans la seule indication de l'autogreffe de moelle éventuelle ; elles ne sont pas souhaitées par l'immense majorité des futures mères interrogées ; de plus, les biobanques à caractère familial ne sauraient être exclusivement privées, compte tenu, notamment, de la pauvreté habituelle de la population majoritairement concernée par ces cas (principes éthiques de justice et de solidarité). * CCNE, avis no 117, 23 févr. 2012. 




Art. L. 1241-2 Aucun prélèvement de tissus ou de cellules, aucune collecte de produits du corps humain (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 12) « en vue de don » ne peut avoir lieu sur une personne vivante mineure ou sur une personne vivante majeure faisant l'objet d'une mesure de protection (L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 11) « juridique avec représentation à la personne ».




Art. L. 1241-3 (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 12) Par dérogation aux dispositions de l'article L. 1241-2 [image: images/picto.svg], en l'absence d'autre solution thérapeutique, un prélèvement de cellules hématopoïétiques (L. no 2011-814 du 7 juill. 2011, art. 17) « recueillies par prélèvement dans la moelle osseuse ou dans le sang périphérique » peut être fait sur un mineur au bénéfice de son frère ou de sa sœur. 

Lorsqu'un tel prélèvement n'est pas possible et en l'absence d'autre solution thérapeutique (L. no 2011-814 du 7 juill. 2011, art. 17) « appropriée », le prélèvement de cellules hématopoïétiques issues de la mœlle osseuse peut, à titre exceptionnel, être fait sur un mineur au bénéfice (L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 10) « de l'un de ses parents, » de son cousin germain ou de sa cousine germaine, de son oncle ou de sa tante, de son neveu ou de sa nièce.

(L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 10) « Le prélèvement au bénéfice d'un membre de la famille autre que les parents ne peut être pratiqué que sous réserve du consentement de chacune des personnes investies de l'exercice de l'autorité parentale ou, le cas échéant, du tuteur du mineur, informés des risques encourus par le mineur et des conséquences éventuelles du prélèvement par le praticien qui a posé l'indication de greffe ou par tout autre praticien de leur choix. Le consentement est exprimé devant le président du tribunal judiciaire ou le magistrat désigné par lui, qui s'assure au préalable que ce consentement est libre et éclairé. En cas d'urgence vitale, le consentement est recueilli, par tout moyen, par le procureur de la République. Le consentement est révocable sans forme et à tout moment. Le prélèvement est subordonné à l'autorisation du comité d'experts mentionné à l'article L. 1231-3.

« Dans le cas où le prélèvement est réalisé à titre exceptionnel sur un mineur au bénéfice de l'un de ses parents investi de l'exercice de l'autorité parentale, le président du tribunal judiciaire désigne sans délai un administrateur ad hoc, qui ne peut être un ascendant ou un collatéral des parents ou du mineur, pour représenter ce dernier dans les conditions prévues à l'article 388-2 du code civil, en lieu et place de ses parents. Le praticien qui a posé l'indication de greffe ou tout autre praticien au choix des parents informe l'administrateur ad hoc, dans les mêmes conditions que ces derniers, des risques encourus par le mineur et des conséquences éventuelles du prélèvement.

« Le président du tribunal judiciaire autorise le prélèvement après avoir entendu le mineur, s'il est capable de discernement, les parents ainsi que l'administrateur ad hoc et après avoir recueilli l'avis du comité d'experts mentionné à l'article L. 1231-3 du présent code.

« Avant de délivrer l'autorisation ou de formuler l'avis prévus au présent article, le comité d'experts mentionné au même article L. 1231-3 s'assure que, notamment » (L. no 2011-814 du 7 juill. 2011, art. 17) « au regard des règles de bonnes pratiques mentionnées à l'article L. 1245-6, les conditions de réalisation du prélèvement ne comportent aucun risque pour le mineur compte tenu de son âge ou de son développement, » que tous les moyens ont été mis en œuvre pour trouver un donneur majeur (L. no 2011-814 du 7 juill. 2011, art. 17) « suffisamment » compatible pour le receveur et que le mineur a été informé du prélèvement envisagé en vue d'exprimer sa volonté, s'il y est apte. En ce cas, le refus du mineur fait obstacle au prélèvement. 

En application des art. L. 231-5 et L. 231-6 CRPA, le silence gardé pendant 2 mois par l'administration vaut décision de rejet pour les demandes d'autorisation d'effectuer le prélèvement de cellules hématopoïétiques accordée par le comité d'experts mentionné à l'art. L. 1231-3, sur un mineur au bénéfice de son frère ou de sa sœur (Décr. no 2014-1286 du 23 oct. 2014, art. 1er et 2). 




Art. L. 1241-4 (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 12) Par dérogation aux dispositions de l'article L. 1241-2 [image: images/picto.svg], en l'absence d'autre solution thérapeutique, un prélèvement de cellules hématopoïétiques (L. no 2011-814 du 7 juill. 2011, art. 17) « recueillies par prélèvement dans la moelle osseuse ou dans le sang périphérique » peut être fait sur une personne vivante majeure faisant l'objet d'une mesure de protection (L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 10) « juridique avec représentation relative à la personne » au bénéfice de son frère ou de sa sœur. 

(L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 10) « En l'absence d'autre solution thérapeutique appropriée, le prélèvement de cellules hématopoïétiques issues de la moelle osseuse ou du sang périphérique peut, à titre exceptionnel, être effectué sur une personne vivante majeure faisant l'objet d'une mesure de protection juridique avec représentation relative à la personne, au bénéfice de l'un de ses parents, de l'un de ses enfants, de son cousin germain ou de sa cousine germaine, de son oncle ou de sa tante, de son neveu ou de sa nièce.

« Lorsque le receveur est l'un de ses parents ou la personne chargée de la mesure de protection ou lorsque la personne chargée de la mesure de protection est un ascendant ou un collatéral du receveur, le juge des tutelles désigne sans délai un administrateur ad hoc, qui ne peut être un ascendant ou un collatéral des parents ou du majeur protégé, pour représenter ce dernier et recevoir l'information, par le praticien qui a posé l'indication de greffe ou tout autre praticien, des risques encourus par le majeur protégé et des conséquences éventuelles du prélèvement.

« Pour l'application des trois premiers alinéas du présent article, si le juge des tutelles compétent estime, après l'avoir entendue, que la personne protégée a la faculté de consentir au prélèvement, il reçoit ce consentement au prélèvement, lequel ne peut être réalisé qu'après avoir été autorisé par le comité d'experts mentionné à l'article L. 1231-3. Dans le cas contraire, le juge des tutelles autorise le prélèvement après avoir recueilli l'avis de la personne concernée, lorsque cela est possible, de la personne chargée de la mesure de protection, lorsque celle-ci n'est ni le receveur, ni un descendant, ni un collatéral du receveur, du comité d'experts et, le cas échéant, de l'administrateur ad hoc.

« Avant de formuler son avis ou de délivrer l'autorisation prévus au quatrième alinéa du présent article, le comité d'experts mentionné à l'article L. 1231-3 s'assure que tous les moyens ont été mis en œuvre pour trouver un donneur majeur suffisamment compatible avec le receveur. »

Le refus de la personne protégée fait obstacle au prélèvement. — V. art. R. 1241-1 [image: images/picto.svg] et R. 1241-2 [image: images/picto.svg].

En application des art. L. 231-5 et L. 231-6 CRPA, le silence gardé pendant 2 mois par l'administration vaut décision de rejet pour les demandes d'autorisation d'effectuer le prélèvement de cellules hématopoïétiques accordée par le comité d'experts mentionné à l'art. L. 1231-3, sur un majeur faisant l'objet d'une mesure de protection légale, au bénéfice de son frère ou de sa sœur (Décr. no 2014-1286 du 23 oct. 2014, art. 1er et 2). 




Art. L. 1241-5 (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 27) Des tissus ou cellules embryonnaires ou fœtaux ne peuvent être prélevés, conservés et utilisés à l'issue d'une interruption de grossesse qu'à des fins diagnostiques, thérapeutiques ou scientifiques. La femme ayant subi une interruption de grossesse donne son consentement écrit après avoir reçu une information appropriée sur les finalités d'un tel prélèvement. Cette information doit être postérieure à la décision prise par la femme d'interrompre sa grossesse.

Un tel prélèvement ne peut avoir lieu si la femme ayant subi l'interruption de grossesse est mineure ou fait l'objet d'une mesure de protection (Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020, art. 16) « juridique », sauf s'il s'agit de rechercher les causes de l'interruption de grossesse. Dans ce cas, la femme ayant subi cette interruption de grossesse doit avoir reçu auparavant une information sur son droit de s'opposer à un tel prélèvement.

Les tissus et cellules embryonnaires ou fœtaux prélevés à l'occasion d'une interruption de grossesse, lorsqu'ils sont conservés en vue d'une utilisation ultérieure, sont soumis aux seules dispositions des articles L. 1211-1 [image: images/picto.svg], L. 1211-3 à L. 1211-7 [image: images/picto.svg] et du chapitre III du présent titre.

Les prélèvements à des fins scientifiques autres que ceux ayant pour but de rechercher les causes de l'interruption de grossesse ne peuvent être pratiqués que dans le cadre de protocoles transmis, préalablement à leur mise en œuvre, à l'Agence de la biomédecine. L'agence communique la liste de ces protocoles, accompagnée le cas échéant de son avis sur ces derniers, au ministre chargé de la recherche. Celui-ci peut suspendre ou interdire la réalisation de ces protocoles, lorsque leur pertinence scientifique ou la nécessité du prélèvement n'est pas établie, ou lorsque le respect des principes éthiques n'est pas assuré.

Les dispositions issues de l'Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020 sont applicables aux mesures de protection juridique en cours au jour de son entrée en vigueur et aux situations dans lesquelles aucune décision n'a été prise au jour de son entrée en vigueur, soit au plus tard le 1er oct. 2020 (Ord. préc., art. 46).




Art. L. 1241-6 (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 12-A-II) Le prélèvement de tissus et de cellules et la collecte de produits du corps humain sur une personne dont la mort a été dûment constatée ne peuvent être effectués qu'à des fins thérapeutiques ou scientifiques et dans les conditions prévues au chapitre II du titre III.




Art. L. 1241-7 (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 12-A-II) Les modalités d'application du présent chapitre sont déterminées par décret en Conseil d'État, et notamment :

1o La liste des tissus mentionnés au premier alinéa de l'article L. 1241-1 [image: images/picto.svg] pouvant être prélevés, en vue de don à des fins thérapeutiques, sur une personne vivante ;

2o Les tissus et les cellules mentionnés au deuxième alinéa de l'article L. 1241-1 [image: images/picto.svg] dont le prélèvement est soumis à l'une ou plusieurs des conditions prévues à l'article L. 1231-1 [image: images/picto.svg] ;

3o Les situations médicales et les conditions dans lesquelles le prélèvement prévu à l'article L. 1241-6 [image: images/picto.svg] est autorisé.




CHAPITRE II AUTORISATION DES ÉTABLISSEMENTS EFFECTUANT DES PRÉLÈVEMENTS


Art. L. 1242-1 (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 12) Les tissus du corps humain ne peuvent être prélevés en vue de don à des fins thérapeutiques que dans des établissements de santé autorisés à cet effet par l'autorité administrative après avis de l'Agence de la biomédecine. 

(L. no 2011-814 du 7 juill. 2011, art. 19) « Les cellules à fins d'administration autologue ou allogénique ne peuvent être prélevées que dans des établissements de santé autorisés à cet effet par le directeur général de l'agence régionale de santé après avis de l'Agence de la biomédecine. Les cellules du sang destinées à la préparation de produits cellulaires à finalité thérapeutique mentionnés à l'article L. 1243-1 peuvent également être prélevées par l'Établissement français du sang soit dans ses établissements de transfusion sanguine, s'ils ont été autorisés dans les conditions applicables aux établissements de santé, soit dans des établissements de santé autorisés. » 

Par dérogation à l'alinéa précédent, peuvent être prélevées à fins d'administration autologue dans tous les établissements de santé et par les médecins et les chirurgiens-dentistes exerçant en dehors des établissements de santé les catégories de cellules figurant sur une liste arrêtée par le ministre chargé de la santé, sur proposition de (L. no 2011-2012 du 29 déc. 2011, art. 5) « l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé » et après avis de l'Agence de la biomédecine, à condition que les prélèvements soient faits dans le respect des règles de bonnes pratiques arrêtées selon les mêmes modalités.

Les autorisations prévues aux premier et deuxième alinéas sont délivrées pour une durée de cinq ans. Elles sont renouvelables.

(Ord. no 2007-613 du 26 avr. 2007, art. 7) « Cet article ne s'applique pas aux éléments et produits du corps humain (L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 36) « prélevés mentionnés à l'article L. 1211-8 et au II de l'article L. 4211-9-1 ». »

En application des art. L. 231-5 et L. 231-6 CRPA, le silence gardé pendant 2 mois par l'administration vaut décision de rejet pour les demandes d'autorisation de prélèvement de tissus du corps humain en vue de don à des fins thérapeutiques accordée aux établissements de santé. Il en est de même pour les demandes d'autorisation accordée aux établissements de santé de prélèvement de cellules à des fins d'administration autologue ou allogénique et à l'Établissement français du sang, ses établissements de transfusion sanguine ou aux établissements de santé de prélèvement de cellules du sang destinées à la préparation de produits cellulaires à finalité thérapeutique (Décr. no 2014-1286 du 23 oct. 2014, art. 1er et 2). 




Art. L. 1242-2 Aucune rémunération à l'acte ne peut être perçue par les praticiens effectuant des prélèvements de tissus (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 12-A-III) « et de cellules en vue de don » au titre de cette activité.




Art. L. 1242-3 Les modalités d'application du présent chapitre sont déterminées par décret en Conseil d'État, et notamment les conditions techniques, sanitaires et médicales et les conditions propres à garantir un fonctionnement conforme aux principes généraux énoncés au titre I du présent livre, que doivent remplir les établissements de santé pour pouvoir être autorisés à effectuer des prélèvements de tissus ou de cellules (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 12-A-III) « mentionnés aux deux premiers alinéas de l'article L. 1242-1 [image: images/picto.svg] ». 




CHAPITRE III PRÉPARATION, CONSERVATION ET UTILISATION DES TISSUS, DES CELLULES ET DE LEURS DÉRIVÉS

(L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 12-A-IV)

BIBL. ▶ DUPONT, Conservation d'éléments du corps humain et banques biologiques, Droit médical et hospitalier, Litec, fasc. 34-2. – BIOY, Vers une politique publique des « biobanques », RDSS 2010. 885 [image: images/plume.jpg]. – MARVILLE, HAYE et KATZ, Quel statut pour les banques de sang de cordon ombilical ?, Méd. et droit 5-6/2010, no 102, p. 81. – BELLIVIER et NOIVILLE, Les biobanques, PUF, Que sais-je ?, 2009. – THOUVENIN, Les banques de tissus et d'organes : les mots pour les dire, les règles pour les organiser, LPA 18 févr. 2005, no 35, p. 31. 


Art. L. 1243-1 A l'exception des produits sanguins labiles, sont des produits cellulaires à finalité thérapeutique les cellules humaines utilisées à des fins thérapeutiques autologues ou allogéniques, quel que soit leur niveau de transformation, y compris leurs dérivés.

Lorsque ces produits cellulaires à finalité thérapeutique sont des spécialités pharmaceutiques ou d'autres médicaments fabriqués industriellement, ils sont régis par les dispositions du titre II du livre I de la cinquième partie. Dans les autres cas, ce sont des préparations de thérapie cellulaire régies par les dispositions du présent chapitre, y compris lorsque les cellules humaines servent à transférer du matériel génétique.




Art. L. 1243-2 Peuvent assurer la préparation, la conservation, la distribution et la cession, à des fins thérapeutiques autologues ou allogéniques, des tissus et de leurs dérivés et des préparations de thérapie cellulaire, les établissements et les organismes autorisés à cet effet, après avis de l'Agence de la biomédecine, par (L. no 2011-2012 du 29 déc. 2011, art. 5-IV) « l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé » qui s'assure du respect des dispositions du titre I du présent livre. 

(L. no 2012-387 du 22 mars 2012, art. 122-I) « L'autorisation délivrée par l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé, conformément à l'article 6 de la directive 2004/23/CE du Parlement européen et du Conseil du 31 mars 2004 relative à l'établissement de normes de qualité et de sécurité pour le don, l'obtention, le contrôle, la transformation, la conservation, le stockage et la distribution des tissus et cellules humains, précise la catégorie de tissus et leurs dérivés ou de préparations de thérapie cellulaire et mentionne les accords passés entre un établissement et des tiers pour la réalisation de ces activités, les procédés de préparation et de conservation mis en œuvre ainsi que les indications thérapeutiques reconnues. 

« Toute modification substantielle des éléments figurant dans l'autorisation initiale qui affecte une ou plusieurs des activités exercées par l'établissement ou l'organisme autorisé doit faire l'objet d'une nouvelle autorisation. » (Ord. no 2007-613 du 26 avr. 2007, art. 8-I) « Les autres modifications sont soumises à une déclaration auprès du directeur général de (L. no 2011-2012 du 29 déc. 2011, art. 5-IV) « l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé ». »

(L. no 2011-814 du 7 juill. 2011, art. 18-2o) « Seules peuvent être préparées, conservées, distribuées ou cédées les cellules du sang de cordon et du sang placentaire ainsi que les cellules du cordon et du placenta prélevées dans les conditions mentionnées au dernier alinéa de l'article L. 1241-1. Chacun de ces établissements consacre une part de son stockage au don dédié mentionné à ce même dernier alinéa. » 

(L. no 2012-387 du 22 mars 2012, art. 122-I) « L'Agence de la biomédecine est informée des autorisations délivrées en application du présent article. » 

Les établissements ou organismes bénéficiant de l'autorisation prévue au présent art. pour des activités de conservation et de distribution de tissus et de dérivés qui, à la date d'entrée en vigueur du Décr. no 2023-711 du 31 juill. 2023, assurent le stockage de tissus ou dérivés au sein d'un établissement de santé doivent obtenir l'autorisation prévue par l'art. R. 1243-3-1 au plus tard le 30 juin 2024 (Décr. préc., art. 2).

