Code de la santé publique
Partie légidative
Premiére partie: Protection générale dela santé
Livreler : Protection des personnes en matiére de santé

Titreler : Droitsdes personnes malades et des usagers du systeme de
santé

Chapitrepréiminaire: Droitsdela personne

ArticleL1110-1

Le droit fondamental ala protection de la santé doit étre mis en oeuvre par tous moyens disponibles au
bénéfice de toute personne. Les professionnels et les établissements de santé, |es organismes d'assurance
maladie ou tous autres organismes ou dispositifs participant ala prévention, aux soins ou ala coordination
des soins, et les autorités sanitaires contribuent, avec les usagers, a développer la prévention, garantir I'égal
acces de chaque personne aux soins nécessités par son état de santé et assurer la continuité des soins et la
meilleure sécurité sanitaire possible.

ArticleL1110-1-1

Les professionnels de santé et du secteur médico-social recoivent, au cours de leur formation initiale et
continue, une formation spécifique concernant I'évolution des connaissances rel atives aux pathologies
al'origine des handicaps et les innovations thérapeutiques, technologiques, pédagogiques, éducatives et
sociales les concernant, I'accueil et |'accompagnement des personnes handicapées, ainsi que I'annonce du
handicap.

ArticleL1110-2

La personne malade a droit au respect de sadignité.

ArticleL1110-2-1

Un professionnel de santé ne peut établir de certificat aux fins d'attester la virginité d'une personne.
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ArticleL1110-3

Aucune personne ne peut faire I'objet de discriminations dans |'accés ala prévention ou aux soins.

Un professionnel de santé ne peut refuser de soigner une personne pour |'un des motifs visés au premier
alinéade l'article 225-1 ou al'article 225-1-1 du code pénal ou au motif qu'elle est bénéficiaire dela
protection complémentaire en matiére de santé prévue al'article L. 861-1 du code de la sécurité sociae, ou
du droit al'aide prévue al'article L. 251-1 du code de I'action sociale et des familles.

Toute personne qui sestime victime d'un refus de soinsillégitime peut saisir le directeur de |'organisme
local d'assurance maladie ou le président du conseil territorialement compétent de I'ordre professionnel
concerné des faits qui permettent d'en présumer I'existence. Cette saisine vaut dép6t de plainte. Elle est
communiquée al'autorité qui n'en a pas été destinataire. L e récipiendaire en accuse réception al'auteur, en
informe le professionnel de santé mis en cause et peut le convoquer dans un délai d'un mois a 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 a parité de représentants du conseil territorialement compétent de I'ordre
professionnel concerné et de I'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 alajuridiction ordinale compétente avec son avis motive et en sy associant le cas
échéant.

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

Horsle cas d'urgence et celui ou e professionnel de santé manquerait a ses devoirs d'humanité, le principe
énoncé au premier alinéa du présent article ne fait pas obstacle a un refus de soins fondé sur une exigence
personnelle ou professionnelle essentielle et déterminante de la qualité, de la sécurité ou de I'efficacité des
soins. La continuité des soins doit étre assurée quelles que soient les circonstances, dans les conditions
prévues par |'article L. 6315-1 du présent code.

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

ArticleL1110-3-1

A Mayotte, un professionnel de santé ne peut refuser de soigner une personne pour |'un des motifs visés au
premier alinéa de |'article 225-1 ou al'article 225-1-1 du code pénal.

Toute personne qui sestime victime d'un refus de soinsillégitime peut saisir le président du consell
territorialement compétent de |'ordre professionnel concerné des faits qui permettent d'en présumer
I'existence. Cette saisine vaut dépét de plainte. Elle est communiquée al'autorité qui n'en a pas été
destinataire. L e récipiendaire en accuse réception al'auteur, en informe le professionnel de santé misen
cause et peut le convoquer dans un délai d'un mois a compter de la date d'enregistrement de la plainte.
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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 I'ordre professionnel
concerné.

En cas d'échec de la conciliation, ou en cas de récidive, le président du conseil territorialement compétent
transmet la plainte alajuridiction ordinale compétente avec son avis motiveé et en sy associant le cas
échéant.

Hors le cas d'urgence et celui ou le professionnel de santé manguerait a ses devoirs d’humanité, le principe
énonceé au premier alinéa du présent article ne fait pas obstacle a un refus de soins fondé sur une exigence
personnelle ou professionnelle essentielle et déterminante de la qualité, de la sécurité ou de I'efficacité des
soins. La continuité des soins doit étre assurée quelles que soient |es circonstances, dans les conditions
prévues par |'article L. 6315-1 du présent code.

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

ArticleL1110-4

|.-Toute personne prise en charge par un professionnel de santé, un établissement ou service, un
professionnel ou organisme concourant ala prévention ou aux soins dont les conditions d'exercice ou les
activités sont régies par le présent code, |e service de santé des armées, un professionnel du secteur médico-
social ou socia ou un établissement ou service social et médico-social mentionné au | del'article L. 312-1
du code de I'action sociale et des familles a droit au respect de sa vie privée et du secret desinformations la
concernant.

Excepté dans les cas de dérogation expressément prévus par laloi, ce secret couvre I'ensemble des
informations concernant |la personne venues a 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. |l simpose atous les professionnels intervenant dansle
systéme de santé.

I1.-Un professionnel peut échanger avec un ou plusieurs professionnd s identifiés des informations rel atives
aune méme personne prise en charge, a condition qu'ils participent tous a sa prise en charge et que ces
informations soient strictement nécessaires a la coordination ou ala continuité des soins, ala prévention ou a
son suivi médico-socia et social.

I11.-Lorsque ces professionnel s appartiennent ala méme équipe de soins, au sensdel'article L. 1110-12,
ils peuvent partager les informations concernant une méme personne qui sont strictement nécessaires a
la coordination ou ala continuité des soins ou a son suivi médico-social et social. Ces informations sont
réputées confiées par la personne al'ensemble de I'équipe.

L e partage, entre des professionnels ne faisant pas partie de la méme équipe de soins, d'informations
nécessaires ala prise en charge d'une personne requiert son consentement préalable, recueilli par tout moyen,
y compris de fagon dématérialisée, dans des conditions définies par décret pris apres avis de la Commission
nationale de I'informatique et des libertés.

I11 bis.-Un professionnel de santé, exercant au sein du service de santé des armées ou dans e cadre d'une
contribution au soutien sanitaire des forces armées prévue al'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'Etat, échanger avec une ou plusieurs personnes, relevant du ministre de la défense
ou de latutelle 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 a ce militaire ou a
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cet ancien militaire pris en charge, a condition que ces informations soient strictement nécessaires a son
accompagnement. Le secret prévu au | simpose a ces personnes. Un décret en Consell d'Etat définit laliste
des structures dans lesguelles exercent les personnes ayant pour mission exclusive d'aider ou d'accompagner
les militaires et anciens militaires blessés.

IV .-La personne est diment informée de son droit d'exercer une opposition al'échange et au partage
d'informations la concernant. Elle peut exercer ce droit atout moment.

V.-Lefait 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 euros d'amende.

En cas de diagnostic ou de pronostic grave, le secret médical ne soppose pas ace que lafamille, les proches
de la personne malade ou la personne de confiance définie al'article L. 1111-6 regoivent lesinformations
nécessaires destinées aleur permettre d'apporter un soutien direct a celle-ci, sauf opposition de sa part. Seul
un médecin est habilité adélivrer, ou afaire délivrer sous saresponsabilité, cesinformations.

Le secret médical ne fait pas obstacle a ce que les informations concernant une personne décédée soient
délivrées a ses ayants droit, son concubin ou son partenaire lié par un pacte civil de solidarité, dans lamesure
ou elles leur sont nécessaires pour leur permettre de connaitre 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 déces.
Toutefois, en cas de déces d'une personne mineure, lestitulaires de 'autorité parentale conservent leur

droit d'accés a latotalité des informations médicales la concernant, a l'exception des éléments relatifs aux
décisions médicales pour lesguelles la personne mineure, le cas échéant, Sest opposée al'obtention de leur
consentement dans les conditions définies aux articlesL. 1111-5et L. 1111-5-1.

En outre, le secret médical ne fait pas obstacle a ce que les informations concernant une personne décédée
nécessaires ala prise en charge d'une personne susceptible de faire I'objet d'un examen des caractéristiques
génétiques dans les conditions prévues au | del'article L. 1130-4 soient délivrées au médecin assurant cette
prise en charge, sauf volonté contraire exprimée par la personne avant son déces.

V1.-Les conditions et les modalités de mise en cauvre du présent article pour ce qui concerne |'échange et
le partage d'informations entre professionnels de santé, non-professionnels de santé du champ social et
medico-socia et personnes ayant pour mission exclusive d'aider ou d'accompagner les militaires et anciens
militaires blessés sont définies par décret en Consell d'Etat, pris apres avis de la Commission nationale de
I'informatique et des libertés.

ArticleL1110-5

Toute personne a, compte tenu de son état de santé et de I'urgence des interventions que celui-ci requiert, le
droit de recevoir, sur I'ensemble du territoire, les traitements et les soins les plus appropriés et de bénéficier
des thérapeutiques dont |'efficacité est reconnue et qui garantissent la meilleure sécurité sanitaire et le
meilleur apaisement possible de la souffrance au regard des connai ssances meédical es avérées. Les actes

de prévention, d'investigation ou de traitements et de soins ne doivent pas, en |'état des connaissances
médicales, lui faire courir de risques disproportionnés par rapport au bénéfice escompté. Ces dispositions
sappliguent sans préjudice ni de I'obligation de sécurité a laguelle est tenu tout fournisseur de produits de
santé ni de I'application du titre 1 du présent livre.

Toute personne ale droit d'avoir une fin de vie digne et accompagnée du meilleur apaisement possible de la
souffrance. Les professionnels de santé mettent en ceuvre tous les moyens aleur disposition pour que ce droit
Soit respecté.

ArticleL1110-5-1
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Les actes mentionnés al'article L. 1110-5 ne doivent pas étre mis en oauvre ou poursuivis lorsqu'ils résultent
d'une obstination déraisonnable. Lorsgu'ils apparaissent inutiles, disproportionnés ou lorsgu'ils n'ont

d'autre effet que le seul maintien artificiel delavie, ils peuvent étre suspendus ou ne pas étre entrepris,
conformément alavolonté du patient et, si ce dernier est hors d'état d'exprimer savolonté, al'issue d'une
procédure collégiale définie par voie réglementaire.

Lanutrition et I'hydratation artificielles constituent des traitements qui peuvent étre arrétés 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
paliatifs mentionnés al'article L. 1110-10.

Article L1110-5-2

A lademande du patient d'éviter toute souffrance et de ne pas subir d'obstination déraisonnable, une sédation
profonde et continue provoguant une altération de la conscience maintenue jusqu'au décés, associée a

une analgésie et al'arrét de I'ensemble des traitements de maintien en vie, est mise en cauvre dansles cas
suivants :

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

2° Lorsgue la décision du patient atteint d'une affection grave et incurable d'arréter un traitement engage son
pronostic vital & court terme et est susceptible d'entrainer une souffrance insupportable.

Lorsque le patient ne peut pas exprimer sa volonté et, au titre du refus de |'obstination déraisonnable
mentionnée al'article L. 1110-5-1, dans |e cas ou |e médecin arréte un traitement de maintien en vie, celui-
ci appligue une sédation profonde et continue provoquant une altération de la conscience maintenue jusqu'au
décés, associée a une analgésie.

L a sédation profonde et continue associée a une analgésie prévue au présent article est mise en cauvre

selon la procédure collégiale définie par voie réglementaire qui permet al'équipe soignante de vérifier

préal ablement que les conditions d'application prévues aux alinéas précédents sont remplies.

A lademande du patient, la sédation profonde et continue peut étre mise en oauvre a son domicile, dans un
établissement de santé ou un établissement mentionné au 6° du | de l'article L. 312-1 du code de I'action
sociale et desfamilles.

L'ensemble de la procédure suivie est inscrite au dossier médical du patient.

Article L1110-5-3

Toute personne ale droit de recevoir des traitements et des soins visant a soulager sa souffrance. Celle-ci
doit étre, en toutes circonstances, prévenue, prise en compte, évaluée et traitée.
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Le médecin met en place I'ensemble des traitements anal gésiques et sédatifs pour répondre ala souffrance
réfractaire du malade en phase avancée ou terminale, méme sils peuvent avoir comme effet d'abréger la

vie. Il doit en informer le malade, sans préudice du quatriéme alinéade |'article L. 1111-2, |a personne de
confiance prévue al'article L. 1111-6, lafamille ou, & 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'étre prise en charge a domicile,
déslors que son état le permet.