En application des art. L. 231-5 et L. 231-6 CRPA, le silence gardé pendant six mois par l'administration vaut décision de rejet pour les demandes d'autorisation accordée aux établissements et organismes pour assurer la préparation, la conservation, la distribution et la cession, à des fins thérapeutiques autologues ou allogéniques, des tissus et de leurs dérivés et des préparations de thérapie cellulaire (Décr. no 2014-1286 du 23 oct. 2014, art. 1er et 2). 

En application des art. L. 231-5 et L. 231-6 CRPA, le silence gardé pendant quatre mois par l'administration vaut décision de rejet pour les demandes d'autorisation de modification substantielle des éléments figurant sur la demande initiale d'autorisation, qui affecte une ou plusieurs des activités exercées par l'établissement ou l'organisme autorisé (Décr. no 2014-1286 du 23 oct. 2014, art. 1er et 2). 

1. Applicabilité. Si les arrêtés fixant le contenu des dossiers de demande doivent être regardés comme ayant été implicitement abrogés sans qu'aucun nouvel arrêté ne soit intervenu, les dispositions de l'art. L. 1243-2 ne sont pas pour autant manifestement inapplicables, dès lors que l'art. R. 1243-4 fixe de façon exhaustive et précise le contenu du dossier de demande d'autorisation, et ne renvoie à un arrêté ministériel que la fixation du modèle de ce dossier : rejet du recours pour excès de pouvoir contre le refus implicite d'édicter cet arrêté. • CE 29 juin 2011, [image: images/juge.jpg] no 343188 A : Gaz. Pal. 1er-4 juin 2011, p. 44, note Chiocarello. 

2. Conditions de l'autorisation. L'autorisation prévue à l'art. L. 1243-2, al. 3, est soumise au respect par le demandeur des dispositions des art. L. 1211-1 et L. 1211-5. • CE 4 mai 2011, [image: images/juge.jpg] no 342640 : Gaz. Pal. 1er-4 juin 2011, p. 44, note Chiocarello (V. aussi note 1 [image: images/picto.svg] ss. art. L. 1211-1). 

3. Conservation pour usage autologue. Le législateur, en adoptant les art. L. 1243-2 et L. 1245-5, n'a pas entendu autoriser les activités de préparation, de conservation, de distribution, de cession des tissus et de leurs dérivés et des préparations de thérapie cellulaire ni celles d'importation et d'exportation de ces éléments en dehors d'une finalité thérapeutique avérée ; or des activités, d'une part, de conservation et de distribution de suspensions tissulaires extraites à partir de pulpes dentaires pour un usage autologue ultérieur et, d'autre part, d'exportation de suspensions tissulaires issues de pulpes dentaires vers une banque de conservation, le tout moyennant rémunération, n'apparaissent pas comme exercées dans une finalité thérapeutique avérée ; il s'ensuit qu'un tel projet économique ne pouvait être autorisé. • CAA Lyon, 4 juill. 2013, [image: images/juge.jpg] no 12LY01194 : D. 2013. 2452, note Égéa [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Il ne saurait être sérieusement soutenu que l'art. 6 de la directive 2004/23/CE du Parlement et du Conseil du 31 mars 2004 fait obstacle à ce que la législation d'un État membre limite la délivrance d'une autorisation aux seuls établissements de tissus pour lesquels il existe une finalité thérapeutique avérée de l'utilisation des tissus et cellules au moment de la délivrance de l'autorisation. • Même arrêt. 




Art. L. 1243-2-1 (Ord. no 2007-613 du 26 avr. 2007, art. 8-II) Le respect, dans les établissements autorisés au titre de l'article L. 1243-2 [image: images/picto.svg], des dispositions législatives et réglementaires relatives à la qualité et la sécurité des tissus et de leurs dérivés et des préparations de thérapie cellulaire, est garanti par une personne responsable désignée dans des conditions prévues par décret en Conseil d'État.

Au sein de l'Établissement français du sang, la personne responsable a autorité sur les directeurs des établissements de transfusion sanguine pour l'exercice de cette mission.




Art. L. 1243-3 Tout organisme qui en a fait la déclaration préalable auprès du ministre chargé de la recherche peut, pour les besoins de ses propres programmes de recherche, assurer la conservation et la préparation à des fins scientifiques de tissus et de cellules issus du corps humain ainsi que la préparation et la conservation des organes, du sang, de ses composants et de ses produits dérivés. Ces activités incluent la constitution et l'utilisation de collections d'échantillons biologiques humains. Lorsque l'organisme est un établissement de santé, la déclaration est faite conjointement au ministre chargé de la recherche et au (Ord. no 2010-177 du 23 févr. 2010, art. 9) « directeur général de l'agence régionale de santé » territorialement compétent.

(L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 24) « Le terme "programme de recherche" désigne un ensemble d'activités de recherche organisées en vue de faciliter et d'accélérer les découvertes dans un domaine scientifique déterminé, défini par un organisme exerçant des activités de recherche ou en assurant la promotion.

« Le terme "collection d'échantillons biologiques humains" » désigne la réunion, à des fins scientifiques, de prélèvements biologiques effectués sur un groupe de personnes identifiées et sélectionnées en fonction des caractéristiques cliniques ou biologiques d'un ou plusieurs membres du groupe, ainsi que des dérivés de ces prélèvements.

(Abrogé par L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 3) « Les organismes mentionnés au premier alinéa soumettent leur projet de déclaration à l'avis préalable d'un comité (Abrogé par L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 97) « consultatif de protection des personnes », défini au chapitre III du titre II du livre I de la présente partie, qui a pour mission d'évaluer la qualité de l'information des participants, les modalités de recueil du consentement et la pertinence éthique et scientifique du projet. La déclaration est adressée au ministre chargé de la recherche et, le cas échéant, au (Ord. no 2010-177 du 23 févr. 2010, art. 9) « directeur général de l'agence régionale de santé » territorialement compétent, concomitamment à la soumission pour avis au comité (Abrogé par L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 97) « consultatif de protection des personnes ». L'avis de ce dernier leur est transmis sans délai. » 

Le ministre chargé de la recherche et, le cas échéant, le (Ord. no 2010-177 du 23 févr. 2010, art. 9) « directeur général de l'agence régionale de santé » territorialement compétent peuvent s'opposer, dans un délai fixé par voie réglementaire, à l'exercice des activités ainsi déclarées si (L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 3) « la finalité scientifique de l'activité n'est pas établie, si » les conditions d'approvisionnement, de conservation et d'utilisation des tissus et cellules issus du corps humain ne présentent pas les garanties suffisantes pour assurer le respect soit des dispositions du titre I du présent livre, soit des règles en vigueur en matière de sécurité des personnes exerçant une activité professionnelle sur le site, soit des dispositions applicables en matière de protection de l'environnement. (Abrogé par L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 3) « Ils peuvent également s'opposer à l'exercice des activités ainsi déclarées au regard de la qualité de l'information des participants, des modalités de recueil du consentement et de la pertinence éthique et scientifique du projet. » 

(L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 24) « Le ministre chargé de la recherche et, pour les organismes relevant de sa compétence, le directeur général de l'agence régionale de santé peuvent demander à l'organisme, à tout moment, des informations leur permettant de s'assurer que les activités sont bien poursuivies dans le respect du présent article et des articles L. 1211-2 et L. 1130-5. Ils peuvent également à tout moment suspendre ou interdire les activités qui ne répondent plus à ces exigences. »

(Abrogé par L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 3) « Préalablement à la décision d'opposition, de suspension ou d'interdiction, le ministre chargé de la recherche recueille l'avis du comité consultatif sur le traitement de l'information en matière de recherche dans le domaine de la santé, prévu à l'article 40-2 de la loi no 78-17 du 6 janvier 1978 relative à l'informatique, aux fichiers et aux libertés. » 

(L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 3) « Les activités prévues au premier alinéa exercées dans le cadre d'une recherche impliquant la personne humaine sont régies par les dispositions spécifiques à ces recherches. » 

(L. no 2011-2012 du 29 déc. 2011, art. 5) « L'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé » est informée des activités de conservation ou de préparation à des fins scientifiques de tissus et cellules du corps humain réalisées sur le même site que des activités de même nature exercées à des fins thérapeutiques. Dans ce cas, la suspension ou l'interdiction de l'exercice des activités déclarées est de droit quand elle est demandée par (L. no 2011-2012 du 29 déc. 2011, art. 5) « l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé » pour des raisons de sécurité sanitaire.

V. note [image: images/picto.svg] ss. art. L. 2141-11.

Conservation aux fins de recherche de paternité. Il résulte des dispositions combinées des art. L. 1243-3 et L. 1245-2 que les tissus, cellules et produits du corps humain prélevés lors d'examens médicaux et d'interventions chirurgicales ne peuvent, sous réserve des dispositions de l'art. 16-11 C. civ. (enquêtes judiciaires), être remis, à titre gratuit ou onéreux, qu'à l'un des organismes prévus par l'art. L. 1243-3, à des seules fins thérapeutiques ou scientifiques ; n'entre pas dans ce cadre une demande de restitution définitive ou de prêt par l'AP-HP de produits du corps d'un patient décédé, prélevés quelques années auparavant sur lui à des fins thérapeutiques et conservés par la suite, dans le seul objectif d'y relever des empreintes génétiques pour les besoins d'une action en recherche de paternité. • CAA Paris, 13 févr. 2008, no 06PA02800 A.




Art. L. 1243-4 Tout organisme qui assure la conservation et la préparation de tissus et cellules (L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 3) « , d'organes, de sang, de ses composants et de ses produits dérivés, issus » du corps humain en vue de leur cession pour un usage scientifique doit être titulaire d'une autorisation délivrée par le ministre chargé de la recherche. Lorsque l'organisme est un établissement de santé, l'autorisation est délivrée de manière conjointe par le ministre chargé de la recherche et le (Ord. no 2010-177 du 23 févr. 2010, art. 9) « directeur général de l'agence régionale de santé » territorialement compétent.

(L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 3) « Par dérogation, les activités prévues au premier alinéa exercées dans le cadre d'une recherche impliquant la personne humaine sont régies par le titre II du livre I de la première partie du présent code. » 

V. note [image: images/picto.svg] ss. art. L. 2141-11.




Art. L. 1243-5 Abrogé par L. no 2012-387 du 22 mars 2012, art. 122-II.




Art. L. 1243-6 Les greffes de tissus et les administrations de préparations de thérapie cellulaire ne peuvent être pratiquées que dans des établissements de santé. Lorsque ces activités sont d'un coût élevé ou nécessitent des dispositions particulières dans l'intérêt de la santé publique, elles ne peuvent être pratiquées que dans des établissements de santé autorisés à cet effet, après avis de l'Agence de la biomédecine, dans les conditions prévues au chapitre I du titre II du livre I de la sixième partie.

Toutefois, peuvent être utilisés par les médecins et les chirurgiens-dentistes en dehors des établissements de santé les tissus et les préparations de thérapie cellulaire figurant sur une liste arrêtée par le ministre chargé de la santé sur proposition de (L. no 2011-2012 du 29 déc. 2011, art. 5-IV) « l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé » et après avis de l'Agence de la biomédecine, à condition qu'ils soient utilisés dans le respect de règles de bonnes pratiques arrêtées selon les mêmes modalités.

Peuvent être autorisés à pratiquer des allogreffes de cellules hématopoïétiques, selon les dispositions du chapitre II du titre IV du livre I de la sixième partie, les établissements de santé qui assurent des activités d'enseignement médical et de recherche médicale, ainsi que les établissements de santé liés par convention aux précédents (Abrogé par Ord. no 2010-177 du 23 févr. 2010, art. 1er-5o) « dans le cadre du service public hospitalier ». L'autorité administrative compétente délivre l'autorisation après avis de l'Agence de la biomédecine. 

Les greffes composites de tissus vascularisés sont assimilées aux greffes d'organes et relèvent des mêmes dispositions. 

(Ord. no 2007-613 du 26 avr. 2007, art. 7-III) « Cet article ne s'applique pas aux greffes et administration d'éléments et produits du corps humain mentionnés à l'article L. 1211-8 [image: images/picto.svg]. »




Art. L. 1243-7 La délivrance des autorisations prévues aux articles L. 1243-2 [image: images/picto.svg] (Abrogé par L. no 2012-387 du 22 mars 2012, art. 122-VI) « , L. 1243-5 [image: images/picto.svg] » et L. 1243-6 [image: images/picto.svg] est subordonnée à des conditions techniques, sanitaires ou médicales et, en tant que de besoin, financières, ainsi qu'à des conditions propres à garantir un fonctionnement conforme aux principes généraux énoncés par le titre I du présent livre. 




Art. L. 1243-8 (Ord. no 2010-177 du 23 févr. 2010, art. 17) « Le » (Ord. no 2018-21 du 17 janv. 2018, art. 1er) « schéma régional ou interrégional de santé » est arrêté par l'autorité compétente après avis de l'Agence de la biomédecine lorsqu'il concerne l'activité d'allogreffes de cellules hématopoïétiques. 




Art. L. 1243-8-1 (L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 14) Un arrêté du ministre chargé de la santé, pris après avis de l'Agence de la biomédecine, de la Haute Autorité de santé et des représentants des établissements de santé et des laboratoires de biologie médicale, définit les règles de bonne pratique en matière de conservation et de traçabilité des échantillons biologiques humains prélevés à des fins diagnostiques ou thérapeutiques ou à l'occasion d'une autopsie réalisée à des fins médicales.




Art. L. 1243-9 Les modalités d'application du présent chapitre sont déterminées par décret en Conseil d'État, et notamment :

1o Les activités d'un coût élevé ou nécessitant des dispositions particulières dans l'intérêt de la santé publique prévues à l'article L. 1243-6 [image: images/picto.svg] ;

2o Les conditions et les modalités de délivrance des autorisations prévues aux articles L. 1243-2 [image: images/picto.svg] et L. 1243-6 [image: images/picto.svg], ainsi que les conditions de modification (Ord. no 2007-613 du 26 avr. 2007, art. 11) « de ces autorisations par l'autorité administrative compétente, notamment la liste des modifications devant faire l'objet de l'autorisation prévue au troisième alinéa de l'article L. 1243-2 [image: images/picto.svg], ainsi que les conditions », de suspension ou de retrait de ces autorisations par l'autorité administrative compétente ; 

3o En tant que de besoin, les règles, notamment financières et économiques, propres à assurer le respect des dispositions du titre I du présent livre applicables à la préparation, la conservation, la transformation, la distribution et la cession des tissus et des préparations de thérapie cellulaire. 




CHAPITRE IV DON ET UTILISATION DE GAMÈTES

BIBL. ▶ V. Bibl. ss. le titre IV Assistance médicale à la procréation du livre I de la deuxième partie.


Art. L. 1244-1 Le don de gamètes consiste en l'apport par un tiers de spermatozoïdes ou d'ovocytes en vue d'une assistance médicale à la procréation. — [Anc. art. L. 673-1.]




Art. L. 1244-1-1 (L. no 2011-814 du 7 juill. 2011, art. 29-I) Les médecins gynécologues informent régulièrement leurs patientes sur le don d'ovocytes. 




Art. L. 1244-1-2 (L. no 2011-814 du 7 juill. 2011, art. 29-I) Les médecins traitants informent régulièrement leurs patients sur le don de gamètes. 




Art. L. 1244-2 (L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 3) Le donneur est majeur. Le mineur émancipé ne peut être donneur.

Préalablement au don, le donneur est dûment informé des dispositions législatives et réglementaires relatives au don de gamètes, notamment des dispositions de l'article L. 2143-2 relatives à l'accès des personnes conçues par assistance médicale à la procréation avec tiers donneur aux données non identifiantes et à l'identité du tiers donneur.

Le consentement du donneur est recueilli par écrit et peut être révoqué à tout moment jusqu'à l'utilisation des gamètes.

Une étude de suivi est proposée au donneur, qui y consent par écrit.

A compter de la publication de la L. no 2021-1017 du 2 août 2021, les gamètes conservés en application du dernier al. du présent art., dans sa rédaction antérieure à la L. préc., sont soumis au II de l'art. L. 2141-12 (L. préc., art. 3-V).

BIBL. ▶  DIONISI-PEYRUSSE, Accès aux données non identifiantes et à l'identité du tiers donneur, AJ fam. 2021. 545 [image: images/plume.jpg]. – Accès aux données non identifiantes et à l'identité du tiers donneur, AJ fam. 2021. 545 [image: images/plume.jpg]. – MONÉGER, L'accès aux origines des enfants issus d'un don, RDSS 2021. 836 [image: images/plume.jpg]. – CATTO, Les règles de non-profit et de bénévolat en matière de gamètes à l'épreuve de la loi de bioéthique, RDSS 2021. 799 [image: images/plume.jpg]. – BINET, Le droit d'accès aux origines personnelles dans la nouvelle loi de bioéthique : un progrès pour les enfants du don, Dr. fam. 2021/10, no 24. – BOTTIAU, Vers un aménagement de l'accès aux origines ?, RGDM 06/2019, no 71, p. 33. – LE BONNIEC, L'anonymat du don de gamètes en France : un possible terrain d'inconventionnalité ?, RDSS 2017. 281 [image: images/plume.jpg]. – MARLIAC, Le droit à la connaissance des origines biologiques versus l'anonymat du don, RRJ-Droit prospectif 2012-12, p. 1659. – FEUILLET, La levée de l'anonymat, une question complexe, Méd. et droit 01/2011, no 106, p. 17.


COMMENTAIRE

La loi no 2021-1017 du 2 août 2021 relative à la bioéthique met fin au principe d'anonymat du don de gamètes à l'égard de la personne conçue à partir de ce don à compter du 1er septembre 2022, en modifiant l'article L. 2143-2. Cette règle de l'anonymat, bien que censée favoriser le don et en cela fermement mise en œuvre par le juge, avait été fragilisée par une jurisprudence constante de la CEDH selon laquelle les personnes issues d'un don de gamètes essayant d'établir leur ascendance, ont un intérêt vital protégé par la Conv. EDH (art. 8) à obtenir les informations qui leur sont indispensables pour découvrir la vérité sur un aspect important de leur identité personnelle (CEDH 13 juill. 2006, no 58757/00 §. 38 : RTD civ. 2006. 727, obs. Marguénaud [image: images/plume.jpg]. – CEDH 14 avr. 2016 (idem). – Sur le principe, CEDH 7 juill. 1989, no 10454/83 §. 49). L'accès aux données identifiantes est désormais régi par les articles L. 2143-1 s., dont l'effet sera d'anéantir toute la jurisprudence précédente protégeant le secret du donneur.

[image: images/fincomm.jpg]



1. Fécondation post mortem. L'interdiction légale de fécondation post mortem à l'aide de sperme congelé n'est pas contraire à l'art. 8 Conv. EDH. • CEDH 8 déc. 2022, [image: images/juge.jpg] no 14889/19 : D. 2023. 716, note Caire [image: images/plume.jpg] ; AJ fam. 2023. 5, obs. Dionisi-Peyrusse [image: images/plume.jpg].

2. Interdiction d'exportation post mortem des gamètes. Tandis que dans l'affaire CEDH du 8 déc. 2022, no 14889/19 (V. note 1 [image: images/picto.svg]), la législation tchèque se borne à prohiber la conception post mortem sur le territoire national, la législation française interdit d'exporter des gamètes ou embryons conservés en France vers un pays étranger à des fins qui sont prohibées sur le territoire national, excluant toute possibilité de recourir à une insémination post mortem dans un pays où elle est légalisée. Or, la possibilité pour une femme d'exercer un choix conscient et réfléchi quant au sort à réserver à ses embryons touche un aspect intime de sa vie personnelle et relève, à ce titre, de son droit à l'autodétermination, et partant de sa vie privée, ce qui vaut aussi pour la volonté de poursuivre le projet parental engagé du vivant du conjoint. Il y a donc ingérence dans la vie privée, mais justifiée au regard des buts poursuivis et de la marge d'appréciation laissée aux États, en l'absence de circonstances particulières. • CEDH 14 sept. 2023, [image: images/juge.jpg] nos 22296/20 et 37138/20 : AJDA 2023. 1631 [image: images/plume.jpg] ; D. 2024. 146, et les obs., note Caire [image: images/plume.jpg] ; AJ fam. 2023. 573, obs. Saulier [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2023. 477, obs. Dionisi-Peyrusse [image: images/plume.jpg] ; RTD civ. 2023. 841, obs. Marguénaud [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] Pour une application, • CE 28 nov. 2024, [image: images/juge.jpg] no 497323 A : AJDA 2024. 2245 [image: images/plume.jpg] ; D. 2024. 2064 [image: images/plume.jpg] ; AJ fam. 2025. 57, obs. Saulier [image: images/plume.jpg].




Art. L. 1244-3 L'insémination artificielle par sperme frais provenant d'un don et le mélange de spermes sont interdits. — [Anc. art. L. 673-3.]

Portée de l'interdiction. S'il est loisible au ministre de lancer une campagne d'information relative à la lutte contre l'homophobie en milieu scolaire, il lui incombe au préalable de s'assurer que cette campagne soit adaptée aux élèves auxquels elle est destinée, notamment à leur âge, et qu'elle soit délivrée dans le respect du principe de neutralité du service public de l'Éducation nationale et de la liberté de conscience des élèves. Or, tel n'est pas le cas d'une campagne 1/ présentant l'usage de drogues comme susceptible de « faire tomber les inhibitions » et comme « purement associé à des moments festifs » sans mentionner l'illégalité de cette pratique ; 2/ définissant la pédophilie comme une « attirance sexuelle pour les enfants », sans faire état du caractère pénalement répréhensible des atteintes ou agressions sexuelles sur mineurs ; 3/ incitant à la pratique de l'insémination artificielle par sperme frais, interdite par l'art. L. 1244-3 CSP et l'art. 511-12 C. pén. • CE 14 oct. 2014, [image: images/juge.jpg] no 369965 B : AJDA 2015. 100, note J.-B. Chevalier [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2014. 2032 [image: images/plume.jpg] ; D. 2014. 2451, note A. de Dieuleveult [image: images/plume.jpg].




Art. L. 1244-4 Le recours aux gamètes d'un même donneur ne peut délibérément conduire à la naissance de plus de (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 12-A-V) « dix enfants ».




Art. L. 1244-5 (L. no 2011-814 du 7 juill. 2011, art. 29-III) La donneuse bénéficie d'une autorisation d'absence de son employeur pour se rendre aux examens et se soumettre aux interventions nécessaires à la stimulation ovarienne et au prélèvement ovocytaire. Lorsque la donneuse est salariée, l'autorisation est accordée dans les conditions prévues au (L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 87-II) « dernier » alinéa de l'article L. 1225-16 du code du travail. 




Art. L. 1244-6 (L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 5) Un médecin peut accéder aux informations médicales non identifiantes, en cas de nécessité médicale, au bénéfice d'une personne conçue à partir de gamètes issus d'un don ou au bénéfice d'un donneur de gamètes.



Ancien art. L. 1244-6 Les organismes (Ord. no 2017-28 du 12 janv. 2017, art. 2) « , établissements et groupements de coopération sanitaire » autorisés dans les conditions prévues à l'article (Ord. no 2008-480 du 22 mai 2008, art. 1er) « L. 2142-1 » fournissent aux autorités sanitaires les informations utiles relatives aux donneurs. Un médecin peut accéder aux informations médicales non identifiantes en cas de nécessité thérapeutique concernant un enfant conçu (Ord. no 2008-480 du 22 mai 2008, art. 1er) « à partir de gamètes issus de don ».

(L. no 2011-814 du 7 juill. 2011, art. 27) « En application de la loi no 78-17 du 6 janvier 1978 relative à l'informatique, aux fichiers et aux libertés, toute personne, autorité publique, service ou organisme, et notamment les centres d'études et de conservation des œufs et du sperme humains, qui recueille et conserve des données à caractère personnel relatives aux donneurs de gamètes ou d'embryons, aux couples receveurs ou aux personnes issues des techniques d'assistance médicale à la procréation avec tiers donneur est soumis au contrôle de la Commission nationale de l'informatique et des libertés.

« Celle-ci contrôle les conditions dans lesquelles est effectué le recueil des données à caractère personnel à l'occasion des procréations médicalement assistées. La mise en place de tout traitement automatisé concernant ces données est soumise au respect des (Ord. no 2018-1125 du 12 déc. 2018, art. 21) « dispositions » de la loi no 78-17 du 6 janvier 1978 précitée. La commission peut réaliser des contrôles sur place afin de s'assurer de la bonne conservation de ces données, quel qu'en soit le support.

« En cas de non-respect de cette même loi, elle peut mettre en œuvre les mesures prévues aux articles (Ord. no 2018-1125 du 12 déc. 2018, art. 21) « 20 à 23 » de ladite loi. »

Anonymat. L'art. L. 1244-6 ne fait pas obstacle à ce que des données génétiques non identifiantes soient transmises à un médecin à des fins de prévention, en particulier dans le cas d'un couple de personnes issues l'une et l'autre de dons de gamètes. Mais ces données ne sont accessibles qu'au médecin et non aux personnes elles-mêmes, et cette restriction, eu égard notamment aux inconvénients que présenterait la transmission de ces données aux intéressés eux-mêmes par rapport aux objectifs de protection de la santé, de préservation de la vie privée et de secret médical, n'est pas contraire à l'art. 8 Conv. EDH. • CE 12 nov. 2015, [image: images/juge.jpg] no 372121 A : AJDA 2015. 2175 [image: images/plume.jpg] ; D. 2015. 2382 [image: images/plume.jpg] ; ibid. 2016. 752, obs. Galloux et Gaumont-Prat [image: images/plume.jpg] ; AJ fam. 2015, p. 639, note Dionisi-Peyrusse [image: images/plume.jpg] ; Gaz. Pal. 25-26 nov. 2015, p. 26, note Guyomar ; JCP 2016 no 62, note Mirkovic. – V. Bibl. et notes ss. art. L. 1211-5.




Art. L. 1244-7 Le bénéfice d'un don de gamètes ne peut en aucune manière être subordonné à la désignation par le couple receveur d'une personne ayant volontairement accepté de procéder à un tel don en faveur d'un couple tiers anonyme.

(L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 12-A-V) « La donneuse d'ovocytes doit être particulièrement informée des conditions de la stimulation ovarienne et du prélèvement ovocytaire, des risques et des contraintes liés à cette technique, lors des entretiens avec l'équipe médicale pluridisciplinaire. Elle est informée des conditions légales du don, notamment du principe d'anonymat et du principe de gratuité. Elle bénéficie du remboursement des frais engagés pour le don. » 

« Réception d'ovocytes de la partenaire » (ROPA). Il découle nécessairement de la combinaison des art. L. 1211-5, L. 1244-7 et L. 2141-12, qu'un prélèvement d'ovocytes ne peut avoir d'autre finalité qu'un don anonyme lorsqu'il n'est pas destiné à la réalisation d'une assistance médicale à la procréation au bénéfice de la personne prélevée ; alors même qu'elle n'est pas expressément interdite par la loi, la pratique de la ROPA n'est pas autorisée en France. Par suite, l'Agence de la biomédecine, en faisant état sur son site internet de l'absence d'autorisation en France de cette pratique, n'a pas donné une interprétation erronée du droit positif. • CE 19 juin 2024, [image: images/juge.jpg] no 472649 B : AJDA 2024. 1305 [image: images/plume.jpg] ; AJ fam. 2024. 425, obs. Dionisi-Peyrusse [image: images/plume.jpg] ; RFDA 2024. 937, concl. Le Coq [image: images/plume.jpg]. [image: images/losange.jpg] L'absence d'autorisation de la pratique de la ROPA ne prive par elle-même les femmes en couple formé de deux femmes ou les personnes, nées femmes à l'état civil, qui ont obtenu la modification de la mention relative à leur sexe, en couple formé d'un homme et d'une femme, ni de la possibilité de devenir parent, ni de celle de bénéficier, dans les conditions prévues par la loi, de l'assistance médicale à la procréation. Dès lors, le législateur n'a pas excédé la marge d'appréciation qui est la sienne ni porté une atteinte disproportionnée au droit au respect de la vie privée et familiale. • Même arrêt.




Art. L. 1244-8 Abrogé par Ord. no 2008-480 du 22 mai 2008, art. 1er.




Art. L. 1244-9 Les modalités d'application du présent chapitre sont déterminées par décret en Conseil d'État.




CHAPITRE V DISPOSITIONS COMMUNES

(L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 12)

RÉP. PÉN. vo Corps humain et bioéthique, par KUREK.

RÉP. CIV. vo Corps humain – Bioéthique, par TERRIER et PENNEAU.


Art. L. 1245-1 Toute violation constatée dans un établissement ou un organisme, et du fait de celui-ci, des prescriptions législatives et réglementaires relatives aux prélèvements et aux greffes d'organes, aux prélèvements de tissus et de cellules, à la conservation (L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 37) « , à la préparation, à l'importation et à l'exportation » des tissus ou des préparations de thérapie cellulaire, ainsi qu'à la greffe de ces tissus ou à l'administration de ces préparations, entraîne la suspension ou le retrait des autorisations prévues aux articles L. 1233-1 [image: images/picto.svg], L. 1234-2 [image: images/picto.svg], L. 1242-1 [image: images/picto.svg], L. 1243-2 [image: images/picto.svg], L. 1243-4 (L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 37) « [,] L. 1243-6, L. 1245-5 et L. 1245-5-1 ».

Le retrait ne peut intervenir qu'après un délai d'un mois suivant une mise en demeure adressée par l'autorité administrative à l'établissement ou l'organisme et précisant les griefs formulés à son encontre. En cas d'urgence tenant à la sécurité des personnes en cause, une suspension provisoire peut être prononcée à titre conservatoire.

La décision de retrait est publiée au Journal officiel de la République française.

Le retrait temporaire ou définitif des autorisations mentionnées aux articles L. 1233-1 [image: images/picto.svg], L. 1242-1 [image: images/picto.svg] et L. 1243-4 est de droit lorsqu'il est demandé par (L. no 2011-2012 du 29 déc. 2011, art. 5) « l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé ».




Art. L. 1245-2 Les tissus, les cellules et les produits du corps humain, prélevés à l'occasion d'une intervention chirurgicale pratiquée dans l'intérêt de la personne opérée, (L. no 2011-814 du 7 juill. 2011, art. 18) « à l'exception des cellules du sang de cordon et du sang placentaire ainsi que des cellules du cordon et du placenta », peuvent être utilisés à des fins thérapeutiques ou scientifiques, sauf opposition exprimée par elle après qu'elle a été informée des finalités de cette utilisation.

Lorsque cette personne est un mineur ou un majeur (Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020, art. 17) « faisant l'objet d'une mesure de protection juridique avec représentation relative à la personne », l'utilisation ultérieure des éléments ou des produits ainsi prélevés est subordonnée à l'absence d'opposition qui peut être exprimée par tous moyens par les titulaires de l'autorité parentale ou (Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020, art. 17) « par la personne chargée de la mesure de protection juridique », dûment informés des finalités de cette utilisation. Le refus du mineur ou du majeur (Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020, art. 17) « protégé » fait obstacle à cette utilisation.

Les tissus, les cellules, les produits du corps humain et le placenta ainsi prélevés sont soumis aux dispositions du titre I, à l'exception du premier alinéa de l'article L. 1211-2 [image: images/picto.svg], et à celles du chapitre III du présent titre.

V. jurisprudence [image: images/picto.svg] ss. art. L. 1211-1.

Les dispositions issues de l'Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020 sont applicables aux mesures de protection juridique en cours au jour de son entrée en vigueur et aux situations dans lesquelles aucune décision n'a été prise au jour de son entrée en vigueur, soit au plus tard le 1er oct. 2020 (Ord. préc., art. 46).




Art. L. 1245-3 Tout prélèvement de tissus et de cellules en vue de don effectué dans les conditions prévues par le chapitre II du présent titre est une activité médicale.




Art. L. 1245-4 Pour l'application du présent titre, les prélèvements pratiqués à fins de greffe ou d'administration dans le cadre des recherches impliquant la personne humaine au sens de l'article L. 1121-1 sont regardés comme des prélèvements à des fins thérapeutiques, sans préjudice des dispositions du titre II du livre I de la présente partie relatives à la protection des personnes qui se prêtent à des recherches impliquant la personne humaine.

Dans le cas des recherches impliquant la personne humaine portant sur les préparations de thérapie cellulaire mentionnées à l'article L. 1243-1 (L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 10 ; L. no 2012-387 du 22 mars 2012, art. 122) « et sur les tissus et leurs dérivés », l'autorisation de mener la recherche vaut également autorisation, pour cette recherche, des lieux de prélèvement, de conservation, de préparation et d'administration (L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 10) « ou de greffe » mentionnés aux articles L. 1242-1, L. 1243-2 et L. 1243-6 et elle vaut autorisation d'importation et d'exportation mentionnée à l'article L. 1245-5. 




Art. L. 1245-5 (L. no 2017-220 du 23 févr. 2017, art. 3-I-1o) I. — Les établissements ou les organismes autorisés par l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé, en application de l'article L. 1243-2, peuvent se procurer, à des fins thérapeutiques, des tissus, leurs dérivés et des cellules issus du corps humain, quel que soit leur niveau de préparation, ainsi que des préparations de thérapie cellulaire, préparés et conservés dans un État membre de l'Union européenne ou partie à l'accord sur l'Espace économique européen. 

Tout élément ou produit du corps humain mentionné au premier alinéa du présent I qui a été préparé et conservé dans un État membre de l'Union européenne ou partie à l'accord sur l'Espace économique européen et qui n'a pas fait l'objet de l'autorisation de procédé de préparation prévue au 2 de l'article 6 de la directive 2004/23/CE du Parlement européen et du Conseil du 31 mars 2004 relative à l'établissement de normes de qualité et de sécurité pour le don, l'obtention, le contrôle, la transformation, la conservation, le stockage et la distribution des tissus et cellules humains fait l'objet, préalablement à son entrée sur le territoire douanier, de l'autorisation du procédé de préparation ainsi que de l'évaluation de ses indications thérapeutiques prévues à l'article L. 1243-2. Cette autorisation est délivrée par l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé, après avis de l'Agence de la biomédecine, aux établissements ou aux organismes mentionnés au premier alinéa du présent I. 

Peuvent fournir, à des fins thérapeutiques, à un établissement agréé dans un État membre de l'Union européenne ou partie à l'accord sur l'Espace économique européen les éléments et produits du corps humain mentionnés au premier alinéa du présent I, les établissements ou les organismes autorisés par l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé en application de l'article L. 1243-2 qui disposent pour ces éléments ou produits de l'autorisation de procédé de préparation et de conservation prévue au même article L. 1243-2. 

Lorsque ces établissements ou ces organismes ne disposent pas de cette autorisation de procédé, ils communiquent à l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé les motifs pour lesquels cette autorisation ne leur a pas été délivrée ainsi que, le cas échéant, les informations relatives à ce procédé. L'agence communique, sur leur demande, aux autorités de santé compétentes du pays destinataire les motifs pour lesquels un établissement ou un organisme ne dispose pas de l'autorisation de procédé. 

Lorsque l'agence a refusé de délivrer l'autorisation de procédé mentionnée audit article L. 1243-2 ou lorsqu'elle estime, au vu des informations transmises, qu'il y a un risque lié à la qualité ou à la sécurité du produit ou que les données transmises sont insuffisantes, elle peut interdire aux établissements ou aux organismes de fournir ces produits. 