ArticleL1110-6

Dans lamesure ou leurs conditions d'hospitalisation e permettent, |es enfants en age scolaire ont droit aun
suivi scolaire adapté au sein des établissements de santé.

ArticleL1110-7

L'évaluation prévue al'article L. 6113-2 et la certification prévue al'article L. 6113-3 prennent en compte les
mesures prises par |es établissements de santé pour assurer |e respect des droits des personnes malades et les
résultats obtenus a cet égard. Les établissements de santé rendent compte de ces actions et de leurs résultats
dans le cadre des transmissions d'informations aux agences régionales de santé.

ArticleL1110-8

Ledroit du malade au libre choix de son praticien et de son établissement de santé et de son mode de prise
en charge, sous forme ambulatoire ou a domicile, en particulier lorsqu'il reléve de soins palliatifs au sens de
l'article L. 1110-10, est un principe fondamental de lalégislation sanitaire.

Les limitations apportées a ce principe par |les différents régimes de protection sociae ne peuvent étre
introduites qu'en considération des capacités techniques des établissements, de leur mode de tarification et
des critéres de I'autorisation a dispenser des soins remboursables aux assurés sociaux.

ArticleL1110-9

Toute personne malade dont I'état le requiert ale droit d'accéder a des soins palliatifs et aun
accompagnement.

ArticleL1110-10
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Les soins palliatifs sont des soins actifs et continus pratiqués par une équipe interdisciplinaire en institution
ou adomicile. lls visent a soulager la douleur, & apaiser la souffrance psychique, a sauvegarder la dignité de
la personne malade et a soutenir son entourage.

ArticleL1110-11

Des hénévoles, formés al'accompagnement de lafin de vie et appartenant a des associations qui les
sélectionnent, peuvent, avec I'accord de |a personne malade ou de ses proches et sans interférer avec la
pratique des soins médicaux et paramédicaux, apporter leur concours a l'équipe de soins en participant a
I'ultime accompagnement du malade et en confortant |'environnement psychologique et social de la personne
mal ade et de son entourage.

L es associations qui organisent I'intervention des bénévoles se dotent d'une charte qui définit les principes
gu'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, I'absence d'interférence dans les soins.

Les associations qui organisent I'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 & une convention type définie par décret en Conseil d'Etat. A défaut d'unetelle
convention ou lorsqu'il est constaté des manquements au respect des dispositions de la convention, le
directeur de |'établissement, ou a défaut le directeur général de I'agence régionale de santé, interdit |I'accés de
I'établissement aux membres de cette association.

Seules | es assaciations ayant conclu la convention mentionnée a l'alinéa précédent peuvent organiser
I'intervention des bénévoles au domicile des personnes malades.

ArticleL1110-12

Pour I'application du présent titre, I'éguipe de soins est un ensemble de professionnels qui participent
directement au profit d'un méme patient alaréalisation 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 ala coordination de plusieurs de ces actes, et qui :

1° Soit exercent dans e méme établissement de santé, au sein du service de santé des armées, dans le méme
établissement ou service social ou médico-social mentionné au | de l'article L. 312-1 du code de I'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 ;

2° Soit se sont vu reconnaitre la qualité de membre de I'équipe de soins par le patient qui Sadresse a eux pour
laréalisation des consultations et des actes prescrits par un médecin auquel il a confié saprise en charge ;
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3° Soit exercent dans un ensemble, comprenant au moins un professionnel de santé, présentant une
organisation formalisée et des pratiques conformes a un cahier des charges fixé par un arrété du ministre
chargé de la santé.

ArticleL1110-13

Lamédiation sanitaire et 'interprétariat linguistique visent aaméiorer |'accés aux droits, alaprévention
et aux soins des personnes €l oignées des systemes 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 ceuvre ou participent a des dispositifs de médiation sanitaire

ou dinterprétariat linguistique ainsi que la place de ces acteurs dans le parcours de soins des personnes
concernées. Ces référentiel s définissent également le cadre dans lequel |es personnes éloignées des systémes
de prévention et de soins peuvent avoir acces a 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.

Code de la santé publique - Derniére modification le 04 février 2022 - Document généré le 03 février 2022
Copyright (C) 2007-2022 Legifrance



Code de la santé publique
Partie légidative
Premiére partie: Protection générale dela santé
Livreler : Protection des personnes en matiére de santé

Titreler : Droitsdes personnes malades et des usagers du systeme de
santé

Chapitreler : Information des usagers du systeme de santé et
expression de leur volonté

Section 1: Principes généraux

ArticleL1111-1

Les droits reconnus aux usagers saccompagnent des responsabilités de nature a garantir la pérennité du
systéme de santé et des principes sur lesquelsil repose.

ArticleL1111-1-1

Un service public, placé sous la responsabilité du ministre chargé de la sant€, a pour mission ladiffusion
gratuite et la plus large des informations relatives a la santé et aux produits de santé, notamment a l'offre
sanitaire, médico-sociale et sociale aupres du public. Les informations diffusées sont adaptées et accessibles
aux personnes handicapées.

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

ArticleL1111-2

I. - Toute personne ale droit d'étre 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 conseéguences, |es risques fréguents ou graves normalement prévisibles qu'ils comportent ainsi que

sur les autres solutions possibles et sur les conséquences prévisibles en cas de refus. Elle est également
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informée de la possibilité de recevoir, lorsque son état de santé le permet, notamment lorsqu'elle releve

de soins palliatifs au sens de l'article L. 1110-10, les soins sous forme ambulatoire ou a domicile. Il est

tenu compte de la volonté de la personne de bénéficier de I'une de ces formes de prise en charge. Lorsque,
postérieurement a l'exécution des investigations, traitements ou actions de prévention, des risgues houveawux
sont identifiés, la personne concernée doit en étre informée, sauf en cas dimpossibilité de laretrouver.

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

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

Lavolonté d'une personne d'étre tenue dans I'ignorance d'un diagnostic ou d'un pronostic doit étre respectée,
sauf lorsque des tiers sont exposés a un risque de transmission.

Il. - Les droits des mineurs mentionnés au présent article sont exercés par les personnes titulaires de l'autorité
parentale ou par |e tuteur, qui recoivent I'information prévue par le présent article, sous réserve des articlesL.
1111-5et L. 1111-5-1. Lesmineurs ont le droit de recevoir eux-mémes une information et de participer ala
prise de décision les concernant, d'une maniére adaptée a leur degré de maturité.

I11. - L'information prévue au présent article est délivrée aux personnes majeures protégées au titre des
dispositions du chapitre Il du titre XI du livre ler du code civil d'une maniére adaptée aleur capacité de
compréhension.

Cette information est également délivrée ala personne chargée d'une mesure de protection juridique avec
représentation relative ala personne. Elle peut étre délivrée ala personne chargée d'une mesure de protection
juridigue avec assistance ala personne si le majeur protégéy consent expressément.

IV. - Des recommandations de bonnes pratiques sur la délivrance de I'information sont établies par la Haute
Autorité de santé et homologuées par arrété du ministre chargé de la santé.

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

L 'établissement de santé recueille auprés du patient hospitalisé |es coordonnées des professionnels de santé
aupres desquelsil souhaite que soient recueillies les informations nécessaires a sa prise en charge durant son
séjour et que soient transmises celles utiles ala continuité des soins aprés sa sortie.

ArticleL1111-3

Toute personne adroit aune information sur les frais auxquels elle pourrait étre exposée al'occasion
d'activités de prévention, de diagnostic et de soins €t, e cas échéant, sur les conditions de leur prise en
charge et de dispense d'avance des frais.

Cette information est gratuite.

ArticleL1111-3-1
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Pour toute prise en charge effectuée par un établissement de santé, e patient recoit, au moment de sa sortie,
un document I'informant, dans des conditions définies par décret, du co(t de I'ensemble des prestations
regues 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.

ArticleL1111-3-2

|.-L'information est délivrée par les professionnels de santé exercant atitre libéral et par les centres de santé :
1° Par affichage dansleslieux de réception des patients;
2° Par devis préalable au-dela d'un certain montant.

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

Il.-Lorsque I'acte inclut la fourniture d'un dispositif médical sur mesure, le devis normalisé comprend
de maniére dissociée le prix de vente de chaque produit et de chaque prestation proposes, 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 tracabilité et la sécurité
des matériaux utilisés, en se fondant le cas échéant sur les éléments fournis par un prestataire de services ou
un fournisseur.

I11.-Lesinformations mises en ligne par |es établissements de santé en application du dernier alinéadu |
peuvent étre reprises sur le site internet de la Caisse nationale de I'assurance maladie et plus généralement
par le service public mentionné al'article L. 1111-1.

ArticleL1111-3-3

Les modalités particuliéres d'application de I'article L. 113-3 du code de la consommation aux prestations
de santérelevant de l'article L. 1111-3, du | et du second alinéadu Il del'article L. 1111-3-2 du présent code
en ce qui concerne I'affichage, la présentation, les éléments obligatoires et |e montant au-dela duguel un
devis est établi ainsi que les informations permettant d'assurer I'identification et la tracabilité des dispositifs
médicaux délivrés sont fixés par arrété conjoint des ministres chargés de I'économie, delasanté et dela
securité sociae.

Le devis normalisé prévu au premier alinéadu Il del'article L. 1111-3-2 est défini par un accord conclu
entre I'Union national e des caisses d'assurance maladie, |es organismes professionnel s représentant les
mutuelles et unions de mutuelles régies par le code de la mutualité, les institutions de prévoyance et unions
d'ingtitutions de prévoyance régies par le code de la sécurité sociae, les entreprises mentionnées a l'article
L. 310-1 du code des assurances et offrant des garanties portant sur le remboursement et I'indemnisation
des frais occasionnés par une maladie, une maternité ou un accident et les organi sations représentatives
des professionnels de santé concernés. A défaut d'accord, un devis type est défini par arrété conjoint des
ministres chargés de I'économie, de la santé et de la sécurité sociae.

ArticleL1111-3-4
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L es établissements publics de santé et |es établissements de santé mentionnés aux b, ¢ et d de I'article

L. 162-22-6 du code de la sécurité sociae ne peuvent facturer au patient que les frais correspondant aux
prestations de soins dont il abénéficié ainsi que, le cas échéant, lesfrais prévus au 2° des articles L. 162-22-1
et L. 162-22-6 du méme code correspondant aux exigences particuliéres qu'il aformulées.

Les professionnels de santé liés par I'une des conventions mentionnés al'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 ala prestation de soins assurée et ne peuvent exiger le paiement d'une prestation qui
ne correspond pas directement a une prestation de soins.

ArticleL1111-3-5

Les manquements aux obligations prévues aux articlesL. 1111-3, L. 1111-3-2, L. 1111-3-3 et L. 1111-3-4
du présent code sont recherchés et constatés par |es agents de la concurrence, de la consommation et de la
répression des fraudes, dans les conditions définies al'article L. 511-7 du code de la consommation.

Ces manguements sont passibles d'une amende administrative dont e montant ne peut excéder 3 000 € pour
une personne physigue et 15 000 € pour une personne morale. L'amende est prononcée dans les conditions
prévues au chapitre |1 du titre I du livre V du code de la consommation.

ArticleL1111-3-6

Lors de sa prise en charge, le patient est informé par e professionnel de santé ou par |'établissement de santé,
le service de santé, I'un des organismes mentionnés al'article L. 1142-1 ou toute autre personne morale, autre
gue I'Etat, exercant des activités de prévention, de diagnostic ou de soins |'employant, que ce professionnel
ou cette personne remplit les conditions | égal es d'exercice définies au présent code.

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

ArticleL1111-4

Toute personne prend, avec le professionnel de santé et compte tenu des informations et des préconisations
gu'il lui fournit, les décisions concernant sa santé.

Toute personne ale 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 al'obligation de respecter la volonté de la personne aprés I'avoir informée des conséquences
de ses choix et de leur gravité. Si, par savolonté de refuser ou d'interrompre tout traitement, la personne
met savie en danger, elle doit réitérer sa décision dans un délai raisonnable. Elle peut faire appel aun
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 safin de vie en dispensant les soins
paliatifs mentionnés al'article L. 1110-10.