II. — Seuls les établissements ou les organismes mentionnés au premier alinéa du I du présent article, les établissements de santé effectuant les activités mentionnées au premier alinéa de l'article L. 1243-6 ainsi que les médecins et les chirurgiens-dentistes mentionnés au deuxième alinéa du même article L. 1243-6 peuvent importer, à des fins thérapeutiques, en provenance d'un État non membre de l'Union européenne ou n'étant pas partie à l'accord sur l'Espace économique européen, les éléments et produits du corps humain mentionnés au premier alinéa du I du présent article. Ces établissements, organismes ou personnes physiques sont soumis à une autorisation d'importation délivrée par l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé, après avis de l'Agence de la biomédecine. 

Seuls les établissements ou les organismes autorisés par l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé en application de l'article L. 1243-2 peuvent, à titre exceptionnel, être autorisés par cette agence à importer les éléments ou produits mentionnés au premier alinéa du I du présent article, à l'usage personnel d'un ou de plusieurs receveurs connus de ces établissements ou de ces organismes et du fournisseur établi dans un État non membre de l'Union européenne ou n'étant pas partie à l'accord sur l'Espace économique européen. Ce type d'importation ne peut avoir lieu qu'une fois pour un même receveur. 

Seuls les établissements ou les organismes autorisés par l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé en application de l'article L. 1243-2 peuvent exporter, à des fins thérapeutiques, les éléments ou produits mentionnés au premier alinéa du I du présent article, vers un État non membre de l'Union européenne ou n'étant pas partie à l'accord sur l'Espace économique européen. Ces établissements ou ces organismes sont soumis à une autorisation d'exportation délivrée par l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé, après avis de l'Agence de la biomédecine. 

Les autorisations mentionnées aux premier et avant-dernier alinéas du présent II précisent notamment l'activité des établissements, organismes ou personnes physiques mentionnés au premier alinéa du présent II et la catégorie des tissus et de leurs dérivés ou des préparations de thérapie cellulaire importés ou exportés ainsi que, le cas échéant, les indications thérapeutiques reconnues. L'Agence de la biomédecine est informée des autorisations délivrées. 

III. — Par dérogation aux premier et avant-dernier alinéas du II, des établissements ou des organismes ne bénéficiant pas de l'autorisation d'exercer les activités d'importation ou d'exportation peuvent, dans des situations d'urgence, être autorisés par l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé, après avis de l'Agence de la biomédecine, à importer ou à exporter, à des fins thérapeutiques, des tissus, leurs dérivés et des préparations de thérapie cellulaire destinés à un patient. L'Agence de la biomédecine est informée des autorisations délivrées en application du présent III. 

En application des art. L. 231-5 et L. 231-6 CRPA, le silence gardé pendant 3 mois par l'administration vaut décision de rejet pour les demandes d'autorisation d'importer ou d'exporter à des fins thérapeutiques des tissus, cellules, quel que soit le niveau de préparation, et des préparations de thérapie cellulaires destinés aux patients, accordée, dans des situations d'urgence, aux établissements ou organismes ne bénéficiant pas de l'autorisation d'exercer les activités d'importation et d'exportation des trois premiers al. de l'art. L. 1245-5 (Décr. no 2014-1286 du 23 oct. 2014, art. 1er et 2). 




Art. L. 1245-5-1 (L. no 2017-220 du 23 févr. 2017, art. 3) I. — Les établissements pharmaceutiques et les établissements autorisés en application des articles L. 4211-9-1 et L. 4211-9-2 peuvent se procurer des tissus, leurs dérivés ou des cellules issus du corps humain auprès d'un État membre de l'Union européenne ou partie à l'accord sur l'Espace économique européen lorsque ces éléments ou produits sont destinés à la fabrication de spécialités pharmaceutiques, de médicaments fabriqués industriellement ou de médicaments de thérapie innovante définis au 17o de l'article L. 5121-1, y compris lorsque ces éléments ou produits sont destinés à être utilisés dans le cadre de recherches mentionnées à l'article L. 1121-1. Ces mêmes établissements peuvent, aux mêmes fins, fournir des tissus, leurs dérivés ou des cellules issus du corps humain à un établissement agréé dans un État membre de l'Union européenne ou partie à l'accord sur l'Espace économique européen. 

Les fabricants de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (Ord. no 2022-1086 du 29 juill. 2022, art. 3) « et leurs accessoires » peuvent se procurer des tissus, leurs dérivés ou des cellules issus du corps humain auprès d'un État membre de l'Union européenne ou partie à l'accord sur l'Espace économique européen, destinés à la fabrication de ces dispositifs. Ils peuvent, aux mêmes fins, fournir ces tissus, leurs dérivés ou cellules issus du corps humain à un établissement agréé dans un État membre de l'Union européenne ou partie à l'accord sur l'Espace économique européen. 

Seules peuvent se procurer des échantillons biologiques auprès d'un État membre de l'Union européenne ou partie à l'accord sur l'Espace économique européen les personnes dont l'activité comporte des examens de biologie médicale, des examens d'anatomo-cytopathologie, des expertises judiciaires ou des contrôles de qualité ou d'évaluation, notamment de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (Ord. no 2022-1086 du 29 juill. 2022, art. 3) « et leurs accessoires ». De même, seules ces personnes peuvent fournir ces échantillons à un établissement agréé dans un État membre de l'Union européenne ou partie à l'accord sur l'Espace économique européen. 

Seuls les organismes autorisés par le ministre chargé de la recherche peuvent se procurer auprès d'un État membre de l'Union européenne ou partie à l'accord sur l'Espace économique européen à des fins scientifiques, des tissus ou des cellules. De même, seuls ces organismes peuvent fournir, aux mêmes fins, ces tissus ou cellules à un État membre de l'Union européenne ou partie à l'accord sur l'Espace économique européen. 

II. — Les établissements pharmaceutiques et les établissements autorisés en application des articles L. 4211-9-1 et L. 4211-9-2 qui importent des tissus, leurs dérivés ou des cellules issus du corps humain, en provenance d'un État non membre de l'Union européenne ou n'étant pas partie à l'accord sur l'Espace économique européen, destinés à la fabrication de spécialités pharmaceutiques, de médicaments fabriqués industriellement ou de médicaments de thérapie innovante définis au 17o de l'article L. 5121-1, y compris lorsque ces éléments ou produits sont destinés à être utilisés dans le cadre de recherches mentionnées à l'article L. 1121-1, sont soumis à une autorisation d'importation délivrée par l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé. Ces mêmes établissements peuvent, aux mêmes fins, exporter ces tissus, leurs dérivés ou cellules issus du corps humain vers un État non membre de l'Union européenne ou n'étant pas partie à l'accord sur l'Espace économique européen. 

Les fabricants de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (Ord. no 2022-1086 du 29 juill. 2022, art. 3) « et leurs accessoires » peuvent importer d'un État non membre de l'Union européenne ou n'étant pas partie à l'accord sur l'Espace économique européen des tissus, leurs dérivés ou des cellules issus du corps humain destinés à la fabrication de (Ord. no 2022-1086 du 29 juill. 2022, art. 3) « ces » dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (Ord. no 2022-1086 du 29 juill. 2022, art. 3) « et leurs accessoires ». Ces mêmes fabricants peuvent, aux mêmes fins, exporter ces tissus, leurs dérivés ou cellules issus du corps humain vers un État non membre de l'Union européenne ou n'étant pas partie à l'accord sur l'Espace économique européen. 

Seules peuvent importer des échantillons biologiques d'un État non membre de l'Union européenne ou n'étant pas partie à l'accord sur l'Espace économique européen les personnes dont l'activité comporte des examens de biologie médicale, des examens d'anatomo-cytopathologie, des expertises judiciaires ou des contrôles de qualité ou d'évaluation, notamment de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (Ord. no 2022-1086 du 29 juill. 2022, art. 3) « et leurs accessoires ». De même, seules ces personnes peuvent exporter ces échantillons vers un État non membre de l'Union européenne ou n'étant pas partie à l'accord sur l'Espace économique européen. 

Seuls peuvent importer des tissus et cellules, à des fins scientifiques, d'un État non membre de l'Union européenne ou n'étant pas partie à l'accord sur l'Espace économique européen les organismes autorisés par le ministre chargé de la recherche. De même, seuls ces organismes peuvent, aux mêmes fins, exporter ces tissus, leurs dérivés ou cellules vers un État non membre de l'Union européenne ou n'étant pas partie à l'accord sur l'Espace économique européen.

V. Ord. no 2022-1086 du 29 juill. 2022, art. 15 [image: images/picto.svg].




Art. L. 1245-6 (Ord. no 2005-1087 du 1er sept. 2005, art. 4-IV) Les règles de bonnes pratiques qui s'appliquent au prélèvement, à la préparation, à la conservation, (Ord. no 2007-613 du 26 avr. 2007, art. 14) « à la distribution, » (L. no 2012-387 du 22 mars 2012, art. 122-V) « à la cession », au transport et à l'utilisation des tissus, des cellules et des préparations de thérapie cellulaire ainsi que des produits du corps humain utilisés à des fins thérapeutiques sont définies par décision de (L. no 2011-2012 du 29 déc. 2011, art. 5-IV) « l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé » après avis de l'Agence de la biomédecine. 




Art. L. 1245-7 Les modalités d'application du présent chapitre sont déterminées par décret en Conseil d'État.




Art. L. 1245-8 (Ord. no 2018-20 du 17 janv. 2018, art. 6) Les dispositions du présent titre s'appliquent aux hôpitaux des armées, au Centre de transfusion sanguine des armées ainsi qu'aux autres éléments du service de santé des armées. Elles s'appliquent, le cas échéant, à d'autres éléments du ministère de la défense ayant des missions de prélèvement, collecte, préparation, conservation et utilisation des tissus, des cellules ou de leurs dérivés.

Un décret en Conseil d'État détermine les adaptations qui peuvent être apportées :

1o En ce qui concerne les hôpitaux des armées et le Centre de transfusion sanguine des armées, aux procédures de déclaration et d'autorisation applicables aux établissements de santé, aux établissements de transfusion sanguine et aux établissements ou organismes autorisés au titre des articles L. 1243-2 et L. 1245-5 ;

2o En ce qui concerne les autres éléments du service de santé des armées et les autres éléments du ministère de la défense ayant des missions de prélèvement, collecte, préparation, conservation et utilisation des tissus, des cellules ou de leurs dérivés, soumis aux procédures de déclaration et d'autorisation du présent titre relatives à la conservation et la préparation à des fins scientifiques de tissus et cellules issus du corps humain.




TITRE V DISPOSITIONS COMMUNES AUX ORGANES, TISSUS ET CELLULES

(L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 2) 


	
																CHAPITRE UNIQUE
																																			 L. 1251-1									




CHAPITRE UNIQUE


Art. L. 1251-1 (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 2) Peuvent seules bénéficier d'une greffe d'organes, de cornée ou d'autres tissus dont la liste est fixée par arrêté, après avis de l'Agence de la biomédecine, les personnes, quel que soit leur lieu de résidence, qui sont inscrites sur une liste nationale.

Refus d'inscription sur la liste, contestation. L'inscription sur la liste des malades en attente de greffe tout comme l'attribution définitive des greffons constituent des décisions médicales, prises par une équipe collégiale. Ces décisions tiennent compte, d'une part, des données acquises de la science et de l'état de santé du patient susceptible d'être greffé et, d'autre part, d'une appréciation des bénéfices et des risques liés à l'opération, laquelle peut conduire l'équipe médicale, dans un contexte de rareté des greffons disponibles, à privilégier le choix d'un patient pour lequel les chances de succès de l'opération paraissent les plus élevées, compte tenu de son état de santé, mais également d'autres éléments tels que son degré d'observance des prescriptions thérapeutiques. • CE, réf., 8 févr. 2023, [image: images/juge.jpg] no 470823.




TITRE VI DON DE CORPS À DES FINS D'ENSEIGNEMENT MÉDICAL ET DE RECHERCHE

(L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 13)


	
																CHAPITRE UNIQUE
																																			 L. 1261-1									




BIBL. ▶ ROUGE-MAILLARD, Le don du corps à la science enfin encadré juridiquement, Méd. et droit 2022/12, p. 27. – CARAYON, « Prenez, ceci est mon cadavre », RDSS 2021. 819 [image: images/plume.jpg].


COMMENTAIRE

Ce titre sixième doit son existence à un scandale sanitaire des plus sordides : l'abandon, la décomposition et l'outrage pratiqué par certains agents à l'égard de corps ayant fait l'objet de dons à la science, au sein de la morgue de l'université Paris-Descartes. C'est par un amendement du Gouvernement que la loi a fini par renvoyer à un décret le soin de réorganiser la gestion des corps donnés à la science, avec « respect et dignité ».

[image: images/fincomm.jpg]



CHAPITRE UNIQUE


Art. L. 1261-1 Une personne majeure peut consentir à donner son corps après son décès à des fins d'enseignement médical et de recherche. Le consentement du donneur est exprimé par écrit. Le présent alinéa ne s'applique pas aux personnes majeures faisant l'objet d'une mesure de protection juridique avec représentation relative à la personne.

Ce don ne peut être effectué qu'au bénéfice d'un établissement de santé, de formation ou de recherche titulaire d'une autorisation délivrée par les ministres de tutelle de cet établissement.

Les conditions d'ouverture, d'organisation et de fonctionnement de ces structures sont définies par décret en Conseil d'État. Ce décret précise notamment les conditions de prise en charge financière du transport des corps. Il précise également les conditions de restitution des corps ayant fait l'objet d'un tel don en prenant en compte la volonté du donneur ainsi qu'en informant et en associant sa famille aux décisions.

Les établissements de santé, de formation ou de recherche s'engagent à apporter respect et dignité aux corps qui leur sont confiés.

Décret d'application, légalité. Sur la légalité du Décr. du 27 avr. 2022 modifiant l'art. R. 1261-1. • CE 22 mars 2024, [image: images/juge.jpg] no 470832.  
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RÉP. PÉN. vo Corps humain et bioéthique, par KUREK.

BIBL. ▶ DE LA TOUANNE, Loi relative à la bioéthique du 7 juillet 2011 : dispositions pénales, D. 2011. 1901 [image: images/plume.jpg]. – BYK, Infractions en matière d'éthique biomédicale, Droit médical et hospitalier, Litec, no 35.

CHAPITRE I SANG


Art. L. 1271-1 Le fait de procéder aux activités mentionnées à l'article (Ord. no 2016-1406 du 20 oct. 2016, art. 5-1o) « L. 1222-1-1 » ou à toute autre activité liée à la transfusion sanguine, sans être titulaire de l'agrément prévu à l'article (Ord. no 2016-1406 du 20 oct. 2016, art. 5-1o) « L. 1222-11 » ou, le cas échéant, des autorisations prévues aux articles (Ord. no 2007-613 du 26 avr. 2007, art. 19) « L. 1221-10, » L. 1221-12, L. 1222-3 et (Ord. no 2016-1406 du 20 oct. 2016, art. 5-1o) « L. 1222-1-1 » ou en violation des prescriptions fixées par ces agréments ou autorisations, est puni de deux ans d'emprisonnement et de 75 000 € d'amende.




Art. L. 1271-1-1 (Ord. no 2007-613 du 26 avr. 2007, art. 19) Est puni de deux ans d'emprisonnement et de 75 000 € d'amende le fait de contrevenir à une décision de retrait ou de suspension d'agrément ou d'autorisation prise en application des articles (Ord. no 2016-1406 du 20 oct. 2016, art. 5-2o) « L. 1222-13 » et L. 1221-10-2 [image: images/picto.svg].




Art. L. 1271-2 Le fait de prélever ou de tenter de prélever du sang sur une personne vivante sans qu'elle ait exprimé son consentement est puni de cinq ans d'emprisonnement et de 150 000 € d'amende.

Est puni des mêmes peines le fait de prélever ou de tenter de prélever du sang en violation des dispositions de l'article L. 1221-5 [image: images/picto.svg] sur une personne mineure ou sur une personne majeure faisant l'objet d'une mesure de protection (Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020, art. 18) « juridique » (L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 12) « avec représentation relative à la personne ». — [Anc. art. L. 675-2.]

Les dispositions issues de l'Ord. no 2020-232 du 11 mars 2020 sont applicables aux mesures de protection juridique en cours au jour de son entrée en vigueur et aux situations dans lesquelles aucune décision n'a été prise au jour de son entrée en vigueur, soit au plus tard le 1er oct. 2020 (Ord. préc., art. 46).




Art. L. 1271-3 Le fait d'obtenir ou de tenter d'obtenir d'une personne le prélèvement de son sang contre un paiement, quelle qu'en soit la forme, est puni de cinq ans d'emprisonnement et de 150 000 € d'amende.

Est puni des mêmes peines le fait d'apporter ou de tenter d'apporter son entremise pour favoriser l'obtention du sang contre un paiement, quelle qu'en soit la forme. — [Anc. art. L. 675-3.]




Art. L. 1271-4 (Ord. no 2007-613 du 26 avr. 2007, art. 20) Est punie de deux ans d'emprisonnement et de 75 000 € d'amende la distribution, la délivrance ou l'utilisation du sang, de ses composants ou de leurs dérivés, sans qu'il ait été procédé aux analyses biologiques et aux tests de dépistage de maladies transmissibles requis en application de l'article L. 1221-4 [image: images/picto.svg].




Art. L. 1271-5 La modification ou la tentative de modification des caractéristiques du sang d'une personne avant prélèvement en infraction aux dispositions de l'article L. 1221-6 [image: images/picto.svg] est punie de 45 000 € d'amende (L. no 2009-526 du 12 mai 2009, art. 123-V) « . En cas de récidive, une peine d'emprisonnement de six mois peut en outre être prononcée. » 

Est puni des mêmes peines le fait de contrevenir ou de tenter de contrevenir à l'obligation prescrite par l'article L. 1222-9 [image: images/picto.svg] à l'Établissement français du sang de contracter une assurance couvrant sa responsabilité du fait des risques encourus par les donneurs à raison des opérations de prélèvement.




Art. L. 1271-6 La divulgation d'informations permettant d'identifier à la fois le donneur et le receveur de sang, en violation de l'article L. 1221-7 [image: images/picto.svg], est punie d'un an d'emprisonnement et de 7 500 € d'amende. — [Anc. art. L. 675-6.]




Art. L. 1271-7 Le fait de céder du sang ou des produits labiles dérivés du sang à un tarif différent de celui qui résulte de l'arrêté pris pour l'application de l'article L. 1221-9 [image: images/picto.svg] est puni d'un an d'emprisonnement et de 7 500 € d'amende. — [Anc. art. L. 675-7.]




Art. L. 1271-8 Les dispositions prévues par les articles L. 213-1 [L. 441-1, L. 454-1], L. 213-2 [L. 441-1, L. 454-1] et L. 213-3 [L. 413-1, L. 413-3, L. 451-1, L. 451-2, L. 451-5] du code de la consommation en ce qui concerne la falsification des substances médicamenteuses, l'exposition, la mise en vente ou la vente de substances médicamenteuses falsifiées sont applicables au sang humain, à ses composants, ainsi qu'aux produits labiles qui en sont dérivés. 

(Ord. no 2007-613 du 26 avr. 2007, art. 21) « Est puni des mêmes peines prévues aux mêmes articles le fait :

« — de distribuer ou de délivrer à des fins thérapeutiques un produit sanguin labile ne figurant pas sur la liste prévue à l'article L. 1221-8 [image: images/picto.svg], à moins qu'il ne soit destiné à des recherches impliquant la personne humaine ; 

« — d'utiliser un produit sanguin labile en violation d'une disposition ou d'une décision édictée par (L. no 2011-2012 du 29 déc. 2011, art. 5-IV) « l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé » en application de l'article L. 1221-10-1 [image: images/picto.svg]. »




CHAPITRE II ORGANES, TISSUS, CELLULES ET PRODUITS


Art. L. 1272-1 Comme il est dit à l'article 511-2 du code pénal ci-après reproduit :

Art. 511-2 Le fait d'obtenir d'une personne l'un de ses organes contre un paiement, quelle qu'en soit la forme, est puni de sept ans d'emprisonnement et de 100 000 € d'amende.

Est puni des mêmes peines le fait d'apporter son entremise pour favoriser l'obtention d'un organe contre le paiement de celui-ci, ou de céder à titre onéreux un tel organe du corps d'autrui.

Les mêmes peines sont applicables dans le cas où l'organe obtenu dans les conditions prévues au premier alinéa provient d'un pays étranger.




Art. L. 1272-2 Comme il est dit à l'article 511-3 du code pénal ci-après reproduit :

Art. 511-3 (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 15) Le fait de prélever un organe sur une personne vivante majeure, y compris dans une finalité thérapeutique, sans que le consentement de celle-ci ait été recueilli dans les conditions prévues au (L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 11) « III » de l'article L. 1231-1 du code de la santé publique ou sans que l'autorisation prévue (L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 11) « au second alinéa du I et au deuxième alinéa du IV du même article L. 1231-1 » ait été délivrée est puni de sept ans d'emprisonnement et de 100 000 euros d'amende.

Est puni des mêmes peines le fait de prélever un organe, un tissu ou des cellules ou de collecter un produit en vue de don sur une personne vivante mineure ou sur une personne vivante mineure ou sur une personne vivante majeure faisant l'objet d'une mesure de protection (L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 11) « juridique avec représentation relative à la personne », hormis les cas prévus aux articles L. 1241-3 et L. 1241-4 du code de la santé publique.




Art. L. 1272-3 Comme il est dit à l'article 511-4 du code pénal ci-après reproduit :

Art. 511-4 Le fait d'obtenir d'une personne le prélèvement de tissus, de cellules ou de produits de son corps contre un paiement, quelle qu'en soit la forme, est puni de cinq ans d'emprisonnement et de 75 000 € d'amende.

Est puni des mêmes peines le fait d'apporter son entremise pour favoriser l'obtention de tissus, de cellules ou de produits humains contre un paiement, quelle qu'en soit la forme, ou de céder à titre onéreux des tissus, des cellules ou des produits du corps d'autrui.




Art. L. 1272-4 Comme il est dit à l'article 511-5 du code pénal ci-après reproduit :

Art. 511-5 (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 15) Le fait de prélever un tissu ou des cellules ou de collecter un produit sur une personne vivante majeure sans qu'elle ait exprimé son consentement dans les conditions prévues aux (L. no 2011-814 du 7 juill. 2011, art. 19) « trois derniers » alinéas de l'article L. 1241-1 du code de la santé publique est puni de cinq ans d'emprisonnement et de 75 000 € d'amende.

Le fait de prélever sur une personne vivante mineure ou sur une personne vivante majeure faisant l'objet d'une mesure de protection (L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 10) « juridique avec représentation à la personne » des cellules hématopoïétiques issues de la mœlle osseuse (L. no 2011-814 du 7 juill. 2011, art. 19) « , qu'elles soient recueillies par prélèvement osseux ou dans le sang périphérique, » sans avoir respecté les conditions prévues, selon le cas, aux articles L. 1241-3 ou L. 1241-4 du code de la santé publique est puni de sept ans d'emprisonnement et de 100 000 € d'amende. 




Art. L. 1272-4-1 (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 16) Comme il est dit à l'article 511-5-1 du code pénal ci-après reproduit :

Art. 511-5-1 Le fait de procéder à des prélèvements à des fins scientifiques sur une personne décédée sans avoir transmis le protocole prévu à l'article L. 1232-3 du code de la santé publique est puni de deux ans d'emprisonnement et de 30 000 € d'amende.

Est puni des mêmes peines le fait de mettre en œuvre un protocole suspendu ou interdit par le ministre chargé de la recherche. 




Art. L. 1272-4-2 (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 16) Comme il est dit à l'article 511-5-2 du code pénal ci-après reproduit :

Art. 511-5-2 I. — Est puni de cinq ans d'emprisonnement et de 75 000 € d'amende le fait de conserver et transformer à des fins scientifiques, y compris à des fins de recherche génétique, des organes, des tissus, des cellules ou du sang, ses composants et ses produits dérivés :

1o Sans en avoir fait la déclaration préalable prévue à l'article L. 1243-3 du code de la santé publique ;

2o Alors que le ministre chargé de la recherche s'est opposé à l'exercice de ces activités ou les a suspendues ou interdites.

II. — Est puni des mêmes peines le fait de conserver et transformer, en vue de leur cession pour un usage scientifique, y compris à des fins de recherche génétique, des organes, des tissus, des cellules ou du sang, ses composants et ses produits dérivés sans avoir préalablement obtenu l'autorisation prévue à l'article L. 1243-4 du code de la santé publique ou alors que cette autorisation est suspendue ou retirée. 




Art. L. 1272-5 Comme il est dit à l'article 511-7 du code pénal ci-après reproduit :

Art. 511-7 (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 15-4o) Le fait de procéder à des prélèvements d'organes ou des greffes d'organes, à des prélèvements de tissus ou de cellules, à des greffes de tissus ou à des administrations de préparations de thérapie cellulaire, à la conservation ou à la transformation de tissus ou de préparations de thérapie cellulaire dans un établissement n'ayant pas obtenu l'autorisation prévue par les articles L. 1233-1, L. 1234-2, L. 1242-1, L. 1243-2 ou L. 1243-6 du code de la santé publique, ou après le retrait ou la suspension de cette autorisation, est puni de deux ans d'emprisonnement et de 30 000 € d'amende. 




Art. L. 1272-6 Comme il est dit à l'article 511-8 du code pénal ci-après reproduit :

Art. 511-8 (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 15-5o) Le fait de procéder à la distribution ou à la cession d'organes, de tissus, de produits cellulaires à finalité thérapeutique ou de produits humains en vue d'un don sans qu'aient été respectées les règles de sécurité sanitaire exigées en application des dispositions de l'article L. 1211-6 du code de la santé publique est puni de deux ans d'emprisonnement et de 30 000 € d'amende. 




Art. L. 1272-7 Comme il est dit à l'article 511-8-1 du code pénal ci-après reproduit :

Art. 511-8-1 (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 15-6o) Le fait de procéder à la distribution ou à la cession en vue d'un usage thérapeutique de tissus ou de préparations de thérapie cellulaire en violation des dispositions de l'article (L. no 2012-387 du 22 mars 2012, art. 122-IX) « L. 1243-2 » du code de la santé publique est puni de deux ans d'emprisonnement et de 30 000 € d'amende. 




Art. L. 1272-8 (L. no 2017-220 du 23 févr. 2017, art. 3-I-4o) Les sanctions relatives au fait d'importer ou d'exporter des organes, tissus, cellules et produits cellulaires à finalité thérapeutique en violation des dispositions prises pour l'application des articles L. 1235-1, L. 1245-5 et L. 1245-5-1 du présent code sont fixées à l'article 511-8-2 du code pénal.




Art. L. 1272-9 (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 32-B) Comme il est dit à l'article 511-19-1 du code pénal ci-après reproduit : 

Art. 511-19-1 Le fait, à l'issue d'une interruption de grossesse, de prélever, conserver ou utiliser des tissus ou cellules embryonnaires ou fœtaux dans des conditions non conformes à celles prévues par les premier, deuxième et quatrième alinéas de l'article L. 1241-5 du code de la santé publique ou pour des finalités autres que diagnostiques, thérapeutiques ou scientifiques est puni de deux ans d'emprisonnement et de 30 000 € d'amende.




CHAPITRE III GAMÈTES


Art. L. 1273-1 Comme il est dit à l'article 511-6 du code pénal ci-après reproduit :

Art. 511-6 Le fait de recueillir ou de prélever des gamètes sur une personne vivante sans son consentement écrit est puni de cinq ans d'emprisonnement et de 75 000 € d'amende.




Art. L. 1273-2 Comme il est dit à l'article 511-9 du code pénal ci-après reproduit :

Art. 511-9 Le fait d'obtenir des gamètes contre un paiement, quelle qu'en soit la forme, à l'exception du paiement des prestations assurées par les établissements effectuant la préparation et la conservation de ces gamètes, est puni de cinq ans d'emprisonnement et de 75 000 € d'amende.

Est puni des mêmes peines le fait d'apporter son entremise pour favoriser l'obtention de gamètes contre un paiement, quelle qu'en soit la forme, ou de remettre à des tiers, à titre onéreux, des gamètes provenant de dons.




Art. L. 1273-3 Comme il est dit à l'article 511-10 du code pénal ci-après reproduit :

Art. 511-10 (L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 5) « Sauf dans le cas prévu à l'article 16-8-1 du code civil, » le fait de divulguer une information permettant à la fois d'identifier une personne ou un couple qui a fait don de gamètes et le couple (L. no 2021-1017 du 2 août 2021, art. 5) « ou la femme non mariée » qui les a reçus est puni de deux ans d'emprisonnement et de 30 000 € d'amende.




Art. L. 1273-4 Comme il est dit à l'article 511-11 du code pénal ci-après reproduit :

Art. 511-11 Le fait de recueillir ou de prélever des gamètes sur une personne vivante en vue d'une assistance médicale à la procréation sans procéder aux tests de dépistage des maladies transmissibles exigés en application de l'article L. 1211-6 du code de la santé publique est puni de deux ans d'emprisonnement et de 30 000 € d'amende.




Art. L. 1273-5 Comme il est dit à l'article 511-12 du code pénal ci-après reproduit :

Art. 511-12 Le fait de procéder à une insémination artificielle par sperme frais ou mélange de sperme provenant de dons en violation de l'article L. 1244-3 du code de la santé publique est puni de deux ans d'emprisonnement et de 30 000 € d'amende.




Art. L. 1273-6 Comme il est dit à l'article 511-13 du code pénal ci-après reproduit :

Art. 511-13 Le fait de subordonner le bénéfice d'un don de gamètes à la désignation par le couple receveur d'une personne ayant volontairement accepté de procéder à un tel don en faveur d'un couple tiers en violation de l'article L. 1244-7 du code de la santé publique est puni de deux ans d'emprisonnement et de 30 000 € d'amende.




Art. L. 1273-7 Abrogé par Ord. no 2008-480 du 22 mai 2008, art. 1er.




CHAPITRE IV DISPOSITIONS COMMUNES


Art. L. 1274-1 Les personnes physiques coupables des infractions prévues au présent titre encourent également la peine complémentaire d'interdiction, pour une durée de dix ans au plus, d'exercer l'activité professionnelle ou sociale dans l'exercice de laquelle ou à l'occasion de laquelle l'infraction a été commise. — [Anc. art. L. 675-15.]




Art. L. 1274-2 (L. no 2009-526 du 12 mai 2009, art. 125-XXI-6o) « Les personnes morales déclarées responsables pénalement, dans les conditions prévues par l'article 121-2 du code pénal, des infractions définies au présent titre encourent, outre l'amende suivant les modalités prévues par l'article 131-38 du code pénal, les peines prévues par l'article 131-39 du même code. » 

L'interdiction mentionnée au 2o de l'article 131-39 porte sur l'activité dans l'exercice ou à l'occasion de l'exercice de laquelle l'infraction a été commise.




Art. L. 1274-3 Comme il est dit à l'article 511-26 du code pénal ci-après reproduit :

Art. 511-26 (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 28-II) La tentative des délits prévus par les articles 511-2, 511-3, 511-4, 511-5, 511-5-1, 511-5-2, 511-6, 511-9, 511-15, 511-16 et 511-19 est punie des mêmes peines.
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CHAPITRE I RÈGLES GÉNÉRALES


Art. L. 1311-1 Sans préjudice de l'application de législations spéciales et des pouvoirs reconnus aux autorités locales, des décrets en Conseil d'État, pris après consultation du (L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 54) « Haut Conseil de la santé publique et, le cas échéant, du Conseil supérieur de la prévention des risques professionnels », fixent les règles générales d'hygiène et toutes autres mesures propres à préserver la santé de l'homme, notamment en matière :

— de prévention des maladies transmissibles ;

— de salubrité des habitations, des agglomérations et de tous les milieux de vie de l'homme ;

— d'alimentation en eau destinée à la consommation humaine ;

— d'exercice d'activités non soumises à la législation sur les installations classées pour la protection de l'environnement ;

— d'évacuation, de traitement, d'élimination et d'utilisation des eaux usées et des déchets ;

(L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 62) « — de lutte contre les nuisances sonores et la pollution atmosphérique ; »

— de préparation, de distribution, de transport et de conservation des denrées alimentaires.

En application des art. L. 231-5 et L. 231-6 CRPA, le silence gardé pendant 6 mois par l'administration vaut décision de rejet pour les demandes d'autorisation d'utilisation d'eaux issues du traitement d'épuration des eaux résiduaires urbaines pour l'irrigation de culture ou d'espaces verts (Décr. no 2014-1273 du 30 oct. 2014, art. 1er et 2). 


COMMENTAIRE

Outils nationaux et outils locaux. Les règles nationales d'hygiène ont pratiquement évincé les règles locales au profit d'une politique nationale de santé publique dont le « plan national de prévention des risques pour la santé liés à l'environnement » (art. L. 1331-6) est un outil. Pour autant, les règlements sanitaires départementaux n'ont pas disparu du droit positif et continuent de s'appliquer, pour celles de leurs dispositions qui n'ont pas encore été contredites ou reprises par une réglementation nationale, prise en vertu de l'article L. 1311-1. De façon générale, les préfets abrogent les dispositions du règlement devenues illégales ou inutiles, au fur et à mesure que se développe la réglementation nationale. En l'absence d'abrogation expresse, ces dispositions ne peuvent en tout état de cause être appliquées lorsqu'elles deviennent contraires à la réglementation nationale, en vertu de la jurisprudence Cie Alitalia (CE, ass., 3 févr. 1989, no 74052 : GAJA, no 83, 22e éd., 2019).
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I. RÈGLEMENT SANITAIRE

1. Maintien en vigueur. Les lois de décentralisation ont eu pour effet de faire disparaître les règlements sanitaires départementaux que les préfets étaient tenus d'établir en vertu de l'ancien art. L. 1er CSP [L. 1311-1] ; toutefois, en l'absence des décrets en Conseil d'État prévus pour l'application de l'art. L. 1er nouveau [L. 1311-1], sont applicables les textes antérieurement en vigueur et notamment les règlements sanitaires départementaux. • Crim. 15 nov. 1990, [image: images/juge.jpg] no 90-80.147 P • Crim. 28 juin 2005, [image: images/juge.jpg] no 05-80.551 • CAA Lyon, 11 mai 1999, [image: images/juge.jpg] no 98LY01435. [image: images/losange.jpg] Si les règlements sanitaires précédemment établis par les préfets en vertu de l'art. L. 1 de l'ancien CSP avant sa modification par la loi du 6 janv. 1986 sont restés en vigueur, ils ne sont demeurés applicables que dans leur rédaction antérieure à cette loi ; les manquements à ces règlements dans leur rédaction antérieure à 1986 sont seuls susceptibles d'être pénalement réprimés en vertu du décret du 21 mai 2003 relatif aux dispositions réglementaires des parties I, II et III CSP (art. 7). • CE 10 juin 2020, [image: images/juge.jpg] no 429957.

2. Champ d'application. Le règlement sanitaire départemental s'applique aux habitations et locaux assimilés, à l'exclusion des établissements pénitentiaires. • CAA Nantes, 5 juill. 2012, [image: images/juge.jpg] no 11NT00495.[image: images/losange.jpg] Ce règlement peut fonder la qualification de locaux impropres à l'habitation. • CE 5 juin 1991, [image: images/juge.jpg] no 105048 B.