Code de la santé publique - Derniére modification le 04 février 2022 - Document généré le 03 février 2022
Copyright (C) 2007-2022 Legifrance



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

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

Lorsque la personne est hors d'état d'exprimer savolonté, lalimitation ou I'arrét de traitement susceptible
d'entrainer son déces ne peut étre réalisé sans avoir respecté la procédure collégiale mentionnée al'article

L. 1110-5-1 et les directives anticipées ou, a défaut, sans que la personne de confiance prévue al'article L.
1111-6 ou, a défaut lafamille ou les proches, aient été consultés. La décision motivée de limitation ou d'arrét
de traitement est inscrite dans le dossier médical.

L e consentement, mentionné au quatriéme alinéa du mineur, le cas échéant sous tutelle doit étre
systématiquement recherché sil est apte a exprimer savolonté et a participer ala décision.

L e consentement, mentionné au quatriéme alinéa, de la personne majeure faisant I'objet d'une mesure de
protection juridique avec représentation relative a la personne doit étre obtenu si €lle est apte a exprimer sa
volonté, au besoin avec |'assistance de |a personne chargée de sa protection. Lorsque cette condition n'est pas
remplie, il appartient ala personne chargée de la mesure de protection juridique avec représentation relative
ala personne de donner son autorisation en tenant compte de |'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
I'un ou l'autre a prendre la décision.

Dansle cas ou le refus d'un traitement par la personne titulaire de |'autorité parentale ou par le tuteur s

le patient est un mineur, ou par la personne chargée de la mesure de protection juridique sil sagit d'un
majeur faisant I'objet d'une mesure de protection juridique avec représentation relative ala personne, risque
d'entrainer des conséguences graves pour la santé du mineur ou du majeur protége, le médecin délivre les
soins indispensables.

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

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

ArticleL1111-5

Par dérogation al'article 371-1 du code civil, le médecin ou la sage-femme peut se dispenser d'obtenir le
consentement du ou des titulaires de |'autorité parentale sur les décisions médicales a prendre lorsque I'action
de prévention, le dépistage, le diagnostic, le traitement ou I'intervention simpose pour sauvegarder la santé
d'une personne mineure, dans le cas ol cette derniére soppose expressément a la consultation du ou des
titulaires de |'autorité parental e afin de garder le secret sur son état de santé. Toutefois, le médecin ou la
sage-femme doit dans un premier temps sefforcer d'obtenir le consentement du mineur a cette consultation.
Dans le cas ol le mineur maintient son opposition, le médecin ou la sage-femme peut mettre en cauvre
I'action de prévention, le dépistage, e 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 atitre personnel du
remboursement des prestations en nature de |'assurance maladie et maternité et de la couverture
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complémentaire mise en place par laloi n° 99-641 du 27 juillet 1999 portant création d'une couverture
maladie universelle, son seul consentement est requis.

ArticleL1111-5-1

Par dérogation al'article 371-1 du code civil, I'infirmier peut se dispenser d'obtenir |e consentement du ou
destitulaires de I'autorité parentale sur les décisions a prendre lorsque I'action de prévention, le dépistage
ou le traitement simpose pour sauvegarder la santé sexuelle et reproductive d'une personne mineure, dans
le cas ou cette derniére soppose expressément ala consultation du ou des titulaires de |'autorité parentale
afin de garder le secret sur son état de santé. Toutefois, I'infirmier doit, dans un premier temps, sefforcer
d'obtenir le consentement du mineur & cette consultation. Dans le cas ou le mineur maintient son opposition,
I'infirmier peut mettre en cauvre |'action de prévention, le dépistage ou le traitement. Dans ce cas, |e mineur
se fait accompagner d'une personne majeure de son choix.

ArticleL1111-6

Toute personne majeure peut désigner une personne de confiance qui peut étre un parent, un proche ou

le médecin traitant et qui sera consultée au cas ol €lle-méme serait hors d'état d'exprimer savolonté et de
recevoir |'information nécessaire a 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 atout moment.

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

L ors de toute hospitalisation dans un établissement de santé, ou dans un hépital des armées ou al'lnstitution
nationale des invalides, il est propose au patient de désigner une personne de confiance dans les conditions
prévues au présent article. Cette désignation est valable pour la durée de I'hospitalisation, a moins que le
patient n'en dispose autrement.

Dans le cadre du suivi de son patient, |le médecin traitant Sassure que celui-ci est informé de la possibilité de
désigner une personne de confiance €t, le cas échéant, I'invite a procéder a une telle désignation.

Lorsqu'une personne fait I'objet d'une mesure protection juridique avec représentation relative a la personne,
elle peut désigner une personne de confiance avec |'autorisation du juge ou du conseil de famille sil a

été congtitué. Dans I'hypothése ou la personne de confiance a été désignée antérieurement ala mesure de
tutelle, le conseil de famille, le cas échéant, ou le juge peut confirmer la désignation de cette personne ou la
révoquer.

ArticleL1111-6-1

Une personne durablement empéchée, du fait de limitations fonctionnelles des membres supérieurs en lien
avec un handicap physique, d'accomplir elle-méme des gestes liés a des soins prescrits par un médecin, peut
désigner, pour favoriser son autonomie, un aidant naturel ou de son choix pour les réaliser.

L a personne handicapée et |es personnes désignées regoivent préalablement, de la part d'un professionnel de
santé, une éducation et un apprentissage adaptés leur permettant d'acquérir les connaissances et |a capacité
nécessaires a la pratique de chacun des gestes pour la personne handicapée concernée. Lorsgu'il sagit de
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gestes liés a des soins infirmiers, cette éducation et cet apprenti ssage sont dispensés par un médecin ou un
infirmier.

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

ArticleL1111-7

Toute personne a accés al'ensemble des informations concernant sa santé détenues, a quelque titre que

ce soit, par des professionnels de santé, par des établissements de santé par des centres de santé, par des
mai sons de naissance, par |e service de santé des armées ou par |'Institution national e des invalides qui

sont formalisées ou ont fait I'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 ceuvre, feuilles de surveillance, correspondances entre professionnels
de santé, al'exception des informations mentionnant qu'elles ont été recueillies auprés de tiers n'intervenant
pas dans la prise en charge thérapeutique ou concernant un tel tiers.

Elle peut accéder a ces informations directement ou par I'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 tét aprés qu'un délai de réflexion de quarante-huit heures aura été observé.
Cedélai est porté & deux mois lorsque les informations médicales datent de plus de cinq ans ou lorsgue la
commission départemental e des soins psychiatriques est saisie en application du quatriéme alinéa. Lorsque la
personne majeure fait I'objet d'une mesure de protection juridique avec représentation relative ala personne,
la personne en charge de la mesure a accés a ces informations dans les mémes conditions. Lorsgue la
personne majeure fait I'objet d'une mesure de protection juridique avec assistance, |a personne chargée de
|'assistance peut accéder a ces informations avec |e consentement expreés de la personne protégeée.

La présence d'une tierce personne lors de la consultation de certaines informations peut &tre recommandée
par le médecin les ayant établies ou en étant dépositaire, pour des motifs tenant aux risques que leur

connai ssance sans accompagnement ferait courir ala personne concernée. Le refus de cette derniere ne fait
pas obstacle ala communication de ces informations.

A titre exceptionnel, la consultation des informations recueillies, dans le cadre d'une admission en soins
psychiatriques décidée en application des chapitres |l alV dutitre ler dulivre |l de latroisiéme partie

du présent code ou ordonnée en application de I'article 706-135 du code de procédure pénale, peut

étre subordonnée a la présence d'un médecin désigné par le demandeur en cas de risques d'une gravité
particuliére. En cas de refus du demandeur, la commission départemental e des soins psychiatriques est saisie.
Son avis simpose au détenteur des informations comme au demandeur.

Sous réserve de |'opposition prévue aux articlesL. 1111-5 et L. 1111-5-1, dans le cas d'une personne
mineure, le droit d'acces est exercé par le ou les titulaires de |'autorité parentale. A la demande du mineur, cet
acces alieu par I'intermédiaire d'un médecin.

En cas de décés du malade, I'accés 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
defairel'objet d'un examen des caractéristiques génétiques dans les conditions prévues au | del'article L.
1130-4 seffectue dans les conditions prévues aux deux derniersainéasdu V del'article L. 1110-4.

La consultation sur place desinformations est gratuite.

ArticleL1111-8
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|.-Toute personne qui héberge des données de santé a caractere personnel recueillies al'occasion d'activités
de prévention, de diagnostic, de soins ou de suivi socia et médico-social, pour le compte de personnes
physiques ou morales al'origine de la production ou du recueil de ces données ou pour le compte du patient
lui-méme, réalise cet hébergement dans les conditions prévues au présent article.

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

La prestation d'hébergement de données de santé a caractére personnel fait I'objet d'un contrat.

I1.-L"hébergeur de données mentionnées au premier alinéadu | sur support numérique est titulaire d'un
certificat de conformité. Sil conserve des données dans |e cadre d'un service d'archivage éectronique, il est
soumis aux dispositionsdu 1.

Ce certificat est délivré par des organismes de certification accrédités par I'instance francai se d'accréditation
ou l'instance national e d'accréditation d'un autre Etat membre de |'Union européenne mentionnée al'article
137 delaloi n° 2008-776 du 4 ao(t 2008 de modernisation de |'économie.

L es conditions de délivrance de ce certificat sont fixées par décret en Conseil d'Etat pris aprés avisde la
Commission nationale de I'informatique et des libertés et des conseils nationaux de I'ordre des professions de
santé.

I11.-L'hébergeur de données mentionnées au premier alinéadu | 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.

L es conditions d'agrément sont fixées par décret en Conseil d'Etat pris aprés avis de la Commission nationale
del'informatique et des libertés et des conseils nationaux de |'ordre des professions de santé.

L'agrément peut étre retiré, dans les conditions prévues par lesarticlesL. 121-1, L. 121-2 et L. 122-1 du
code des relations entre le public et I'administration, en cas de violation des prescriptions |égidatives ou
réglementaires relatives a cette activité ou des prescriptions fixées par I'agrément.

IV.-Lanature des prestations d'hébergement mentionnées aux |1 et 111, lesroles et responsabilités de
I'hébergeur et des personnes physiques ou morales pour le compte desquelles |es données de santé a caractére
personnel sont conservées, ainsi que les stipulations devant figurer dans le contrat mentionné au | sont
précisés par décret en Conseil d'Etat, pris apres avis de la Commission nationale de I'informatique et des
libertés et des conseils nationaux de I'ordre des professions de santé.

V .-L'accés aux données ayant fait |'objet d'un hébergement seffectue selon les modalités fixées dans le
contrat dans le respect des articlesL. 1110-4 et L. 1111-7.

Les hébergeurs ne peuvent utiliser les données qui leur sont confiées a d'autres fins que I'exécution de

la prestation d'hébergement. Lorsqu'il est misfin al'hébergement, I'hébergeur restitue les données aux
personnes qui lesIui ont confiées, sans en garder de copie. Les hébergeurs de données de santé a caractere
personnel et les personnes placées sous leur autorité qui ont acces aux données déposées sont astreints au
secret professionnel dans les conditions et sous les peines prévues a l'article 226-13 du code pénal.

V1.-Les hébergeurs de données de santé a caractére personnel ou qui proposent cette prestation
d'hébergement sont soumis, dans les conditions prévues aux articles L. 1421-2 et L. 1421-3, au controle de
I'inspection générale des affaires sociales et des agents mentionnés aux articlesL. 1421-1 et L. 1435-7, a
I'exception des hébergeurs certifiés dans les conditions définies au 11. Les agents chargés du contréle peuvent
étre assistés par des experts désignés par le ministre chargé de la santé.

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

ArticleL1111-8-1
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Le numéro dinscription au répertoire national d'identification des personnes physiques est utilisé comme
identifiant de santé des personnes pour leur prise en charge a des fins sanitaires et médico-sociales, dans les
conditions prévues al'article L. 1110-4.

Les services mentionnés al'article L. 4622-1 du code du travail entrant dans le champ d'application de
I'article L. 1110-4 du présent code peuvent utiliser I'identifiant de santé des personnes pour leur prise en
charge.

L es données de santé rattachées a l'identifiant de santé sont collectées, transmises et conservées dans le
respect du secret professionnel et des référentiels de securité et d'interopérabilité mentionnés al'article L.
1110-4-1.

Un décret en Conseil d'Etat, pris aprés avis de la Commission nationale de I'informatique et des libertés,
fixe les modalités autorisant I'utilisation de cet identifiant et empéchant son utilisation a des fins autres que
sanitaires et médico-sociales.

ArticleL1111-8-2

L es établissements de santé, |es organismes et services exercant des activités de prévention, de diagnostic
ou de soins et |es établissements médico-sociaux signalent sans délai aux autorités compétentes de I'Etat et
au groupement d'intérét public mentionné al'article L. 1111-24, dans des conditions fixées par décret, les
incidents significatifs ou graves de sécurité des systémes d'information.

Sous réserve du respect des reglesrelatives ala protection du secret de la défense nationale, e présent article
est applicable au service de santé des armées en ce qui concerne les incidents significatifs ou graves de
securité des systemes d'information intéressant les activités de prévention, de diagnostic ou de soins des
hopitaux 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 lesquellesils sont traités.

ArticleL1111-9

Un décret en Consell d'Etat fixe les conditions d'application de la présente section. Les modalités d'accés aux
informations concernant la santé d'une personne, et notamment |'accompagnement de cet acceés, font |'objet
de recommandations de bonnes pratiques établies par la Haute Autorité de santé et homologuées par arrété
du ministre chargé de la santé.
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Partielegidative
Premiére partie: Protection générale de la santé
Livreler : Protection des personnes en matiére de santé

Titreler : Droits des personnes malades et des usager s du systeme de
sante

Chapitreler : Information des usagers du systéme de santé et
expression de leur volonté

Section 2 : Expression dela volonté des maladesrefusant un
traitement et desmaladesen fin devie

ArticleL1111-11

Toute personne majeure peut rédiger des directives anticipées pour le cas ou elle serait un jour hors d'état
d'exprimer savolonté. Ces directives anticipées expriment la volonté de la personne relative asafin devie
en ce qui concerne les conditions de la poursuite, de lalimitation, de I'arrét ou du refus de traitement ou
d'acte médicaux.

A tout moment et par tout moyen, elles sont révisables et révocables. Elles peuvent étre rédigées
conformément & un modéle dont le contenu est fixé par décret en Conseil d'Etat pris aprés avis de la Haute
Autorité de santé. Ce modele prévoit la situation de la personne selon qu'elle se sait ou non atteinte d'une
affection grave au moment ou elle lesrédige.

Les directives anticipées simposent au médecin pour toute décision d'investigation, d'intervention ou de
traitement, sauf en cas d'urgence vitale pendant le temps nécessaire a une évaluation compl éte de la situation
et lorsque | es directives anticipées apparai ssent manifestement inappropriées ou non conformes a la situation
médicale.

Ladécision de refus d'application des directives anticipées, jugées par e médecin manifestement
inappropriées ou non conformes a la situation médicale du patient, est prise al'issue d'une procédure
collégiale définie par voie réglementaire et est inscrite au dossier médical. Elle est portée ala connaissance
de la personne de confiance désignée par |e patient ou, a défaut, de lafamille ou des proches.

Un décret en Conseil d'Etat, pris aprés avis de la Commission nationale de I'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 hotamment conservées sur un registre
national faisant I'objet d'un traitement automatise dans le respect delaloi n° 78-17 du 6 janvier 1978 relative
al'informatique, aux fichiers et aux libertés. Lorsqu'elles sont conservées dans ce registre, un rappel de leur
existence est réguliérement adressé & leur auteur.
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Le médecin traitant informe ses patients de la possibilité et des conditions de rédaction de directives
anticipées.

Lorsgu'une personne fait I'objet d'une mesure de protection juridique avec représentation relative ala
personne, €lle peut rédiger des directives anticipées avec |'autorisation du juge ou du conseil de famille sil
a été congtitué. La personne chargée de la mesure de protection ne peut ni |'assister ni lareprésenter a cette
occasion.

ArticleL1111-12

L orsqu'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 savolonté, le médecin al'obligation de senquérir de I'expression de la
volonté exprimée par |e patient. En |'absence de directives anticipées mentionnées al'article L. 1111-11, il
recueille le témoignage de la personne de confiance ou, a défaut, tout autre témoignage de lafamille ou des
proches.
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Partielegidative
Premiére partie: Protection générale de la santé
Livreler : Protection des personnes en matiére de santé

Titreler : Droits des personnes malades et des usager s du systeme de
sante

Chapitreler : Information des usagers du systéme de santé et
expression de leur volonté

Section 3 : Espace numérique de santé, dossier médical partageé et
dossier pharmaceutique

ArticleL1111-13

Le dossier médical partagé mentionné al'article L. 1111-14 est intégré a |'espace numérique de santé dont il
constitue I'une des composantes.

ArticleL1111-13-1

|.-L"espace numérigue de santé est ouvert automatiquement, sauf opposition de la personne ou de son
représentant 1égal. La personne ou son représentant |égal est informé de I'ouverture de I'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 cléture en applicationdu 3° du V. La
personne concernée ou son représentant |égal est également informé des modalités d'exercice de son droit
d'opposition préalablement al'ouverture de |'espace numérique de santé.

Chaque titulaire dispose gratuitement de son espace numérique de santé.

Pour chaque titulaire, I'identifiant de son espace numeérique de santé est I'identifiant national de santé
mentionné al'article L. 1111-8-1 lorsgqu'il dispose d'un tel identifiant. Pour le bénéficiaire de I'aide médicale
deI'Etat mentionnée al'article L. 251-1 du code de I'action socia e et des familles, I'identifiant de son espace
numeérique de santé est créeé selon des modalités précisées par le décret en Conseil d'Etat mentionné au V du
présent article.

I1.-L'espace numérique de santé est accessible en ligne a son titulaire, ou au représentant |égal de celui-ci,
ddment identifié et authentifié. 11 permet au titulaire d'accéder a:

1° Ses données administratives ;
2° Son dossier médical partagé ;
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3° Ses constantes de santé éventuellement produites par des applications ou des objets connectés référencés
en application du 111 ou toute autre donnée de santé utile ala prévention, la coordination, la qualité et 1a
continuité des soins;;

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

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

6° Tout service numérigue, notamment des services développés pour favoriser la prévention et fluidifier les
parcours, les services de retour a domicile, les services procurant une aide al'orientation et al'évaluation de
la qualité des soins, les services visant ainformer les usagers sur I'offre de soins et sur les droits auxquelsils
peuvent prétendre ainsi que toute application numérique de santé référencés en application du mémellll ;

7° Le cas échéant, les donnéesrelatives al'accueil et I'accompagnement assurés par |es établissements et
services sociaux et médico-sociaux mentionnés al'article L. 312-1 du code de |'action sociale et des familles.

I11.-Pour étre référenceés et intégrables dans |'espace numérique de santé, les services et outils numériques
mentionnés aux 2° a7° du Il du présent article, qu'ils soient développés par des acteurs publics ou privés,
respectent les référentiels d'interopérabilité et de sécurité éaborés par |e groupement mentionné al'article

L. 1111-24, les référentiels d'engagement éthique ainsi que les labels et normes imposés dans |'espace
numeérique de santé mentionnés al'article L. 1111-13-2. Ces référentiels, |abels et normes tiennent compte
de lamise en cauvre par les services et outils numériques de mesures en faveur des personnes rencontrant des
difficultés dans |'accés ainternet et dans I'utilisation des outils informatiques et numériques.

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

IV .-Letitulaire ou son représentant 1égal est le seul gestionnaire et utilisateur.
A tout moment, il peut décider :

1° De proposer un accés temporaire ou permanent a son espace numeérique de santé a un établissement de
santé, a un professionnel de santé, aux membres d'une équipe de soins au sensde l'article L. 1110-12 ou a
tout autre professionnel participant & sa prise en charge en application de l'article L. 1110-4, ou de mettre fin
auntel accés;

2° D'extraire des données de |'espace numérique de santé en application des dispositions relatives au droit
d'accés et alaportabilité des données prévues par le réglement (UE) 2016/679 du Parlement européen et du
Conseil du 27 avril 2016 relatif ala protection des personnes physiques al'égard du traitement des données
acaractére personnel et alalibre circulation de ces données, et abrogeant la directive 95/46/ CE (réglement
général sur la protection des données) ;

3° De cl6turer son espace numérique de santé. Le décés du titulaire entraine la cl6ture de son espace
numérique de santé.

A compter de la cl6ture de I'espace numérique de santé, faute de demande expresse de destruction de son
contenu par son titulaire ou le représentant |égal de celui-ci, ledit contenu est archivé pendant dix ans,
période pendant laquelle il reste accessible a son titulaire, son représentant |égal, ses ayants droit, son

Code de la santé publique - Derniére modification le 04 février 2022 - Document généré le 03 février 2022
Copyright (C) 2007-2022 Legifrance



concubin ou son partenaire lié par un pacte civil de solidarité, dans les conditions et limites prévuesau V de
l'article L. 1110-4.

La communication de tout ou partie des données de |'espace numérique de santé ne peut étre exigée du
titulaire de cet espace lors de la conclusion d'un contrat relatif & une protection complémentaire en matiére
de couverture des frais de santé et lors de la conclusion ou de |'application de tout autre contrat, al'exception
des contrats relatifs aux services et outils numériques référencés en application du |11 du présent article.

Une personne mineure peut sopposer ala saisie dans son espace numérique de santé, dans un ou plusieurs
éléments énoncés aux 1° a7° du Il du présent article ou dans son dossier pharmaceutique de toute donnée
relative aux prises en charge réalisées dans les conditions prévues aux articlesL. 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'Etat,
pris aprés avis de la Commission nationale de I'informatique et des libertés.

ArticleL1111-13-2

L'Etat et une ou plusieurs autorités publiques ou personnes publiques désignées par décret assurent la
conception, lamise en cauvre, I'administration, I'hébergement et la gouvernance de I'espace numérique de
santé dans des conditions prévues par décret en Conseil d'Etat, pris apres avis de la Commission nationale
de l'informatique et des libertés. La conception et la mise en cauvre de |'espace numérique de santé tiennent
compte des difficultés d'acces ainternet et aux outils informatiques et dans I'usage de ces outils rencontrées
par certaines catégories de personnes, en proscrivant toute discrimination fondée sur lalocalisation
géographique, les ressources ou le handicap.

Ce décret précise notamment e cadre applicable ala définition des référentiels d'engagement éthique et aux
label's et normes imposés dans I'espace numérigque de santé ainsi qu'au référencement des services et outils
pouvant étre mis a disposition dans |'espace numérique de santé en application des critéres mentionnés au 111
del'articleL. 1111-13-1.

ArticleL1111-14

Afin de favoriser la prévention, la coordination, la qualité et 1a continuité des soins, chague personne
dispose, dans les conditions et sous les garanties prévues aux articlesL. 1110-4 et L. 1470-5 et dansle
respect du secret médical, d'un dossier médical partagé.

L'ouverture automatique de I'espace numérigue de santé, dans les conditions prévuesaux | et V del'article L.
1111-13-1 qui prévoient la possibilité pour la personne ou son représentant |égal de s'y opposer, emporte la
création automatique du dossier médical partagé.

Tout dossier médical partagé déa ouvert aladate d'ouverture de I'espace numérique de santé mentionné au
méme article L. 1111-13-1 est automatiquement intégreé a cet espace. L'opposition, par letitulaire du dossier
médical partagé ou son représentant |égal, al'ouverture de son espace numérique de santé n'emporte pas la
cléture du dossier médical partagé existant durant une période transitoire dont les modalités sont définies par
le décret prévu al'article L. 1111-21. A I'issue de cette période transitoire, |'espace numérique de santé est
ouvert automatiquement, sauf confirmation de |'opposition de |a personne ou de son représentant 1égal. Cette
nouvelle opposition donne lieu alacléture du dossier médical partagé.
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Si e patient est une personne majeure faisant I'objet d'une mesure de protection juridique avec représentation
relative ala personne, I'opposition prévue aux troisieme et quatrieme alinéas du présent article peut
également étre formul ée par la personne chargée de cette mesure, qui tient compte de I'avis du patient.

La Caisse nationale de |'assurance maladie assure la conception, la mise en cauvre et |'administration du
dossier médical partagé, dans des conditions prévues par décret en Conseil d'Etat pris aprés avis de la
Commission nationale de I'informatique et des libertés. Elle participe également ala conception, alamise
en cauvre et al'administration d'un systéme de communication sécurisée permettant |'échange d'informations
entre les professionnels de santé.

Ce dossier médical partagé est créé aupres d'un hébergeur de données de santé a caractére personnel dansle
respect del'articleL. 1111-8.

L'adhésion aux conventions national es régissant les rapports entre les organismes d'assurance maladie et
les professionnels de santé, prévues al'article L. 162-5 du code de la sécurité sociale, et son maintien sont
subordonnés ala consultation ou alamise ajour du dossier médical partagée de la personne prise en charge
par le médecin.