3. Contenu. Le règlement sanitaire départemental peut légalement inclure des règles relatives à l'implantation de bâtiments d'élevage et à leur éloignement par rapport aux habitations. • CE 16 janv. 2002, [image: images/juge.jpg] no 210340 B : BJDU 2002. 261, concl. Chauvaux, note Touvet. [image: images/losange.jpg] En revanche, il ne peut comporter des conditions de procédure relatives à l'octroi du permis de construire… • CE 31 juill. 1996, [image: images/juge.jpg] nos 126120 A et 126684 A. [image: images/losange.jpg] … Comme l'exigence de l'avis préalable du directeur départemental des affaires sanitaires et sociales … • Même arrêt. [image: images/losange.jpg] … Ou une déclaration préalable. • CAA Marseille, 17 mai 2001, [image: images/juge.jpg] no 98MA01000. [image: images/losange.jpg] Il ne peut non plus imposer de formalités supplémentaires pour l'octroi, comme une notice explicative • CAA Nantes, 12 avr. 2000, [image: images/juge.jpg] nos 98NT01453 et 98NT01850. [image: images/losange.jpg] Il en résulte que le non-respect de ces formalités n'affecte pas la légalité de l'autorisation délivrée. • CAA Lyon, 11 juill. 2019, [image: images/juge.jpg] no 18LY00500.

4. Proportionnalité. Un règlement sanitaire qui interdit la possession simultanée de plus de trois chiens dans l'ensemble du département est, en raison du caractère général et absolu de cette interdiction, entaché d'excès de pouvoir. • CE 22 févr. 1995, [image: images/juge.jpg] no 107860.

5. But de salubrité. Le préfet de police ne peut ordonner la fermeture d'un établissement de restauration dans le seul but de protéger le voisinage immédiat des nuisances olfactives. • CAA Paris, 6 mars 1997, [image: images/juge.jpg] no 95PA03747 B.

6. Opposabilité. Le règlement sanitaire départemental est opposable aux demandes de permis de construire… • CE 8 avr. 1994, [image: images/juge.jpg] no 109434 A : BJDU 1994. 47, concl. Daël. [image: images/losange.jpg] … Ainsi qu'aux demandes d'autorisation de lotir. • CE 31 juill. 2009, [image: images/juge.jpg] no 296197 : LPA 16 nov. 2009, no 228, p. 16, note Dutrieux • CE 19 mai 1993, [image: images/juge.jpg] no 71899. [image: images/losange.jpg] … Aux demandes de permis tendant à la reconstruction après sinistre. • CE 30 déc. 2002, [image: images/juge.jpg] no 214850 : BJDU 2003. 83, concl. Chauvaux. [image: images/losange.jpg] … Aux déclarations de travaux exemptés de permis de construire. • CE 3 déc. 1993, [image: images/juge.jpg] no 115423. [image: images/losange.jpg] Sont opposables les prescriptions du règlement relatives à l'évacuation des eaux usées dans le cadre d'une demande de permis de construire. • CAA Versailles, 14 mai 2020, [image: images/juge.jpg] no 18VE04258. [image: images/losange.jpg] Mais encore faut-il que la construction envisagée entre dans le champ d'application des dispositions invoquées du règlement sanitaire. • CAA Marseille, 18 juin 2020, [image: images/juge.jpg] no 18MA02687. [image: images/losange.jpg] Annulation d'un permis de construire une écurie à 5 m d'un puits, quand le règlement prévoit une distance de 35 m. • CAA Bordeaux, 14 nov. 2019, [image: images/juge.jpg] no 17BX03138.

7. Inopposabilité au POS (PLU). S'il résulte de l'art. L. 421-3 C. urb. qu'un permis de construire doit être conforme tant aux dispositions du plan d'occupation des sols de la commune qu'à celles du règlement sanitaire départemental qui portent sur les projets de construction, en revanche le règlement sanitaire départemental n'est pas au nombre des règles dont le respect s'impose aux auteurs d'un plan d'occupation des sols en vertu des dispositions législatives et réglementaires applicables. • CE 7 janv. 2004, [image: images/juge.jpg] no 229101 : BJDU 2003. 408, concl. Glaser ; AJDA 2004. 1099, note Chauvin [image: images/plume.jpg] ; JCP Adm. 2004. 1327, note Billet. 

8. Compétence du maire. Le maire peut se fonder sur le règlement sanitaire départemental pour prendre une mesure de police. • CAA Nantes, 29 nov. 2019, [image: images/juge.jpg] no 18NT02288 (a contrario). [image: images/losange.jpg] Ainsi, il peut édicter un arrêté relatif aux modalités de dépôt des ordures ménagères sur la voie publique en vue de leur enlèvement, faire fouiller les dépôts non réglementaires et donc sauvages en vue d'en identifier l'auteur, et demander à ce dernier, toujours en vertu de l'arrêté qui le prévoit expressément, d'en assumer les frais d'élimination. • CAA Douai, 17 mai 2022, [image: images/juge.jpg] no 21DA01224.

9. Dérogations au règlement sanitaire. Prévues par le règlement même, accordées par le préfet sous réserve que les intéressés prennent l'engagement écrit de se conformer aux prescriptions qui leur sont ordonnées, les dérogations sont possibles sous le contrôle de l'erreur manifeste d'appréciation par le juge. • CAA Bordeaux, 28 nov. 2019, [image: images/juge.jpg] no 17BX02190.

II. POLICE SANITAIRE

BIBL. ▶ Brimo, La police générale de la salubrité à l'épreuve de l'état d'urgence sanitaire : ou l'impossible disparition de la salubrité publique locale, RDSS 2020. 848 [image: images/plume.jpg]. – Renaudie, Les collectivités territoriales à l'épreuve de la crise du Coronavirus, RDSS 2020. 857 [image: images/plume.jpg].

10. Compétence de plein droit du ministre. Il appartient au ministre chargé de la santé, même en l'absence de texte l'y autorisant expressément, de prendre les mesures permettant de mettre en garde le public contre des produits dont la consommation présente un risque grave pour la santé (en l'espèce, face à un cas d'intoxication alimentaire grave, communiqué du ministre indiquant les lots de terrine comportant des traces de toxine botulique) • CE 30 juill. 1997, [image: images/juge.jpg] no 118521 A. [image: images/losange.jpg] Ces mesures, eu égard à l'objectif de protection de la santé publique qu'elles poursuivent, n'ouvrent droit à indemnisation que si elles sont constitutives d'une faute. • Même arrêt. [image: images/losange.jpg] Pour autant, le ministre ne tire d'aucune disposition législative ou réglementaire le pouvoir de créer un régime spécifique d'agrément d'une activité (en l'espèce, des abattoirs recevant des animaux importés). • CE 28 déc. 1992, [image: images/juge.jpg] no 129900 A.

11. Obligation d'édicter un décret. Dès lors que la « salubrité des habitations » est au nombre des matières énumérés à l'art. L. 1311-1 et que le délai raisonnable, décompté à partir de l'intervention de la loi du 6 janv. 1986, pour adopter le règlement s'y rapportant est dépassé, les requérants sont fondés à soutenir que le refus d'adopter un décret pour fixer les règles générales d'hygiène en matière de salubrité des habitations est illégal et à en demander pour ce motif l'annulation, sans qu'il soit besoin de se prononcer sur les autres moyens de leur requête. • CE 10 juin 2020, [image: images/juge.jpg] no 429957 (injonction d'édicter un décret dans les neuf mois).

12. Proportionnalité. Aucune disposition législative ne permet au préfet d'interdire de façon générale et absolue, en portant atteinte à la liberté du commerce et de l'industrie, la vente de glace en vrac par colportage sur la totalité du domaine public et des plages du département, en l'absence d'atteinte ou de risque d'atteinte à la salubrité, à la sûreté et à la tranquillité publiques. • CE 16 janv. 1987, [image: images/juge.jpg] no 61525 B.

13. Carence. En dépassant de manière systématique et persistante la valeur limite annuelle pour le dioxyde d'azote depuis le 1er janv. 2010 dans douze agglomérations et zones de qualité de l'air françaises, et en dépassant de manière systématique et persistante la valeur limite horaire pour le NO 2 depuis le 1er janv. 2010 dans deux agglomérations et zones de qualité de l'air, la République française a continué de manquer, depuis cette date, aux obligations qui lui incombent en vertu de l'art. 13 § 1, de la Dir. 2008/50/CE du Parlement européen et du Conseil, du 21 mai 2008, concernant la qualité de l'air ambiant et un air pur pour l'Europe, lu en combinaison avec l'annexe XI de cette Dir., et ce depuis l'entrée en vigueur des valeurs limites en 2010. • CJUE 24 oct. 2019, [image: images/juge.jpg] no C-636/18 : AJDA 2019. 2154 [image: images/plume.jpg] ; D. 2019. 2092 [image: images/plume.jpg].

III. DIVERS

14. Consultation du Haut Conseil de la santé publique. Faute d'avoir consulté de nouveau le Haut Conseil de la santé publique après avoir modifié le projet de décret qui avait été soumis une première fois à cette instance, illégalité des art. R. 1331-14 à R. 1331-23 CSP. • CE 29 août 2024, [image: images/juge.jpg] no 488640 : AJDA 2024. 1628 [image: images/plume.jpg] ; AJCT 2025. 53, obs. Bahouala [image: images/plume.jpg].




Art. L. 1311-2 Les décrets mentionnés à l'article L. 1311-1 [image: images/picto.svg] peuvent être complétés par des arrêtés du représentant de l'État dans le département ou par des arrêtés du maire ayant pour objet d'édicter des dispositions particulières en vue d'assurer la protection de la santé publique dans le département ou la commune.

(L. no 2014-366 du 24 mars 2014, art. 78) « Pour les infractions aux arrêtés mentionnés au premier alinéa, l'action publique est éteinte par le paiement d'une amende forfaitaire, qui est exclusive de l'application des règles de la récidive. Toutefois, la procédure de l'amende forfaitaire n'est pas applicable si plusieurs infractions, dont l'une au moins ne peut donner lieu à une amende forfaitaire, ont été constatées simultanément ou lorsque la loi prévoit que la récidive de la contravention constitue un délit. Le montant de l'amende forfaitaire peut être acquitté soit entre les mains de l'agent verbalisateur au moment de la constatation de l'infraction, soit auprès du service indiqué dans l'avis de contravention, dans les quarante-cinq jours qui suivent la constatation de l'infraction ou, si cet avis est ultérieurement envoyé à l'intéressé, dans les quarante-cinq jours qui suivent cet envoi. » 

En application des art. L. 231-5 et L. 231-6 CRPA, le silence gardé pendant 6 mois par l'administration vaut décision de rejet pour les demandes d'autorisation d'utilisation d'eaux issues du traitement d'épuration des eaux résiduaires urbaines pour l'irrigation de culture ou d'espaces verts (Décr. no 2014-1273 du 30 oct. 2014, art. 1er et 2).

BIBL. ▶ ZACHARIE, Le maire et la santé publique, RDSS 2021. 477 [image: images/plume.jpg].


COMMENTAIRE

L'article L. 1311-2 doit être lu en combinaison avec l'article L. 2215-1 du code général des collectivités territoriales. Conformément au droit commun, le préfet détient un pouvoir de substitution pour intervenir au titre de la salubrité publique en lieu et place des maires. Sauf urgence, l'usage de ce pouvoir est subordonné à une mise en demeure adressée au maire. Le code général des collectivités territoriales confère aussi au maire des pouvoirs de police ayant trait à la santé publique (ou plus généralement à la salubrité publique) : les articles L. 2212-2, L. 2213-29 à L. 2213-31 lui permettent d'intervenir dans des domaines également couverts par l'article L. 1311-1 du code de la santé publique comme la lutte contre le bruit (CE 27 juill. 2005, Ville de Noisy-le-Grand, no 257394 B). 

Par ailleurs, le maire ne saurait actionner sa police dans les domaines où la loi réserve la compétence à une autorité étatique (à propos des antennes-relais téléphoniques, CE, ass., 26 oct. 2011, SFR : no 341767, et CE, ass., 26 oct. 2011, Cne de Saint-Denis, no 326492 A : RJEP 2012, no 1, concl. de Lesquen ; AJDA 2011. 2219, chron. Stahl et Domino [image: images/plume.jpg] ; Dr. adm. 2012, no 8, note Melleray ; RDI 2012. 153, obs. Van Lang [image: images/plume.jpg] ; AJCT 2012. 37, obs. Moliner-Dubost [image: images/plume.jpg] ; JCP adm. 2012, no 2004, note Charmeil ; RGCT mars 2012, p. 101, note Chaminade). 

[image: images/fincomm.jpg]



1. Une police municipale d'exécution. Il appartient au maire, en vue de faire disparaître une cause d'insalubrité, tant de faire respecter les dispositions du règlement sanitaire départemental que de prendre, en application de l'art. L. 131-2 C. communes [CGCT, art. L. 2212-2], les mesures rendues nécessaires par la situation à laquelle il s'agit de remédier. • CE 27 juill. 1990, [image: images/juge.jpg] no 85741. [image: images/losange.jpg] Ainsi, il doit prendre les mesures appropriées pour empêcher les bruits excessifs de nature à troubler le repos et la tranquillité des habitants, afin d'assurer l'observation de la réglementation départementale édictée à cet effet ; la carence du maire entraîne la responsabilité de la commune. • CE 25 sept. 1987, [image: images/juge.jpg] no 68501 A. [image: images/losange.jpg] Il peut également ordonner la fermeture d'un magasin d'alimentation. • CE 7 juill. 1997, [image: images/juge.jpg] no 156456. [image: images/losange.jpg] Inversement, les désagréments visuels de certaines installations n'entrent pas dans les buts de la police de la salubrité. • CAA Nancy, 2 mars 2009, [image: images/juge.jpg] no 07NC00643. [image: images/losange.jpg] Le maire ne peut édicter un arrêté de police contraire au règlement sanitaire. • CAA Nancy, 1er févr. 2001, [image: images/juge.jpg] no 96NC01976. 

2. Aggravations possibles. L'autorité de police (en l'espèce le préfet de police de Paris) peut aggraver les restrictions résultant du règlement sanitaire et portant sur les activités musicales et les attractions de toute nature, en cas de nécessité, dans l'intérêt du bon ordre, de la tranquillité et de la sécurité publique, dans les voies et zones réservées aux piétons ; mais elle ne peut édicter une mesure d'interdiction générale et permanente applicable sous la seule réserve de dérogations trop limitatives, à la presque totalité des voies et zones dont il s'agit. • CE 4 mai 1984, [image: images/juge.jpg] no 49153 A : AJDA 1984. 393, concl. Dutheillet de Lamothe. [image: images/losange.jpg] Pour des cas où des circonstances locales justifient l'aggravation : • CE 11 avr. 1972, [image: images/juge.jpg] no 78.589 A • CE 28 avr. 1950, [image: images/juge.jpg] no 92.214 A.

3. Dérogations possibles. Un règlement sanitaire départemental qui interdit sur les lieux et dans les locaux accessibles au public les bruits gênants par leur intensité ou par leur forte charge informative, tels que l'usage des armes à feu, peut cependant permettre à l'autorité locale d'accorder, lors de circonstances particulières, des dérogations spéciales ; mais celles-ci ne doivent pas aboutir à des bruits excessifs, en méconnaissance du règlement sanitaire départemental (autorisation d'un ball-trap). • CE 26 juin 1996, [image: images/juge.jpg] no 132043 B. [image: images/losange.jpg] Un permis de construire fondé sur une dérogation illégale est lui-même illégal. • CE 31 juill. 1996, [image: images/juge.jpg] nos 126120 A et 126684 A.

4. Contrôle juridictionnel. Le juge exerce un contrôle restreint sur les dérogations accordées par le préfet aux dispositions du règlement sanitaire. • CAA Lyon, 11 mai 1999, [image: images/juge.jpg] no 98LY01435. 

5. Procédure. Le maire, dans l'exercice de la police municipale, n'est pas tenu de respecter les procédures prévues par le règlement sanitaire (en l'espèce, une mise en demeure). • CE 27 juill. 1990, [image: images/juge.jpg] no 85741. 




Art. L. 1311-3 Dans le cas où plusieurs communes font connaître leur volonté de s'associer, conformément aux dispositions du titre I du livre II de la partie V du code général des collectivités territoriales, pour l'exécution des mesures sanitaires, elles peuvent adopter les mêmes règlements qui leur seront rendus applicables suivant les formes prévues par ce code.




Art. L. 1311-4 (L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 18-II) En cas d'urgence, notamment de danger ponctuel imminent pour la santé publique, le représentant de l'État dans le département peut ordonner l'exécution immédiate, tous droits réservés, des mesures prescrites par les règles d'hygiène prévues au présent chapitre. 

(Ord. no 2005-1566 du 15 déc. 2005) « Lorsque les mesures ordonnées ont pour objet d'assurer le respect des règles d'hygiène en matière d'habitat et faute d'exécution par la personne qui y est tenue, le maire (L. no 2017-86 du 27 janv. 2017, art. 104-II) « ou, le cas échéant, le président de l'établissement public de coopération intercommunale » ou à défaut le représentant de l'État dans le département y procède d'office aux frais de celle-ci.

« La créance de la collectivité publique qui a fait l'avance des frais est alors recouvrée comme en matière de contributions directes. Toutefois, si la personne tenue à l'exécution des mesures ne peut être identifiée, les frais exposés sont à la charge de l'État. »

1. Danger imminent. Il résulte des termes mêmes de l'art. L. 17 [L. 1311-4] dans sa rédaction antérieure à la loi de 2004 que les pouvoirs exceptionnels qu'il confère à l'autorité administrative peuvent être mis en œuvre soit en cas d'épidémie, soit lorsque se présente « un autre danger imminent pour la santé publique » : légalité en conséquence de l'injonction du préfet au gérant d'un foyer pour travailleurs migrants de rétablir l'alimentation en eau potable, qu'il avait supprimée à l'occasion d'un conflit avec les occupants. • CE 23 juin 2000, [image: images/juge.jpg] no 167258 A.