Les dispositions de I'alinéa précédent sont applicables dés que I'utilisation du dossier médical partagé est
possible sur I'ensemble des territoires auxquels sapplique |a présente section.

ArticleL1111-15

Dans le respect des regles déontologiques qui lui sont applicablesainsi que des articles L. 1110-4, L. 1470-5
et L. 1111-2, chaque professionnel de santé, quels que soient son mode et son lieu d'exercice, doit reporter
dansle dossier médical partagé, al'occasion de chague acte ou consultation, les é éments diagnostiques et
thérapeutiques nécessaires a la coordination des soins de la personne prise en charge, dont laliste est fixée
par arrété du ministre chargé de la santé. Chaque professionnel doit également envoyer par messagerie
securisée ces documents au médecin traitant, au medecin prescripteur sil y alieu, atout professionnel

dont I'intervention dans la prise en charge du patient lui parait pertinente ainsi qu'au patient. A I'occasion

du sgour d'une personne prise en charge, les professionnels de santé habilités des établissements de santé
doivent reporter dans le dossier médical partagé, dans le respect des obligations définies par la Haute
Autorité de santé, un résume des principaux ééments relatifs a ce s§jour. Le médecin traitant mentionné a
l'article L. 162-5-3 du code de la sécurité sociale doit verser périodiguement, au moins une fois par an, une
synthése dont e contenu est défini par 1a Haute Autorité de santé. La responsabilité du professionnel de santé
ne peut étre engagée en cas de litige portant sur I'ignorance d'une information qui lui était masquée dansle
dossier médical partagé et dont il ne pouvait |égitimement avoir connaissance par ailleurs.

L es données nécessaires a la coordination des soins issues des procédures de remboursement ou de prise en
charge qui sont détenues par |'organisme dont rel éve chague bénéficiaire de I'assurance maladie sont versées
dansle dossier médical partagé.

Le dossier médical partagé comporte également des volets relatifs au don d'organes ou de tissus, aux
directives anticipées mentionnées al'article L. 1111-11 du présent code et ala personne de confiance
mentionnée al'article L. 1111-6.

Certaines informations peuvent étre rendues inaccessibles par le titulaire du dossier médical partagé. Si ce
dernier est un majeur faisant |'objet d'une mesure de protection juridique avec représentation relative ala
personne et n'est pas apte a exprimer savolonté, ladécision est prise par la personne chargée a son égard de
la mesure de protection, en tenant compte de son avis.
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ArticleL1111-16

L e médecin coordonnateur mentionné au V de l'article L. 313-12 du code de I'action sociale et des familles
aacces au dossier médical partagé de la personne hébergée dans I'établissement sous réserve de I'accord de
celle-ci ou, s la personne hébergée est un majeur faisant |'objet d'une mesure de protection juridique avec
représentation relative ala personne et n'est pas apte a exprimer sa volonté, de la personne chargée de cette
mesure, qui tient compte de I'avis de la personne protégée.

Le médecin traitant mentionné al'article L. 162-5-3 du code de la sécurité sociale dispose d'un droit d'accés
au dossier médical partagé lui permettant d'accéder, par dérogation au dernier alinéade l'article L. 1111-15
du présent code, al'ensemble des informations contenues dans ce dossier.

ArticleL1111-17

|.-Les professionnel s de santé accédent au dossier 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 a 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 médical e urgente mentionné
al'article L. 6311-2 qui regoit un appel concernant une personne accéde, sauf Si cette personne avait
auparavant manifesté son opposition expresse a ce que son dossier soit consulté dans une telle situation, au
dossier médical partagé de celle-ci.

I1.-Le professionnel de santé recueille, aprés avoir informeé la personne concernée, son consentement pour
gu'un autre professionnel de santé aqui il serait nécessaire de confier une partie de la prestation accede a son
dossier médical partagé et I'alimente.

I11.-Tout professionnd participant ala 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 préal ablement informée, au dossier
médical partagé de celle-ci et I'alimenter. L'alimentation ultérieure de son dossier médical partagé par ce
méme professionnel est soumise a une simple information de la personne prise en charge.

ArticleL1111-18

L'accés au dossier médical partagé ne peut étre exigé en dehors des cas prévus aux articlesL. 1111-15et L.
1111-16, méme avec |'accord de la personne concernée.

L'acces au dossier médical partagé est notamment interdit lors de la conclusion d'un contrat relatif aune
protection complémentaire en matiére de couverture des frais de santé et al'occasion de la conclusion de tout
autre contrat exigeant I'évaluation de I'état de santé d'une des parties. Sans préjudice des 1| et 111 de l'article
L.1111-13-1, I'accés a ce dossier ne peut également étre exigé ni préalablement ala conclusion d'un contrat,
ni & aucun moment ou a aucune occasion de son application.

L es médecins de la protection maternelle et infantile ont acces au dossier médical partagé pour le consulter et
pour y déposer des documents.
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Dansle cadre de la médecine du travail, le dossier médical partagé est accessible uniquement pour y déposer
des documents.

Tout manguement aLix présentes dispositions donne lieu al'application des peines prévues al'article 226-13
du code pénal.

Le dossier médical partagé est conservé pendant une durée de dix années a compter de sa cl6ture.

En cas de décés du titulaire, les ayants droit, le concubin ou le partenaire li€ par un pacte civil de solidarité
peuvent solliciter |'accés au dossier conformément au V de I'article L. 1110-4. L'accés a ce dossier peut
également intervenir dans le cadre d'une expertise médicale diligentée aux fins d'administration de la preuve.

ArticleL1111-19

Letitulaire accéde directement, par voie électronique, au contenu de son dossier.

Il peut également accéder alaliste des professionnels qui ont accés a son dossier médical partagé. 1l peut, a
tout moment, la modifier.

Il peut, &tout moment, prendre connaissance des traces d'acces a son dossier.

ArticleL1111-21

Un décret en Conseil d'Etat, pris aprés avis de la Commission nationale de I'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 ainéade
l'article L. 1111-14, les conditions de mise en ceuvre de I'information des titulaires sur |'ouverture de leur
dossier ainsi que sur les modalités d'exercice de leur droit d'opposition a cette ouverture et de leur droit de
cl6turer atout moment leur dossier, lanature 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 | et
Il del'articleL. 1111-17 ainsi qu'al'article L. 1111-19, les conditions dans lesquelles certaines informations
peuvent étre rendues inaccessibles par letitulaire du dossier médical partagé en application du dernier
alinéadel'article L. 1111-15, les conditions d'utilisation par les professionnels de santé et |es conditions
particuliéres d'accés au dossier médical partagé prévu aux | et 1l del'article L. 1111-17.

ArticleL1111-22

Lacollecte, I'échange ou le partage des données de santé a caractére personnel nécessaires alaprise en
charge du patient al'occasion de soins délivrés lors de sa présence sur le territoire d'un autre Etat membre

de I'Union européenne peuvent étre 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 a caractéere personnel nécessaires alaprise
en charge transfrontaliére ainsi que les exigences d'identification et d'authentification des professionnels
habilités et de consentement du patient. Un arrété du ministre chargé de la santé établit laliste des Etats
remplissant les conditions prévues par ce décret.
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ArticleL1111-23

Afin de favoriser la coordination, la qualité, la continuité des soins et la sécurité de la dispensation des
médicaments, produits et objets définis al'article L. 4211-1 et des dispositifs médicaux implantables, il

est ouvert automatiquement, pour chaque bénéficiaire de |'assurance maladie, un dossier pharmaceutique,
sauf opposition du bénéficiaire ou de son représentant |égal. Le bénéficiaire ou son représentant 1égal est
informé de |'ouverture de ce dossier, des conditions de son fonctionnement et des modalités de sa cl6ture. Le
bénéficiaire concerné ou son représentant |égal est également informé des modalités d'exercice de son droit
d'opposition préalablement al'ouverture du dossier pharmaceutique.

Sauf opposition du patient quant al'acces du pharmacien a son dossier pharmaceutique et al'alimentation
de celui-ci, tout pharmacien d'officine est tenu d'alimenter |e dossier pharmaceutique al'occasion de

la dispensation. Dans les mémes conditions, |es pharmaciens exercant dans une pharmacie a usage
intérieur consultent et alimentent ce dossier lorsque les systemes d'information de santé le permettent. Les
informations de ce dossier utiles ala coordination des soins sont reportées dans le dossier médical partagé
dans les conditions prévues al'article L. 1111-15.

Sauf opposition du patient ddment informé, le médecin qui le prend en charge au sein d'un établissement
de santé, d'un hopital des armeées ou de I'I nstitution nationale des invalides ou |e biologiste médical peuvent
consulter son dossier pharmaceutique dans les conditions mentionnées au deuxiéme ainéa.

Lamise en cauvre du dossier pharmaceutique est assurée par le Conseil national de |'ordre des pharmaciens
mentionné al'article L. 4231-2.

Un décret en Conseil d'Etat, pris aprés avis de la Commission nationale de |'informatique et des libertés et du
Conseil national de I'ordre des pharmaciens, fixe les conditions d'application du présent article.

ArticleL1111-24

Le groupement d'intérét public chargé du dével oppement des systemes 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 arrété du ministre chargé de la sécurité sociae.

Ce groupement peut recruter des agentstitulaires de lafonction publique, de méme gque des agents non
titulaires de lafonction publique avec lesquelsil conclut des contrats a durée déterminée ou indéterminée. Il
peut également employer des agents contractuels de droit prive régis par le code du travail.

Ce groupement peut également attribuer, dans des conditions fixées par arrété des ministres chargés
de la santé et de la sécurité sociale, des financements visant a favoriser le développement des systémes
d'information de santé partagés.
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Partielegidative
Premiére partie: Protection générale de la santé
Livreler : Protection des personnes en matiére de santé

Titreler : Droits des personnes malades et des usager s du systeme de
sante

Chapitreler : Information des usagers du systéme de santé et
expression de leur volonté

Section 4 : Conditions de reconnaissance de la force probante des
documents comportant des données de santé a car actér e per sonnel
créés ou reproduits sous forme numérique et de destruction des
documents conser vés sous une autre forme que numérique

ArticleL1111-25

La présente section sapplique aux documents comportant des données de santé a caractere personnel
produits, recus ou conserveés, al'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 dansles
conditionsde l'article L. 1110-4, par :

1° Un professionnel de santé, un établissement ou service de santé ;

2° Un professionnel ou organisme concourant ala prévention ou aux soins dont les conditions d'exercice ou
les activités sont régies par le présent code ;

3° Le service de santé des armées;
4° Un professionnel du secteur médico-social ou socia ou un établissement ou service social et médico-

social mentionné au | de l'article L. 312-1 du code de |'action sociae et des familles.

ArticleL1111-26

La copie numérique d'un document mentionné al'article L. 1111-25, remplissant les conditions de fiabilité
prévues par le deuxiéme alinéa de I'article 1379 du code civil, ala méme force probante que |e document
original sur support papier.
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L orsque une copie numérique fiable a été réalisée, le document original peut étre détruit avant lafin dela
durée Iégale de conservation ou, a défaut, de celle prévue au 5° de l'article 4 de laloi n° 78-17 du 6 janvier
1978 relative al'informatique, aux fichiers et aux libertés.

Si ce document original reléve du champ des archives publiques au sens de l'article L. 211-4 du code du
patrimoine, I'autorisation de destruction est soumise au visa de |'administration des archives, conformément
aux dispositions de l'article L. 212-3 du code du patrimoine.

ArticleL1111-27

Un document mentionné al'article L. 1111-25 du présent code créé sous forme numérique ala méme force
probante qu'un document sur support papier lorsqu'il a été établi et conservé dans les conditions prévues a
I'article 1366 du code civil.

ArticleL1111-28

La signature apposée sur un document mentionné al'article L. 1111-25 signifie, selon le cas, que :
1° Lapersonne prise en charge a pris acte du contenu du document et, le cas échéant, y consent ;
2° Le professionnel mentionné al'article L. 1111-25 valide le contenu du document.

Lorsque le document sur lequel la signature est apposée est créé sur un support numeérique, le procédé de
signature respecte les conditions du second alinéa de |'article 1367 du code civil.

ArticleL1111-29

A lademande des personnes directement intéressées par ces documents, les professionnels, services,
établissements et organismes mentionnés al'article L. 1111-25 peuvent mettre en forme un document
comportant des données de santé a caractére personnel a partir d'un ou 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 présume fiable jusqu'a preuve du contraire lorsgu'a été utilisé un procédé de
production permettant d'insérer les métadonnées nécessaires ala garantie de I'identification de |I'émetteur et
de I'intégrité des données ainsi matérialisées. Le document créé peut étre matérialisé sur support papier.

Lorsque le document ainsi crééfait I'objet d'une obligation |égale de signature, celle-ci est réputée satisfaite
si le document respecte les conditions du précédent alinéa et Sil est issu d'un ou plusieurs documents signés
de fagon éectronique conformément aux dispositions du dernier alinéade l'article L. 1111-28.

ArticleL1111-30

La description des modalités de mise en cauvre des dispositionsdes articles L. 1111-26 aL. 1111-29 ainsi
gue la documentation afférente sont rendues accessibles aux personnes prises en charge et aux professionnels
mentionnés al'article L. 1111-25. Cette description et cette documentation sont conservées aussi longtemps
gue les documents qu'elles concernent.

ArticleL1111-31
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L es conditions d'application de la présente section, notamment pour déterminer le procédé de signature
adapté ala nature du document, sont précisées par les référentiels définis al'article L. 1470-5.
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Partielegidative
Premiére partie: Protection générale de la santé
Livreler : Protection des personnes en matiére de santé

Titreler : Droits des personnes malades et des usager s du systeme de
sante

Chapitrell : Personnes accueillies dans les établissements de santé

ArticleL1112-1

|.-Les établissements de santé, publics ou privés, sont tenus de communiquer aux personnes recevant ou
ayant recu des soins, sur leur demande, les informations médicales définiesal'article L. 1111-7. Cette
communication est effectuée, au choix de la personne concernée, directement ou par l'intermédiaire d'un
médecin qu'elle désigne.

L es établissements de santé proposent un accompagnement médical aux personnes qui le souhaitent
lorsqu'elles demandent I'acces aux informations les concernant.

Lerefus de cet accompagnement ne fait pas obstacle ala consultation de ces informations.

Dans le respect des régles déontologiques qui leur sont applicables, les praticiens des établissements assurent
I'information des personnes soignées. Les personnels paramédicaux participent a cette information dans leur
domaine de compétence et dans e respect de leurs propres régles professionnelles.

I1.-Le praticien qui adresse un patient & un établissement de santé accompagne sa demande d'une lettre de
liaison synthétisant les informations nécessaires ala prise en charge du patient.

Le praticien qui aadresse le patient a |'établissement de santé en vue de son hospitalisation et e médecin
traitant ont acces, sur leur demande, aux informations mentionnées au premier alinéadu |.

Le praticien qui aadressé le patient a |'établissement de santé en vue de son hospitalisation et le médecin
traitant sont destinataires, ala sortie du patient, d'une |ettre de liaison comportant |es é éments utiles a

la continuité des soins, rédigée par le médecin ou, le cas échéant, par la sage-femme de I'établissement
en charge du patient, y compris lorsgue le patient est pris en charge en |'absence de lalettre de liaison
mentionnée au premier alinéa du présent 11.

Lalettre de liaison est, dans le respect des exigences prévues au quatrieme ainéadu |, au Il et au Il de
l'article L. 1111-2, remise, au moment de sa sortie, au patient ou, avec son accord et dans les conditions
prévues al'article L. 1111-6, ala personne de confiance.

Lorsque leslettres de liaison sont dématérialisees, elles doivent étre déposées dans le dossier médical partagé
du patient et envoyées par messagerie securisée au praticien qui a adressé |e patient al'établissement de santé
en vue de son hospitalisation ainsi qu'au médecin traitant et au patient.
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I11.-Les établissements sont tenus de protéger la confidentialité des informations qu'ils détiennent sur les
personnes qu'ils accueillent.

L es médecins membres de I'ingpection générale des affaires social es, les médecins inspecteurs de santé
publigue, les inspecteurs de |'agence régionale de santé ayant la qualité de médecin et |les médecins conseils
des organismes d'assurance maladie ont accés, dans le respect des régles de déontologie médicale, a ces
informations lorsqu'elles sont nécessaires a l'exercice de leurs missions.

Les modalités d'application du présent article, notamment en ce qui concerne la procédure d'acces aux
informations médicales définies al'article L. 1111-7, sont fixées par voie réglementaire, apres avis du
Conseil national de I'ordre des médecins.

ArticleL1112-2

Laqualité dela prise en charge des patients est un objectif essentiel pour tout établissement de santé. Celui-
ci doit procéder a une évaluation réguliére de leur satisfaction, portant notamment sur les conditions d'accueil
et de s§jour. Les résultats de ces évaluations sont pris en compte dans la certification définie aux articles L.
6113-3 et L. 6113-4.

Chague établissement remet aux patients, lors de leur admission, un livret d'accueil auquel est annexée la
charte du patient hospitalisé, conforme a un modéle type arrété par le ministre chargé de la santé.

ArticleL1112-3

Les regles de fonctionnement des établissements de santé propres a faire assurer |e respect des droits et
obligations des patients hospitalisés sont définies par voie réglementaire.

Dans chaque établissement de santé, une commission des usagers a pour mission de veiller au respect des
droits des usagers et de contribuer al'amélioration de la qualité de I'accueil des personnes malades et de
leurs proches et de la prise en charge. Cette commission facilite les démarches de ces personnes et veille ace
gu'elles puissent, le cas échéant, exprimer leurs griefs auprés des responsables de |'établissement, entendre
les explications de ceux-ci et étre informées des suites de leurs demandes. Elle peut étre présidée par un
représentant des usagers.

Lorsgu'elle est saisie par une personne faisant I'objet de soins psychiatriques en application des articles
L. 3212-1 ou L. 3213-1, lacommission peut confier I'instruction de la demande ala commission prévue a
l'article L. 3222-5.

La commission des usagers participe al'élaboration de la politique menée dans |'établissement en ce qui
concerne |'accuell, la prise en charge, I'information et les droits des usagers. Elle est associée al'organisation
des parcours de soins ainsi qu'ala politique de qualité et de sécurité élaborée par lacommission ou la
conférence médical e d'établissement. Elle fait des propositions sur ces sujets et est informée des suites qui
leur sont données.

Code de la santé publique - Derniére modification le 04 février 2022 - Document généré le 03 février 2022
Copyright (C) 2007-2022 Legifrance



Elle peut se saisir de tout sujet se rapportant a la politique de qualité et de sécurité élaborée par la
commission ou la conférence médical e d'établissement. Elle fait des propositions et est informée des suites
qui leur sont données.

Elle est informée de I'ensemble des plaintes et des réclamations formeées par les usagers de |'établissement
ainsi que des suites qui leur sont données. En cas de survenue d'événements indésirables graves, elle

est informeée des actions menées par |'établissement pour y remédier. Elle peut avoir acces aux données
médicales relatives a ces plaintes ou a ces réclamations, sous réserve de |'obtention préalable de I'accord
écrit de la personne concernée ou de ses ayants droit si elle est décédée. Un décret en Conseil d'Etat prévoit
notamment |es modalités de consultation des données et de protection de I'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 a cet effet dans les
établissements privés délibére au moins une fois par an sur la politique de |'établissement en ce qui concerne
les droits des usagers et la qualité de I'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 ala conférence régionale de la
santé et de I'autonomie et al'agence régionale de santé, qui est chargée d'élaborer une synthése de I'ensemble
de ces documents.

Lacomposition et les modalités de fonctionnement de la commission des usagers sont fixées par décret.

ArticleL1112-4

L es établissements de santé, publics ou privés, et |es établissements médico-sociaux mettent en oeuvre les
moyens propres a prendre en charge la douleur des patients qu'ils accueillent et a assurer les soins palliatifs
gue leur état requiert, quelles que soient I'unité et la structure de soins dans laquelle ils sont accueillis. Pour
les établissements de santé publics, ces moyens sont définis par |e projet d'établissement mentionné al'article
L. 6143-2. 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, L. 6114-2 et L. 6114-3.

Les centres hospitaliers et universitaires assurent, a cet égard, laformation initiale et continue des
professionnels de santé et diffusent, en liaison avec les autres établissements de santé publics ou privés, les
COoNNai ssances 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 larecherche.

L es établissements de santé et les établissements et services sociaux et médico-sociaux peuvent passer
convention entre eux pour assurer ces missions.

Les obligations prévues pour les établissements mentionnés au présent article s'appliquent notamment
lorsgu'ils accueillent des mineurs, des majeurs protégés par laloi ou des personnes agées.

ArticleL1112-5
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L es établissements de santé facilitent |'intervention des associations de bénévoles qui peuvent apporter un
soutien a toute personne accueillie dans I'établissement, a sa demande ou avec son accord, ou développer

des activités au sein de |'établissement, dans le respect des régles de fonctionnement de I'établissement et des
activités médicales et paramédicales et sous réserve des dispositions prévues al'article L. 1110-11.

Les associations qui organisent |'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.

ArticleL1112-6

Sont déterminées par décret en Conseil d'Etat les mesures réglementaires prévues aux articlesL. 1112-1 et L.
1112-3 €, en tant que de besoin, les modalités d'application des autres dispositions du présent chapitre.
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Partielegidative
Premiére partie: Protection générale de la santé
Livreler : Protection des personnes en matiére de santé

Titreler : Droits des personnes malades et des usager s du systeme de
sante

Chapitrelll : Responsabilité des établissements al'égard des biens des
per sonnes accuelllies

ArticleL1113-1

L es établissements de santé, ainsi que | es établissements sociaux ou médico-sociaux hébergeant des
personnes agées 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 a cet effet
ou d'un comptable public, par les personnes qui y sont admises ou hébergées.

L'Etat est responsable dans les mémes conditions du vol, de la perte ou de la détérioration des objets déposés
par les personnes admises ou hébergées dans les hdpitaux des armées.

Sont responsables dans les mémes conditions I'I nstitution nationale des invalides pour les dépbts effectués
dans ses services et |'Office national des anciens combattants pour ceux effectués dans ses maisons de
retraite.

L e dépbt ne peut avoir pour objet que des choses mobilieres dont la nature justifie la détention par la
personne admise ou hébergée durant son séjour dans I'établissement. I ne peut étre effectué par les personnes
accueillies en consultation externe.

ArticleL1113-2

Le montant des dommages et intéréts dus a un déposant en application de l'article L. 1113-1 est limité a
I'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 sapplique pas
lorsgue le val, la perte ou la détérioration des objets résultent d'une faute de I'établissement ou des personnes
dont ce dernier doit répondre.

Article L1113-3
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Laresponsabilité prévue al'article L. 1113-1 sétend sans limitation aux objets de toute nature détenus,
lors de leur entrée dans |'établissement, par |es personnes hors d'état de manifester leur volonté ou devant
recevoir des soins d'urgence et qui, de ce fait, se trouvent dans I'incapacité de procéder aux formalités de
dépdt dans les conditions prévues al'article L. 1113-1. Dans ce cas, ces formalités sont accomplies par le
personnel de I'établissement.

Dés gu'elles sont en état de le faire, les personnes mentionnées au présent article procédent au retrait des
objets non susceptibles d'étre déposés dans les conditions prévues al'article L. 1113-1.

ArticleL1113-4

L es établissements mentionnés al'article L. 1113-1 ou I'Etat ne sont responsables du vol, de la perte ou de
|a détérioration des objets non déposés dans les conditions prévues al'article L. 1113-1 ou non retirés dans
celles prévues au second alinéa de I'article L. 1113-3, alors que leurs détenteurs étaient en mesure de le faire,
gue dans le cas ou une faute est établie al'encontre des établissements ou al'encontre des personnes dont ils
doivent répondre.

ArticleL1113-5

L es établissements mentionnés al'article L. 1113-1 ou |'Etat 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 méme lorsque le dommage a été rendu
nécessaire pour |'exécution d'un acte médical ou d'un acte de soins.

ArticleL1113-6

L es objets abandonnés a la sortie ou au déces de leurs détenteurs dans un des établissements mentionnés a
l'article L. 1113-1 sont déposés entre les mains des préposés commis a cet effet ou d'un comptable public
par le personnel de I'établissement. Le régime de responsabilité prévu aux articlesL. 1113-1 et L. 1113-2 est
alors applicable.