2. Police de l'exécution des règlements sanitaires. L'art. L. 17 [L. 1311-4] permet au préfet d'ordonner l'exécution immédiate des mesures prescrites par les règlements sanitaires, mais ne prévoit pas la possibilité pour l'autorité administrative d'ordonner la fermeture d'un établissement ; toutefois, aux termes de l'art. L. 131-13 C. communes [CGCT, art. L. 2215-1], le préfet peut prendre toutes mesures relatives au maintien de la salubrité publique, dans tous les cas où il n'y aurait pas été pourvu par les autorités municipales, après une mise en demeure au maire restée sans résultat. • CE 25 nov. 1994, [image: images/juge.jpg] nos 148962 B et 149018 B (fermeture d'une boucherie).

3. Concours de polices. L'existence de pouvoirs de police spéciale, reconnus au préfet en application de l'art. L. 17 [L. 1311-4], ne fait pas obstacle à ce que le maire, en présence d'un péril grave et imminent, use de ses pouvoirs de police générale pour assurer le maintien de la sécurité publique, sauf si cet usage, hors du cas d'urgence susmentionné, a eu pour objet ou pour effet de ne pas respecter la procédure prévue par la police spéciale. • CAA Bordeaux, 17 oct. 2006, [image: images/juge.jpg] no 03BX01503.




Art. L. 1311-5 Abrogé par L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 54-II.




CHAPITRE I BIS PLAN NATIONAL DE PRÉVENTION DES RISQUES POUR LA SANTÉ LIÉS À L'ENVIRONNEMENT

(L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 53)

BIBL. ▶ BOURDON, La gestion des crises sanitaires et des catastrophes environnementales, RDSS 2019. 119 [image: images/plume.jpg]. – BRIMO, Droit à un environnement sain et santé environnementale, RDSS 2019. 7 [image: images/plume.jpg]. – RENAUDIE, Les plans nationaux santé-environnement : conciliation ou concurrence entre deux politiques publiques ?, RDSS 2019. 23 [image: images/plume.jpg]. – TRUCHET, Droit de l'environnement et droit de la santé, in Confluences (Mél. Morand-Deviller), Montchrestien, 2007, p. 939. – Dossier « Santé et environnement », RDSS 2006. 189 s. [image: images/plume.jpg]


Art. L. 1311-6 Un plan national de prévention des risques pour la santé liés à l'environnement est élaboré tous les cinq ans. Ce plan prend notamment en compte les effets sur la santé des agents chimiques, biologiques et physiques présents dans les différents milieux de vie, y compris le milieu de travail, ainsi que ceux des événements météorologiques extrêmes.




Art. L. 1311-7 (Ord. no 2010-177 du 23 févr. 2010, art. 7-5o) Le projet régional de santé mentionné à l'article L. 1434-1 [image: images/picto.svg] prévoit les dispositions nécessaires à la mise en œuvre du plan national de prévention des risques pour la santé liés à l'environnement qui relèvent de la compétence des agences régionales de santé. 

(L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 54) « Le plan national de prévention des risques pour la santé liés à l'environnement est décliné au niveau régional sous forme de plans régionaux "santé environnement". Ces plans ont pour objectif la territorialisation des politiques définies dans les domaines de la santé et de l'environnement. Ces plans régionaux s'appuient sur les enjeux prioritaires définis dans le plan national tout en veillant à prendre en compte les facteurs de risques spécifiques aux régions. Ils sont mis en œuvre par les services déconcentrés de l'État, les agences régionales de santé et les conseils régionaux, en association avec les autres collectivités territoriales, notamment par le biais des contrats locaux de santé. »




CHAPITRE II DISPOSITIONS PÉNALES


Art. L. 1312-1 Sous réserve des dispositions des articles L. 1324-1 [image: images/picto.svg], (Ord. no 2005-1087 du 1er sept. 2005, art. 1er) « L. 1337-1 » (L. no 2004-806 du 9 août 2004, art. 82) « , L. 1336-1-1 [L. 1337-1-1] » (L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 57) « , L. 1338-4 » et L. 1343-1, les infractions aux prescriptions des articles du présent livre, ou des règlements pris pour leur application, (Ord. no 2020-1144 du 16 sept. 2020, art. 3) « et les infractions aux prescriptions des articles du titre I du livre V du code de la construction et de l'habitation en matière d'insalubrité » sont (L. no 2009-879 du 21 juill. 2009, art. 94) « recherchées et » constatées par des officiers et agents de police judiciaire, conformément aux dispositions du code de procédure pénale, ainsi que par les (Ord. no 2010-177 du 23 févr. 2010, art. 19) « agents mentionnés aux articles L. 1421-1 [image: images/picto.svg] et L. 1435-7 [image: images/picto.svg] ou les agents des collectivités territoriales » habilités et assermentés dans des conditions fixées par décret en Conseil d'État. (L. no 2009-879 du 21 juill. 2009, art. 94) « A cet effet, ces fonctionnaires et agents disposent des pouvoirs et prérogatives prévus aux articles L. 1421-2 [image: images/picto.svg] et L. 1421-3 [image: images/picto.svg]. »

Les procès-verbaux dressés par les (Ord. no 2010-177 du 23 févr. 2010, art. 19) « agents mentionnés aux articles L. 1421-1 [image: images/picto.svg] et L. 1435-7 [image: images/picto.svg] ou les agents des collectivités territoriales » mentionnés à l'alinéa précédent en ce domaine font foi jusqu'à preuve contraire.

Les contraventions aux dispositions des règlements sanitaires relatives à la propreté des voies et espaces publics peuvent être également relevées par les agents spécialement habilités à constater par procès-verbaux les contraventions aux dispositions du code de la route concernant l'arrêt ou le stationnement des véhicules.

Les dispositions issues de l'Ord. no 2020-1144 du 16 sept. 2020 ne sont applicables qu'aux arrêtés notifiés à compter du 1er janv. 2021 (Ord. préc., art. 19).




Art. L. 1312-2 Le fait de faire obstacle à l'accomplissement des fonctions des (Ord. no 2010-177 du 23 févr. 2010, art. 19-I-4o) « agents mentionnés aux articles L. 1421-1 [image: images/picto.svg] et L. 1435-7 [image: images/picto.svg] ou des agents des collectivités territoriales » mentionnés à l'article L. 1312-1 [image: images/picto.svg] est puni de (L. no 2011-525 du 17 mai 2011, art. 168-1o) « six » mois d'emprisonnement et de (L. no 2011-525 du 17 mai 2011, art. 168-1o) « 7 500 € » d'amende.




Art. L. 1312-3 (Ord. no 2010-18 du 7 janv. 2010, art. 2-II) Est puni comme l'infraction mentionnée (Ord. no 2017-49 du 19 janv. 2017, art. 3) « à l'article L. 1454-7 et dans les mêmes conditions que celles prévues aux articles L. 1454-9 et L. 1454-10 » le fait, pour les personnes collaborant occasionnellement aux travaux de l'Agence nationale chargée de la sécurité sanitaire de l'alimentation, de l'environnement et du travail, pour les membres des comités, conseils et commissions siégeant auprès d'elle ou pour les personnes qui leur apportent leur concours, de recevoir des avantages en nature ou en espèces, sous quelque forme que ce soit, d'une façon directe ou indirecte, procurés par les entreprises assurant des prestations ou fabriquant ou commercialisant des produits pris en charge par les régimes obligatoires de sécurité sociale, ainsi que par les entreprises intervenant dans le champ de compétence de l'agence mentionnée à l'article L. 1313-1 [image: images/picto.svg].




Art. L. 1312-4 (Ord. no 2010-18 du 7 janv. 2010, art. 2-II) Est puni comme l'infraction mentionnée (Ord. no 2017-49 du 19 janv. 2017, art. 3) « à l'article L. 1454-8 » le fait, pour les entreprises assurant des prestations ou fabriquant ou commercialisant des produits pris en charge par les régimes obligatoires de sécurité sociale, ainsi que pour les entreprises intervenant dans le champ de compétence de l'agence mentionnée à l'article L. 1313-1 [image: images/picto.svg], de proposer ou procurer des avantages aux personnes collaborant occasionnellement aux travaux de l'agence, aux membres ou aux personnes qui apportent leur concours, aux comités, conseils et commissions siégeant auprès d'elle.




Art. L. 1312-5 Abrogé par L. no 2011-2012 du 29 déc. 2011, art. 1er-II.




CHAPITRE III AGENCE NATIONALE CHARGÉE DE LA SÉCURITÉ SANITAIRE DE L'ALIMENTATION, DE L'ENVIRONNEMENT ET DU TRAVAIL

(Ord. no 2010-18 du 7 janv. 2010, art. 2-I)

L'Agence française de sécurité sanitaire des aliments et l'Agence française de sécurité sanitaire de l'environnement et du travail sont fusionnées dans une Agence nationale chargée de la sécurité sanitaire de l'alimentation, de l'environnement et du travail à laquelle sont transférés leurs biens, droits et obligations, nonobstant toute disposition ou stipulation contraire. La création de cette agence ne donne lieu à la perception d'aucun droit ou taxe au profit de l'État (Ord. no 2021-18 du 7 janv. 2021, art. 1er).


Art. L. 1313-1 L'Agence nationale chargée de la sécurité sanitaire de l'alimentation, de l'environnement et du travail est un établissement public de l'État à caractère administratif.

Elle met en œuvre une expertise scientifique indépendante et pluraliste.

Elle contribue principalement à assurer la sécurité sanitaire humaine dans les domaines de l'environnement, du travail et de l'alimentation.

Elle contribue également à assurer :

— la protection de la santé et du bien-être des animaux ;

— la protection de la santé des végétaux ;

— l'évaluation des propriétés nutritionnelles et fonctionnelles des aliments ;

(L. no 2015-1567 du 2 déc. 2015, art. 16) « — la protection de l'environnement, en évaluant l'impact des produits réglementés sur les milieux, la faune et la flore. »

(Ord. no 2021-1325 du 13 oct. 2021, art. 3) « Elle éclaire les autorités la saisissant en menant des analyses socio-économiques dans son domaine de compétence. »

Elle exerce des missions relatives aux médicaments vétérinaires dans les conditions prévues au titre IV du livre I de la cinquième partie.

(L. no 2015-1567 du 2 déc. 2015, art. 16) « Elle exerce, pour les produits phytopharmaceutiques et les adjuvants mentionnés à l'article L. 253-1 du code rural et de la pêche maritime, ainsi que pour les matières fertilisantes, adjuvants pour matières fertilisantes et supports de culture mentionnés à l'article L. 255-1 du même code, des missions relatives à la délivrance, à la modification et au retrait des différentes autorisations préalables à la mise sur le marché et à l'expérimentation.

« Elle exerce (Abrogé par L. no 2020-1525 du 7 déc. 2020, art. 29) « également » des missions relatives à la délivrance, à la modification et au retrait des autorisations préalables à la mise sur le marché et à l'expérimentation pour les produits biocides mentionnés à l'article L. 522-1 du code de l'environnement. »

(L. no 2020-1525 du 7 déc. 2020, art. 29) « Elle exerce des missions relatives à la délivrance, à la modification et au retrait de l'agrément des laboratoires pour la réalisation des prélèvements et des analyses du contrôle sanitaire des eaux, défini à l'article L. 1321-5 du présent code, pour les eaux destinées à la consommation humaine, les eaux minérales naturelles, les eaux des baignades naturelles ainsi que les eaux des piscines et baignades artificielles, à l'exception de l'agrément pour les analyses de radioactivité qui relève de la compétence du ministre chargé de la santé. Elle autorise les produits et procédés de traitement de l'eau mentionnés à l'article L. 1332-8 permettant de satisfaire aux exigences de qualité des eaux des piscines et des baignades artificielles.

« Elle exerce, en application du paragraphe 2 de l'article 3 du règlement (CE) no 1831/2003 du Parlement européen et du Conseil du 22 septembre 2003 relatif aux additifs destinés à l'alimentation des animaux, des missions relatives à la délivrance, à la modification et au retrait de l'autorisation préalable à l'utilisation, à des fins de recherche scientifique, en tant qu'additifs pour l'alimentation animale, de substances non autorisées par l'Union européenne autres que les antibiotiques, lorsque les essais sont conduits en condition d'élevage ou lorsque les animaux sur lesquels sont conduits les essais sont destinés à entrer dans la chaîne alimentaire. »

Dans son champ de compétence, l'agence a pour mission de réaliser l'évaluation des risques, de fournir aux autorités compétentes toutes les informations sur ces risques ainsi que l'expertise et l'appui scientifique et technique nécessaires à l'élaboration des dispositions législatives et réglementaires et à la mise en œuvre des mesures de gestion des risques. Elle assure des missions de veille, de vigilance et de référence. Elle définit, met en œuvre et finance en tant que de besoin des programmes de recherche scientifique et technique. (Ord. no 2017-51 du 19 janv. 2017, art. 2) « Elle assure la mise en œuvre du système de toxicovigilance et des autres systèmes de vigilance sur les médicaments vétérinaires, les denrées alimentaires mentionnées à l'article L. 1323-1 (L. no 2022-1726 du 30 déc. 2022, art. 205) « , les produits phytopharmaceutiques, les produits cosmétiques mentionnés à l'article L. 5131-1 et les produits de tatouage mentionnés à l'article L. 513-10-1 ». »

Elle propose aux autorités compétentes toute mesure de nature à préserver la santé publique (Ord. no 2021-1325 du 13 oct. 2021, art. 3) « et l'environnement ». Lorsque celle-ci est menacée par un danger grave, elle recommande à ces autorités les mesures de police sanitaire nécessaires.

Elle participe aux travaux des instances européennes et internationales, et y représente la France à la demande du Gouvernement.

L'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé demeure l'autorité compétente pour prendre les décisions concernant les certificats de conformité aux bonnes pratiques de laboratoire mentionnées aux art. L. 5131-4 et L. 513-10-3, les certificats de conformité aux bonnes pratiques de fabrication mentionnées à l'art. 8 du Règl. (CE) no 1223/2009 du Parlement européen et du Conseil du 30 nov. 2009 relatif aux produits cosmétiques et l'enregistrement des déclarations mentionnées aux art. L. 5131-2 et L. 513-10-2 déposées avant le 1er janv. 2024 et en cours d'instruction à cette date.

Les déclarations mentionnées aux mêmes art. L. 5131-2 et L. 513-10-2 effectuées avant le 1er janv. 2024 demeurent valables, de même que les certificats de conformité aux bonnes pratiques de fabrication ou aux bonnes pratiques de laboratoire régulièrement délivrés avant cette date, et ce jusqu'à l'expiration de leur durée de validité. Les décisions de police sanitaire et les injonctions prises en application des art. L. 5312-1 à L. 5312-5 en vigueur au 1er janv. 2024 demeurent également valables (L. no 2022-1726 du 30 déc. 2022, art. 205).




Art. L. 1313-2 L'agence accède, à sa demande et dans des conditions préservant la confidentialité des données à l'égard des tiers, aux informations nécessaires à l'exercice de ses missions qui sont détenues par toute personne physique ou morale sans que puisse lui être opposé le secret médical, le secret professionnel ou le secret (L. no 2018-670 du 30 juill. 2018, art. 4) « des affaires ». (L. no 2014-1170 du 13 oct. 2014, art. 51-2o) « Lui sont communiquées, à sa demande, les données, les synthèses et les statistiques qui en sont tirées mais aussi toute information utile à leur interprétation. » 




Art. L. 1313-3 En vue de l'accomplissement de ses missions, l'agence peut se saisir de toute question. Elle peut être saisie par l'autorité compétente de l'État, (Ord. no 2021-1325 du 13 oct. 2021, art. 3) « par l'Office parlementaire d'évaluation des choix scientifiques et technologiques, » les autres établissements publics de l'État et les organismes représentés à son conseil d'administration.

Elle peut également être saisie par les associations de défense des consommateurs agréées en application de (Ord. no 2021-1325 du 13 oct. 2021, art. 3) « l'article L. 811-1 » du code de la consommation, par les associations de protection de l'environnement agréées en application de l'article L. 141-1 du code de l'environnement (Décr. no 2015-1242 du 7 oct. 2015, art. 6) « , » par les associations ayant une activité dans le domaine de la qualité de la santé et de la prise en charge des malades agréées en application de l'article L. 1114-1 [image: images/picto.svg], par les associations d'aide aux victimes d'accidents du travail ou de maladies professionnelles représentées au conseil d'administration du Fonds d'indemnisation des victimes de l'amiante (Décr. no 2015-1242 du 7 oct. 2015, art. 6) « ainsi que, après avis favorable du ministre chargé de l'agriculture, par les réseaux sanitaires reconnus en application de l'article L. 201-10 du code rural et de la pêche maritime ».

Sous réserve du respect des secrets protégés par la loi, et notamment des informations couvertes par le secret (L. no 2018-670 du 30 juill. 2018, art. 4) « des affaires », les avis et recommandations de l'agence sont rendus publics.