Article L1113-7

Sous réserve des dispositions de I'article L. 6145-12, |es objets non réclamés sont remis, un an aprés la sortie
ou le décés de leur détenteur, ala Caisse des dépbts et consignations sil sagit de sommes d'argent, titres et
valeurs mobiliéres ou, pour les autres biens mobiliers, al'administration chargée des domaines aux fins d'étre
mis en vente.
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L'administration chargée des domaines peut, dans les conditions fixées par voie réglementaire, refuser
laremise des abjets dont la valeur est inférieure aux frais de vente prévisibles. Dans ce cas, les objets
deviennent la propriété de I'établissement détenteur.

Toutefois, les actes sous seing privé qui constatent des créances ou des dettes sont conserveés, en qualité de
dépositaires, par |es établissements oul les personnes ont été admises ou hébergées pendant une durée de cing
ans apres la sortie ou le déces des intéressés. A I'issue de cette période, les actes peuvent étre détruits.

Le montant de lavente ainsi que les sommes d'argent, les titres et les valeurs mobiliéres et leurs produits sont
acquis de plein droit au Trésor public cing ans apreés la cession par |'administration chargée des domaines ou
laremise ala Caisse des dépéts et consignations, Sil n'y a pas eu, dans l'intervalle, réclamation de la part du
propriétaire, de ses représentants ou de ses créanciers.

ArticleL1113-8

Lesdispositions de l'article L. 1113-7 sont portées ala connaissance de la personne admise ou hébergée ou
de son représentant 1égal Sl sagit d'un mineur, au plustard le jour de sa sortie de |'établissement ou, en cas
de déces, acelle de ses héritiers, sils sont connus, six mois au moins avant la remise des objets détenus par
|'établissement a l'administration chargée des domaines ou ala Caisse des dépots et consignations.

Si la personne admise ou hébergée fait I'objet d'une mesure de protection juridique avec représentation
relative alapersonne, les dispositions de I'article L. 1113-7 sont également portées ala connaissance de la
personne chargée de cette mesure, dans les mémes conditions.

ArticleL1113-9

Toute clause contraire aux dispositions du présent chapitre est réputée non écrite.

ArticleL1113-10

Les modalités d'application du présent chapitre sont déterminées par décret en Conseil d'Etat, et notamment :

1° Les conditions dans lesquelles sont désignés les préposés de |'établissement ou les comptables publics
habilités a recevoir les objets en dépbt selon leur nature ;

2° Les modalités selon lesquelles les dépbts doivent étre effectués entre les mains des préposés commis

acet effet ou d'un comptable public, particuliérement lorsgue ces dépdts portent sur des objets détenus,

lors de leur entrée dans |'établissement, par des personnes hors d'état de manifester leur volonté ou devant
recevoir des soins d'urgence, ou sur des objets abandonnés a la sortie ou au décés de leurs détenteurs dans cet
établissement ;
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3° Les conditions dans lesquelles I'administration chargée des domaines peut refuser la remise des objets
dont lavaleur est inférieure aux frais de vente prévisibles ;

4° Les conditions dans lesquelles | es dispositions du présent chapitre et ses textes d'application sont portées a
la connai ssance des personnes admises ou hébergées dans |'établissement.
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Partielegidative
Premiére partie: Protection générale de la santé
Livreler : Protection des personnes en matiére de santé

Titreler : Droits des personnes malades et des usager s du systeme de
sante

ChapitrelV : Participation des usager s au fonctionnement du systeme
de santé

ArticleL1114-1

I. - Les associations, régulierement déclarées, ayant une activité dans e domaine de la qualité de la santé
et de la prise en charge des malades peuvent faire I'objet d'un agrément par |'autorité administrative
compétente soit au niveau régional, soit au niveau national. L'agrément est prononceé sur avis conforme
d'une commission nationale qui comprend des représentants de I'Etat, dont un membre de lajuridiction
administrative et un membre de la Cour de cassation en activité ou honoraire, 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 a I'activité effective et publique de
|'association en vue de la défense des droits des personnes mal ades et des usagers du systéme de santé
ainsi gu'aux actions de formation et d'information qu'elle conduit, alatransparence de sa gestion, asa
représentativité et a son indépendance. Les conditions d'agrément et du retrait de I'agrément ainsi que la
composition et le fonctionnement de la commission national e sont déterminés par décret en Conseil d'Etat.

Seules | es assaci ations agréées représentent les usagers du systéme de santé dans les instances hospitaliéres
ou de santé publique.

I1. - Les représentants des usagers dans les instances mentionnées au | suivent une formation de base délivrée
par |es associations de représentants d'usagers agréées au titre du mémel.

Cette formation est conforme a un cahier des charges. Le cahier des charges ainsi que laliste des associations
délivrant laformation sont arrétés par le ministre charge de la santé.

Cette formation donne droit & une indemnité versée au représentant d'usagers par |'association assurant la
formation. Un décret détermine les modalités selon lesquelles une subvention publique est allouée a cet effet
al'association. Un arrété du ministre chargé de la santé fixe le montant de cette indemnité.

ArticleL1114-2

Lorsque I'action publique a été mise en mouvement par le ministére public ou la partie |ésée, et sous réserve
del'accord de lavictime, les associations agréées au niveau national dans les conditions prévues al'article
L. 1114-1 peuvent exercer les droits reconnus ala partie civile en ce qui concerne les infractions prévues par
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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 al'intérét collectif des usagers du systeme de santé.

ArticleL1114-3

Les salariés, membres d'une association visée al'article L. 1114-1, bénéficient du congé de représentation
prévu par L. 3142-51 du code du travail lorsqu'ils sont appelés a siéger :

1° Soit au conseil de surveillance, ou a l'instance habilitée a cet effet, d'un établissement de santé public ou
privé, ou aux commissions et instances statutaires dudit établissement ;

2° Soit dans les instances consultatives régionales ou nationales et |es établissements publics nationaux
prévus par le présent code.

L'indemnité mentionnée al'article L. 3142-52 du code du travail est versée par |'établissement de santé
public ou privé concerné dans le cas visé au 1° du présent article ; dans les cas visés au 2°, elle est versée par
les établissements concernés, ou par I'Etat lorsgu'il sagit d'instances instituées auprés de I'Etat.

ArticleL1114-4

Lacommission régionale de conciliation et d'indemnisation mentionnée al'article L. 1142-5, réunie en
formation de conciliation, peut étre saisie par toute personne de contestations relatives au respect des droits
des malades et des usagers du systéme de santé.

ArticleL1114-6

Il peut étre créé une Union national e des associations agréées d'usagers du systeme de santé, composée des
associations d'usagers du systéme de santé agréées au plan national qui apportent al'union leur adhésion.

Cette union est constituée sous le régime delaloi du ler juillet 1901 relative au contrat d'association. Ses
statuts et son reglement sont soumis al'agrément du ministre chargé de la santé.

Cette union est réputée disposer de I'agrément délivré au niveau national en application du | del'article L.
1114-1.

L'Union national e des associations agréees d'usagers du systéme de santé est habilitée a:

1° Donner ses avis aux pouvoirs publics sur les questions rel atives au fonctionnement du systéme de santé et
leur proposer les mesures qui paraissent conformes aux intéréts matériels et moraux de ses membres;;

2° Animer un réseau des associations agréées d'usagers aux niveaux national et régional ;

3° Agir en justice pour la défense de ses propres intéréts moraux et matériels comme de ceux des usagers du
systéme de santé ;

4° Représenter |es usagers aupres des pouvoirs publics, notamment en vue de la désignation des délégués
dans les conseils, assembl ées et organismes institués par les pouvoirs publics ;
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5° Digpenser des formations aux représentants des usagers du systeme de santé, notamment la formation de
base mentionnée au Il de l'article L. 1114-1.

Chague association d'usagers du systéme de santé, dans lalimite de ses statuts, conserve le droit de
représenter aupres des pouvoirs publics lesintéréts dont elle ala charge.

Article L1114-7

L'Union national e des associations agréées d'usagers du systéme de santé est administrée par un conseil dont
les membres sont élus selon |les conditions définies dans ses statuts.

Ne peuvent ére membres du conseil d'administration les personnes frappées par une mesure d'interdiction
des droits civiques, civils et de famille.

Un décret en Consell d'Etat détermine les modalités de mise en cauvre des missions et le fonctionnement de
I'union national e des associations agréées d'usagers du systeme de santé, notamment son organisation sous
forme de délégations territoriales qui peuvent étre composées de représentants régionaux des associations
agréées au plan nationa et de représentants des associations agréées au plan régional .
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Partielegidative
Premiére partie: Protection générale de la santé
Livreler : Protection des personnes en matiére de santé

Titreler : Droits des personnes malades et des usager s du systeme de
sante

ChapitreV : Dispositions pénales

ArticleL1115-1

La prestation d'hébergement de données de santé a caractére personnel recueillies aupres de personnes
physiques ou morales al'origine de la production ou du recueil de ces données ou directement aupres des
personnes qu'elles concernent sans étre titulaire de I'agrément ou du certificat de conformité prévu par
l'article L. 1111-8 ou de traitement de ces données sans respecter les conditions de |'agrément obtenu est puni
de trois ans d'emprisonnement et de 45 000 euros d'amende.

ArticleL1115-2

L es personnes moral es déclarées responsables pénalement, dans les conditions prévues par I'article 121-2

du code pénal, des infractions définiesal'article L. 1115-1 encourent, outre |'amende suivant les modalités
prévues par |'article 131-38 du code pénal, les peines prévues par les 2°, 3°, 4°, 5° et 9° del'article 131-39 du
méme code. L 'interdiction prononcée a ce titre porte sur |'activité dans |'exercice ou al'occasion de laquelle
I'infraction a é&é commise.

ArticleL1115-3

L 'éablissement d'un certificat en méconnaissance de I'article L. 1110-2-1 est puni d'un an d'emprisonnement
et de 15 000 euros d'amende.

Code de la santé publique - Derniére modification le 04 février 2022 - Document généré le 03 février 2022
Copyright (C) 2007-2022 Legifrance



Partielegidative
Premiére partie: Protection générale de la santé
Livreler : Protection des personnes en matiére de santé

Titrell : Recherchesimpliquant la personne humaine

Chapitreler : Principes genéraux relatifs aux recher chesimpliquant
|a per sonne humaine

ArticleL1121-1

L es recherches organisées et pratiquées sur I'étre humain en vue du développement des connaissances
bi ol ogiques ou médical es sont autorisees dans les conditions prévues au présent livre et sont désignees ci-
apres par lestermes " recherche impliquant la personne humaine .

Il existe trois catégories de recherches impliquant la personne humaine :

1° Lesrecherchesinterventionnelles qui comportent une intervention sur la personne non justifiée par sa
prise en charge habituelle;

2° Lesrecherchesinterventionnelles qui ne comportent que des risques et des contraintes minimes, dont la
liste est fixée par arrété du ministre chargé de la santé, apres avis du directeur général de I'Agence nationale
de sécurité du médicament et des produits de santé ;

3° Lesrecherches non interventionnelles qui ne comportent aucun risque ni contrainte dans lesquelles tous
les actes sont pratiqués et les produits utilisés de maniére habituelle.

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 1égal doit étre établi dans I'Union européenne. Lorsque plusieurs personnes prennent
I'initiative d'une méme recherche impliquant la personne humaine, elles désignent une personne physique
ou morale qui aurala qualité de promoteur et assumera les obligations correspondantes en application du
présent livre.

Laou les personnes physiques qui dirigent et surveillent la réalisation de la recherche sur un lieu sont
dénommeées investigateurs.

Lorsque le promoteur d'une recherche impliquant la personne humaine confie saréalisation a plusieurs
investigateurs sur plusieurs lieux en France, le promoteur désigne parmi les investigateurs un coordonnateur.

Si, sur un lieu, larecherche est réalisée par une équipe, l'investigateur est e responsable de |'équipe et est
dénommeé investigateur principal.
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Les dispositions du présent titre, al'exception de celles mentionnées au chapitre 1V, ne sont pas applicables
aux essais cliniques de médicaments régis par les dispositions du réglement (UE) n° 536/2014 du Parlement
européen et du Conseil du 16 avril 2014.

ArticleL1121-2

Aucune recherche impliguant la personne humaine ne peut étre effectuée :

- s elle ne se fonde pas sur le dernier état des connaissances scientifiques et sur une expérimentation
préclinique suffisante ;

- s lerisque prévisible encouru par |es personnes qui se prétent alarecherche est hors de proportion avec le
bénéfice escompté pour ces personnes ou l'intérét de cette recherche ;

- s elle ne vise pas a étendre |a connai ssance scientifique de I'étre humain et les moyens susceptibles
d'améiorer sa condition ;

- s larecherche impliquant la personne humaine n'a pas été congue de telle fagon que soient réduits au
minimum la douleur, les désagréments, la peur et tout autre inconvénient prévisiblelié alamaladie ou a
larecherche, en tenant compte particulierement du degré de maturité pour les mineurs et de la capacité de
compréhension pour les majeurs hors d'état d'exprimer leur consentement.