Art. L. 1313-3-1 (L. no 2014-1170 du 13 oct. 2014, art. 51) L'Agence nationale de sécurité sanitaire de l'alimentation, de l'environnement et du travail établit chaque année un rapport d'activité, adressé au Parlement, qui rend compte de son activité :

1o Dans le cadre de ses missions relatives aux produits phytopharmaceutiques, aux adjuvants et aux matières fertilisantes et supports de culture, prévues (Ord. no 2021-1325 du 13 oct. 2021, art. 3) « au onzième alinéa de l'article L. 1313-1 » ;

2o Dans le cadre de ses missions de suivi des risques, notamment dans le cadre du dispositif de phytopharmacovigilance prévu à l'article L. 253-8-1 du code rural et de la pêche maritime ;

(L. no 2015-1567 du 2 déc. 2015, art. 16) « 3o Dans le cadre de ses missions relatives aux produits biocides prévues au (Ord. no 2021-1325 du 13 oct. 2021, art. 3) « douzième » alinéa de l'article L. 1313-1 du présent code ; »

(Ord. no 2021-1325 du 13 oct. 2021, art. 3) « 4o Dans le cadre de ses missions relatives aux organismes génétiquement modifiés et aux biotechnologies, précisées à l'article L. 531-3 du code de l'environnement. »




Art. L. 1313-4 L'agence est administrée par un conseil d'administration composé, outre du président, nommé par décret, et de représentants du personnel, de cinq collèges comprenant respectivement : 

1o Des représentants de l'État ; 

2o Des représentants d'associations agréées de protection de l'environnement, d'associations (L. no 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 177-I-3o) « d'usagers du système de santé agréées au titre de l'article L. 1114-1 » et d'associations agréées de défense des consommateurs ainsi que d'associations nationales de victimes d'accidents du travail et de maladies professionnelles mentionnées à l'article L. 1313-3 [image: images/picto.svg] ; 

3o Des représentants d'organisations professionnelles intéressées ; 

4o Des représentants des organisations interprofessionnelles d'employeurs et des organisations syndicales représentatives des salariés au niveau national ; 

5o Des élus et des personnalités qualifiées choisies en raison de leur compétence dans les domaines relevant des missions de l'agence. 

Les droits de vote sont répartis pour moitié entre les membres du collège mentionné au 1o et pour moitié entre les autres membres du conseil d'administration. Le président a voix prépondérante en cas de partage égal des voix. 




Art. L. 1313-5 (Ord. no 2010-18 du 7 janv. 2010, art. 2) L'établissement est dirigé par un directeur général nommé par décret. Le directeur général émet les avis et recommandations relevant de la compétence de l'agence et prend, au nom de l'État, les décisions qui relèvent de celle-ci en application du titre IV du livre I de la cinquième partie (Ord. no 2021-1325 du 13 oct. 2021, art. 3) « et des onzième, douzième, treizième et quatorzième alinéas de l'article L. 1313-1.

« Les décisions prises par le directeur général en application du présent article ne sont susceptibles d'aucun recours hiérarchique. Toutefois, le ministre chargé de l'agriculture peut s'opposer, par arrêté motivé, à une décision du directeur général prise en application du onzième alinéa de l'article L. 1313-1 et lui demander de procéder, dans un délai de trente jours, à un nouvel examen du dossier ayant servi de fondement à sa décision. Cette opposition suspend l'application de cette décision. Les ministres chargés de la santé et de l'agriculture peuvent s'opposer, dans les mêmes conditions, aux décisions prises en application du dixième alinéa du même article L. 1313-1. Le ministre chargé de l'environnement ou le ministre chargé du travail peuvent s'opposer, dans les mêmes conditions, aux décisions prises en application du douzième alinéa de cet article. Le ministre chargé de la santé peut s'opposer, dans les mêmes conditions, aux décisions prises en application du treizième alinéa de cet article. »




Art. L. 1313-6 Un conseil scientifique veille à la qualité et à la cohérence des travaux scientifiques de l'agence.

L'agence crée les comités d'experts spécialisés nécessaires à la conduite de ses missions.




Art. L. 1313-6-1 (L. no 2014-1170 du 13 oct. 2014, art. 51) Un comité de suivi des autorisations de mise sur le marché, composé dans des conditions fixées par décret, est constitué au sein de l'agence.

Le directeur général de l'agence peut, avant toute décision, consulter le comité de suivi des autorisations de mise sur le marché sur les conditions de mise en œuvre des autorisations de mise sur le marché des produits phytopharmaceutiques et adjuvants mentionnés à l'article L. 253-1 du code rural et de la pêche maritime, (L. no 2015-1567 du 2 déc. 2015, art. 16) « des produits biocides mentionnés à l'article L. 522-1 du code de l'environnement » et des matières fertilisantes et supports de culture (Ord. no 2021-1325 du 13 oct. 2021, art. 3) « en application du onzième alinéa de l'article L. 1313-1 du présent code ».

Les procès-verbaux des réunions du comité de suivi des autorisations de mise sur le marché sont rendus publics.




Art. L. 1313-7 Les ressources de l'agence sont constituées notamment par : 

1o Des subventions des collectivités publiques, de leurs établissements publics, de l'Union européenne ou des organisations internationales ; 

2o Le produit de taxes et versements institués à son bénéfice ; 

3o Le produit de redevances pour services rendus ; 

4o Des produits divers, dons et legs ; 

5o Des emprunts. 

Produit d'une astreinte. L'ANSES a été désignée comme bénéficiaire d'une partie de l'astreinte infligée par le CE à la suite de l'annulation du refus du Premier ministre de prendre toutes mesures utiles et d'élaborer des plans conformes à l'art. 23 de la Dir. 2008/50/CE du Parlement européen et du Conseil du 21 mai 2008 concernant la qualité de l'air ambiant et un air pur pour l'Europe. • CE 4 août 2021, [image: images/juge.jpg] no 428409 A : AJDA 2021. 1655 [image: images/plume.jpg] ; D. 2021. 1544, et les obs. [image: images/plume.jpg]




Art. L. 1313-8 L'agence emploie des agents régis par les titres II, III ou IV du statut général des fonctionnaires ainsi que des personnels mentionnés aux 1o et 2o de l'article L. 6152-1 [image: images/picto.svg], des enseignants des écoles nationales vétérinaires ou des vétérinaires qui y sont attachés, des vétérinaires employés par d'autres établissements publics, et (Ord. no 2015-616 du 4 juin 2015, art. 10) « des vétérinaires et préposés sanitaires contractuels de l'État, en position d'activité, de détachement ou de mise à disposition. 

Les dispositions de l'article L. 421-1 du code de la recherche sont applicables aux chercheurs et aux ingénieurs et personnels techniques de l'agence concourant directement à des missions de recherche. 

L'agence emploie également des contractuels de droit public, avec lesquels elle peut conclure des contrats à durée déterminée ou indéterminée. 

L'agence peut faire appel à des agents contractuels de droit privé pour occuper des fonctions de caractère scientifique ou technique. Ces fonctions peuvent être exercées par des agents exerçant par ailleurs à titre principal une activité professionnelle libérale. 

(Ord. no 2018-20 du 17 janv. 2018, art. 7) « Les vétérinaires des armées, les militaires, les fonctionnaires et les agents non titulaires de l'État, relevant de l'autorité du service de santé des armées, dans l'exercice de ses compétences en matière vétérinaire peuvent, avec l'accord du ministre de la défense, réaliser des missions ponctuelles au profit de l'agence, dans les conditions prévues par leurs statuts. »




Art. L. 1313-9 (Abrogé par L. no 2011-2012 du 29 déc. 2011, art. 1er-II) « Les règles de déontologie applicables aux agents, collaborateurs, membres des structures et cocontractants de l'agence et garantissant le respect des obligations de secret professionnel, d'indépendance et de réserve sont adoptées par le conseil d'administration. Ces règles prévoient notamment les conditions dans lesquelles les déclarations d'intérêts sont rendues publiques. » 

Un comité de déontologie et de prévention des conflits d'intérêts se prononce sur le respect des principes déontologiques applicables à l'agence, à ses personnels et à ses collaborateurs occasionnels. 


COMMENTAIRE

La loi no 2011-2012 du 29 décembre 2011 relative au renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé harmonise les règles liées au risque de conflits d'intérêts et les rassemble sous un titre V « Règles déontologiques et expertise sanitaire » (art. L. 1451-1 s.). Auparavant, il existait des règles éparses, édictées au fil des créations institutionnelles. 

[image: images/fincomm.jpg]






Art. L. 1313-10 I. — Les agents contractuels mentionnés à l'article L. 1313-8 [image: images/picto.svg] :

1o Sont tenus au secret et à la discrétion professionnels dans les mêmes conditions que celles qui sont définies à l'article 26 [image: images/picto.svg] du titre I du statut général des fonctionnaires ;

2o Ne peuvent, par eux-mêmes ou par personne interposée, avoir, dans les entreprises ou établissements en relation avec l'agence, aucun intérêt de nature à compromettre leur indépendance ;

3o Sont soumis aux (L. no 2016-483 du 20 avr. 2016, art. 10) « articles 25 à 25 octies de la loi no 83-634 du 13 juillet 1983 relative aux droits et obligations des fonctionnaires (Abrogé par L. no 2019-828 du 6 août 2019, art. 36) « , à l'exception de l'article 25 septies de la même loi » ».

(Abrogé par L. no 2011-2012 du 29 déc. 2011, art. 1er) « II. — Les personnes collaborant occasionnellement aux travaux de l'agence et les autres personnes qui apportent leur concours aux comités, conseils et commissions siégeant auprès d'elle, à l'exception des membres de ces comités, conseils et commissions, ne peuvent traiter une question dans laquelle elles auraient un intérêt direct ou indirect et sont soumises aux obligations énoncées au 1o du I.

« Les membres des comités, commissions et conseils siégeant auprès de l'agence ne peuvent prendre part ni aux délibérations ni aux votes de ces instances s'ils ont un intérêt direct ou indirect à l'affaire examinée et sont soumis aux mêmes obligations énoncées au 1o du I.

« Les personnes mentionnées aux deux alinéas précédents :

« 1o Adressent au directeur général de l'agence, à l'occasion de leur nomination ou de leur entrée en fonctions, une déclaration mentionnant leurs liens, directs ou indirects, avec les entreprises ou établissements dont les produits ou prestations entrent dans son champ de compétence, ainsi qu'avec les sociétés ou organismes de conseil intervenant dans ces secteurs. Cette déclaration est rendue publique et actualisée à leur initiative dès qu'une modification intervient dans ces liens ;

« 2o Ne peuvent recevoir des avantages en nature ou en espèces, sous quelque forme que ce soit, d'une façon directe ou indirecte, procurés par les entreprises assurant des prestations ou produisant ou commercialisant des produits pris en charge par les régimes obligatoires de sécurité sociale, ainsi que par les entreprises intervenant dans le champ de compétence de l'agence tel que précisé à l'article L. 1313-1 [image: images/picto.svg].

« Est également interdit le fait, pour ces entreprises, de proposer ou de procurer à ces personnes de tels avantages.

« III. — L'obligation prévue au premier alinéa de l'article L. 4113-13 [image: images/picto.svg] s'applique également aux personnes mentionnées aux cinquième et sixième alinéas ci-dessus et est étendue aux entreprises intervenant dans le domaine de compétence de l'agence. En cas de manquement à ces dispositions, l'autorité administrative peut mettre fin à leurs fonctions. »

IV. — Les agents de l'agence, les membres des comités, conseils et commissions et les personnes qui apportent occasionnellement leur concours à l'agence ou à ces instances sont astreints au secret professionnel pour les informations dont ils ont pu avoir connaissance en raison de leurs fonctions, dans les conditions et sous les peines prévues aux articles 226-13 et 226-14 du code pénal.

Principe d'impartialité. L'AFSSA, à laquelle a succédé l'ANSES, ne pouvait rendre régulièrement un avis sur une demande d'autorisation de mise sur le marché sur la base de travaux et délibérations d'un comité d'experts spécialisés dont un des membres entretient avec une entreprise intéressée par les résultats des liens, directs ou indirects, mêmes déclarés par lui, suffisamment étroits pour être de nature à affecter son impartialité ; cette obligation d'impartialité vaut notamment pour le rapporteur désigné pour instruire la demande, ainsi que pour le président de ce comité, auquel il incombe de désigner les rapporteurs, de conduire les débats du comité et d'en signer les avis • CE 11 févr. 2011, [image: images/juge.jpg] no 319828 A : Gaz. Pal. 20 et 21 mai 2011, p. 38, note Pissaloux ; ibid.1er-4 juin 2011, p. 21, note Menuel ; RJEP 2011, no 689, comm. 37, note Friboulet. 




Art. L. 1313-10-1 (L. no 2020-105 du 10 févr. 2020, art. 14) Lorsque l'Agence nationale de sécurité sanitaire de l'alimentation, de l'environnement et du travail a émis des recommandations spécifiques à destination des femmes enceintes sur certaines catégories de produits contenant des substances à caractère perturbateur endocrinien, en tenant compte des risques d'exposition, le pouvoir réglementaire peut imposer aux fabricants des produits concernés d'y apposer un pictogramme ou d'avoir recours à un autre moyen de marquage, d'étiquetage ou d'affichage.




Art. L. 1313-11 Un décret en Conseil d'État précise les conditions d'application du présent chapitre.
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CHAPITRE I EAUX POTABLES

BIBL. ▶ Ouvrages anciens classiques. FABREGUETTES, Traité des eaux publiques et des eaux privées, Pichon et Durand-Auzias, 1911, 2 vol. – WODON, Le droit des eaux et des cours d'eau, Bruylant-Christophe, 1874, rééd. Kessinger Publishing, 2010. – PICARD, Traité des eaux, éd. Rothschild 1870-1890, 5 vol.

▶ Ouvrages. BÉNÉZIT, DELACOUR, RATHOUIS, RAYMOND et a., Pour une meilleure efficacité et une simplification des dispositions relatives à la protection des captages d'eau potable, Rapp. Min des aff. Sociales, no 2013-132, juin 2014. – OURLIAC, GAZZANIGA, MARC et LARROUY-CASTÉRA, Le droit de l'eau, Litec, 2011. – L'eau et son droit, EDCE, no 61, Doc. fr., 2010. – FALQUE et MASSENET (dir.), Les ressources en eau : droits de propriété, économie et environnement, Thèmes et commentaires, Dalloz, 1999.

▶ Études, articles. DP envir., étude « Eau potable », Éd. Législatives. – MARTIN-BIDOU, Protection des eaux, J.-Cl. Adm., fasc. 363. – BILLET, Les rapports juridiques entre déchets et santé, l'exemple de la protection des eaux souterraines, RDSS 2006. 229 [image: images/plume.jpg]. – MONDIELLI, Le droit de l'eau dans le code de la santé publique, Envir. 2005. Étude 20. 


COMMENTAIRE

Les instruments d'une protection. La loi no 2004-806 du 9 août 2004 tend à moderniser, selon les travaux parlementaires, le dispositif de protection des ressources en eau potable. Les instruments de protection existants sont maintenus et renforcés. Il s'agit d'abord des régimes d'autorisation et de réglementation des activités d'exploitation de l'eau destinée à la consommation humaine, notamment par la fixation de normes sanitaires sous forme de valeurs limites de présence de certains polluants dans l'eau. Il s'agit ensuite des contrôles de la qualité de l'eau (art. L. 1321-5). Surtout, cette loi étend l'obligation d'établir un périmètre de protection autour des points de prélèvement d'eau à tous les captages, y compris ceux, antérieurs à 1964, qui étaient censés bénéficier d'une protection naturelle les dispensant de tout périmètre de protection (art. L. 1321-2). L'établissement de ces périmètres, dont le principe date de la loi du 15 février 1902, relative à la protection de la santé publique (art. 10), est facilité par l'allégement des procédures (suppression de la publication aux hypothèques). 

Les collectivités territoriales ont désormais la possibilité de préempter les terrains mis en vente à l'intérieur de ces périmètres et d'imposer aux agriculteurs, en dérogation au statut du fermage, des modes de culture respectueux de la ressource en eau. Enfin, l'arsenal répressif est renforcé (art. L. 1321-1 s.). 

Toutefois, ce régime ne donne toujours pas satisfaction, à en croire les condamnations répétées de la France ou des exploitants de captages par les tribunaux. 

Un rapport de l'IGAS de juin 2014 (cité en bibliographie), partant de ce même constat d'une eau dont la qualité se dégrade, pointe un droit complexe, partagé entre code de la santé publique, code général des collectivités territoriales, et code de l'environnement, dont il résulte des compétences éclatées en matière de protection de la qualité des eaux. Un travail d'unification et de simplification s'impose donc. S'agissant des périmètres de protection, l'IGAS pointe encore la faiblesse des outils mis à disposition des collectivités territoriales pour mener leur mission à bien : extension des possibilités d'expropriation et de préemption ou de servitudes. 

[image: images/fincomm.jpg]




Art. L. 1321-1 A (Ord. no 2022-1611 du 22 déc. 2022, art. 1er) Toute personne bénéficie d'un accès au moins quotidien à son domicile, dans son lieu de vie ou, à défaut, à proximité de ces derniers, à une quantité d'eau destinée à la consommation humaine suffisante pour répondre à ses besoins en boisson, en préparation et cuisson des aliments, en hygiène corporelle, en hygiène générale ainsi que pour assurer la propreté de son domicile ou de son lieu de vie.




Art. L. 1321-1 B (Ord. no 2022-1611 du 22 déc. 2022, art. 1er) Les communes ou leurs établissements publics de coopération, en tenant compte des particularités de la situation locale, prennent les mesures nécessaires pour améliorer ou préserver l'accès de toute personne à l'eau destinée à la consommation humaine.

Ces mesures permettent de garantir l'accès de chacun à l'eau destinée à la consommation humaine, même en cas d'absence de raccordement au réseau public de distribution d'eau destinée à la consommation humaine, y compris des personnes en situation de vulnérabilité liée à des facteurs sociaux, économiques ou environnementaux.

L'accès à l'eau destinée à la consommation humaine peut être temporairement suspendu en cas d'interruptions programmées du service de distribution d'eau ou de ruptures d'approvisionnement intervenant en application des 3o et 6o de l'article L. 1321-4, de l'article L. 3131-1 ou dans le cadre de la mise en œuvre, par le représentant de l'État dans le département, des mesures prévues par l'article L. 742-2 du code de la sécurité intérieure.



Art. L. 1321-1 (Ord. no 2022-1611 du 22 déc. 2022, art. 1er) I. — Une eau destinée à la consommation humaine est une eau propre et salubre qui, seule, convient aux usages liés à la boisson, à la préparation et à la cuisson des aliments, à l'hygiène corporelle, à l'hygiène générale et à la propreté, aux autres usages domestiques dans les lieux publics et privés, ainsi qu'à la préparation des denrées et marchandises destinées à l'alimentation humaine dans les entreprises du secteur alimentaire.
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