L'intérét des personnes qui se prétent a une recherche impliquant |a personne humaine prime toujours les
seulsintéréts de la science et de la sociéte.

Larecherche impliquant |a personne humaine ne peut débuter que si I'ensemble de ces conditions sont
remplies. Leur respect doit étre constamment maintenu.

ArticleL1121-3

Lesrecherches ne peuvent étre effectuées que 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 a la recherche et compatibles avec lesimpératifs de
rigueur scientifique et de sécurité des personnes qui se prétent a ces recherches.

Dans les sciences du comportement humain, une personne qualifiée, conjointement avec |'investigateur, peut
exercer ladirection de larecherche.

L es recherches concernant |e domaine de I'odontol ogie ne peuvent étre effectuées que sous ladirection et la
surveillance d'un chirurgien-dentiste ou d'un médecin justifiant d'une expérience appropriée.

L es recherches impliquant la personne humaine concernant e domaine de la maieutique et conformes aux
dispositions du dernier alinéa de I'article L. 1121-5 ne peuvent étre effectuées que sous ladirection et la
surveillance d'un médecin ou d'une sage-femme.

Les recherches mentionnées au 2° del'article L. 1121-1 concernant e domaine des soins infirmiers ne
peuvent étre effectuées que sous la direction et la surveillance d'un infirmier ou d'un médecin.
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Lesrecherches mentionnées au 2° de l'article L. 1121-1 et qui n'ont aucune influence sur la prise en charge
médicale de la personne qui Sy préte, ainsi que les recherches non interventionnelles, peuvent étre effectuées
sous ladirection et la surveillance d'une personne qualifiée. Le comité de protection des personnes sassure
de I'adéquation entre la qualification du ou des investigateurs et |es caractéristiques de la recherche.

Pour les recherches mentionnées au 1° de l'article L. 1121-1, des recommandations de bonnes pratiques
sont fixées par décision de I'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé. Pour
|es recherches mentionnées au 2° du méme article L. 1121-1 et les recherches non interventionnelles, des
recommandations de bonnes pratiques sont fixées par voie réglementaire.

L es personnes chargées du contrdle de qualité d'une recherche impliquant la personne humaine et diment
mandatées a cet effet par |e promoteur ont acces, sous réserve de I'absence d'opposition des personnes
concernées diment informées, aux données individuelles strictement nécessaires a ce controle ; elles sont
soumises au secret professionnel dans les conditions définies par les articles 226-13 et 226-14 du code pénal.

ArticleL1121-4

Larecherche mentionnée au 1° de l'article L. 1121-1 ne peut étre mise en oeuvre qu'aprés avis favorable du
comité de protection des personnes mentionné al'article L. 1123-1 et autorisation de |'autorité compétente
mentionnée al'article L. 1123-12.

Lademande d'avis au comité et la demande d'autorisation al'autorité compétente peuvent ou non étre
présentées simultanément au choix du promoteur.

Lesrecherches mentionnées au 2° de l'article L. 1121-1 et les recherches non interventionnelles ne peuvent
étre mises en oauvre qu'apres avis favorable du comité de protection des personnes mentionné al'article L.
1123-1. Le promoteur adresse une copie de cet avis et un résumé de la recherche a 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 a l'autorité compétente.

Lorsque les recherches mentionnées au 2° de l'article L. 1121-1 figurent sur une liste fixée par arrété du
ministre chargé de la santé pris sur proposition du directeur général de I'Agence national e de sécurité du
médicament et des produits de santé, |e comité de protection des personnes concerné sassure aupres de
I'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé gue I'utilisation des produits sur
lesquels porte la recherche ne présente que des risgues minimes.

En cas de doute sérieux sur la qualification d'une recherche au regard des trois catégories de recherches
impliquant la personne humaine définies al'article L. 1121-1, e comité de protection des personnes concerne
saisit pour avis I'Agence national e de sécurité du médicament et des produits de santé.

ArticleL1121-5

Lesfemmes enceintes, les parturientes et les méres qui alaitent ne peuvent étre sollicitées pour se préter a
des recherches mentionnées aux 1° ou 2° de l'article L. 1121-1 que dans les conditions suivantes :

-soit I'importance du bénéfice escompté pour elles-mémes ou pour I'enfant est de nature ajustifier le risque
prévisible encouru ;
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-s0it ces recherches se justifient au regard du bénéfice escompté pour d'autres femmes se trouvant dans
la méme situation ou pour leur enfant et ala condition que des recherches d'une efficacité comparable ne
puissent étre effectuées sur une autre catégorie de la population. Dans ce cas, les risques prévisibles et les
contraintes que comporte la recherche doivent présenter un caractére minimal.

ArticleL1121-6

L es personnes privées de liberté par une décision judiciaire ou administrative, les personnes faisant I'objet
de soins psychiatriques en vertu des articles L. 3212-1 et L. 3213-1 qui ne relévent pas des dispositions
del'article L. 1121-8 et les personnes admises dans un établissement sanitaire ou social a d'autres fins que
celle de larecherche ne peuvent étre sollicitées pour se préter a des recherches mentionnées aux 1° ou 2° de
l'article L. 1121-1 que dans les conditions suivantes :

- soit I'importance du bénéfice escompté pour ces personnes est de nature ajustifier le risque prévisible
encouru ;

- soit ces recherches se justifient au regard du bénéfice escompté pour d'autres personnes se trouvant dans
laméme situation juridique ou administrative ala condition que des recherches d'une efficacité comparable
ne puissent étre effectuées sur une autre catégorie de la population. Dans ce cas, les risgues prévisibles et les
contraintes que comporte la recherche doivent présenter un caractére minimal.

ArticleL1121-7

Les mineurs peuvent étre sollicités pour se préter a des recherches mentionnées aux 1° ou 2° de l'article L.
1121-1 seulement si des recherches d'une efficacité comparable ne peuvent étre effectuées sur des personnes
majeures et dans les conditions suivantes :

-soit I'importance du bénéfice escompté pour ces personnes est de nature ajustifier le risque prévisible
encouru ;

-s0it ces recherches se justifient au regard du bénéfice escompté pour d'autres mineurs. Dans ce cas, les
risques prévisibles et |es contraintes que comporte la recherche doivent présenter un caractéere minimal.

ArticleL1121-8

L es personnes majeures faisant I'objet d'une mesure de protection juridique ou hors d'état d'exprimer leur
consentement ne peuvent étre sollicitées pour des recherches mentionnées aux 1° ou 2° del'article L. 1121-1
gue si des recherches d'une efficacité comparable ne peuvent étre effectuées sur une autre catégorie de la
population et dans les conditions suivantes :

-soit I'importance du bénéfice escompté pour ces personnes est de nature a justifier le risque prévisible
encouru ;

-s0it ces recherches se justifient au regard du bénéfice escompté pour d'autres personnes placées dans la
méme situation. Dans ce cas, les risgues prévisibles et |les contraintes que comporte la recherche doivent
présenter un caractére minimal.

ArticleL1121-8-1
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Les personnes qui ne sont pas affiliées a un régime de sécurité sociae ou bénéficiaires d'un tel régime
peuvent étre sollicitées pour se préter a des recherches non interventionnelles.

A titre dérogatoire, le comité de protection des personnes peut autoriser une personne qui n'est pas affiliée
aun régime de sécurité sociae ou bénéficiaire d'un tel régime a se préter a des recherches mentionnées aux
1° ou 2° del'article L. 1121-1. Cette autorisation est motivée. Elle doit se fonder au moins sur I'une des
conditions suivantes :

1° L'importance du bénéfice escompté pour ces personnes est de nature ajustifier le risque prévisible
encouru ;

2° Cesrecherches se justifient au regard du bénéfice escompté pour d'autres personnes se trouvant dans
laméme situation juridique. Dans ce cas, le risgue prévisible et les contraintes que comporte la recherche
doivent présenter un caractére minime.

ArticleL1121-9

Si une personne susceptible de préter son concours a une recherche mentionnée aux 1° ou 2° de l'article L.
1121-1 reléve de plusieurs catégories mentionnées aux articlesL. 1121-5aL. 1121-8, lui sont applicables
celles de ces dispositions qui assurent a ses intéréts la protection la plus favorable.

ArticleL1121-10

L e promoteur assume I'indemnisation des conséguences dommageables de la recherche impliquant la
personne humaine pour la personne qui Sy préte et celle de ses ayants droit, sauf preuve a sa charge quele
dommage n'est pas imputable a sa faute ou a celle de tout intervenant sans que puisse étre oppose le fait d'un
tiersou leretrait volontaire de la personne qui avait initialement consenti a se préter alarecherche.

Lorsque la responsabilité du promoteur n'est pas engagée, les victimes peuvent étre indemnisées dans les
conditions prévues al'article L. 1142-3.

Toute recherche mentionnée aux 1° ou 2° del'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.

La garantie d'assurance de responsabilité visée al'alinéa précédent couvre les conséguences pécuniaires des
sinistres trouvant leur cause génératrice dans une recherche mentionnée aux 1° ou 2° del'article L. 1121-1,
déslors que la premiére réclamation est adressée al'assuré ou a son assureur entre le début de cette recherche
et I'expiration d'un délai qui ne peut étre inférieur adix ans courant a partir de lafin de celle-ci. Dansle cas
ou la personne qui sest prétée alarecherche est &gée de moins de dix-huit ans au moment de lafin de celle-
ci, ce délai minimal court a partir de la date de son dix-huitiéme anniversaire.

Pour I'application du présent article, I'Etat, lorsqu'il ala qualité de promoteur, n'est pas tenu de souscrire a
I'obligation d'assurance prévue au troisiéme alinéa du présent article. |l est toutefois soumis aux obligations
incombant a |'assureur.
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ArticleL1121-11

Larecherche impliquant |a personne humaine ne donne lieu a aucune contrepartie financiére directe ou
indirecte pour les personnes qui sy prétent, hormis le remboursement des frais exposes et, le cas échéant,
I'indemnité en compensation des contraintes subies versée par le promoteur. Le montant total des indemnités
gu'une personne peut percevoir au cours d'une méme année est limité a 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 I'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 I'objet de soins psychiatriques en
application des chapitres |1 alV du titre ler du livre Il de latroisiéme 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 a
d'autres fins que larecherche.

L es personnes susceptibles de se préter a des recherches mentionnées au 1° del'article L. 1121-1 bénéficient
d'un examen médical préalable adapté alarecherche. Les résultats de cet examen leur sont communiqués
directement ou par |'intermédiaire du médecin de leur choix.

L orsque les recherches impliquant la personne humaine concernent le domaine de la maieutique et
répondent aux conditions fixées au dernier alinéade l'article L. 1121-5, les résultats de cet examen leur sont
communiqués directement ou par |'intermédiaire du médecin ou de la sage-femme de leur choix.

Lorsque les recherches impliquant |a personne humaine concernent le domaine de I'odontol ogie, les résultats
de cet examen leur sont communiqués directement ou par I'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.

ArticleL1121-12

Pour chaque recherche mentionnée aux 1° ou 2° del'article L. 1121-1, le dossier soumis au comité de
protection des personnes et, le cas échéant, a l'autorité compétente détermine sil est nécessaire que la
personne ne puisse pas participer simultanément a une autre recherche et fixe, le cas échéant, une période
d'exclusion au cours de laguelle la personne qui Sy préte ne peut participer a une autre recherche. La durée
de cette période varie en fonction de la nature de la recherche.

ArticleL1121-13

Les recherches ne peuvent étre réalisées que dans un lieu disposant des moyens humains, matériels et
techniques adaptés a la recherche et compatibles avec les impératifs de sécurité des personnes qui sy prétent.

Celieu doit étre autorisé, a cet effet, pour une durée déterminée, lorsgu'il sagit de recherches mentionnées
au 1° del'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 lorsgue ces recherches nécessitent des actes autres
gue ceux qu'ils pratiquent usuellement dans e cadre de leur activité ou lorsque ces recherches sont réalisees
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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 I'agence régionale de santé ou par le ministre de
ladéfense, si lelieu reléve de son autorité. Toutefois |'autorisation est accordée par le ministre chargé des
anciens combattants pour les lieux situés au sein de I'Ingtitution nationale des invalides.

La premiére administration d'un médicament a l'nomme dans |e cadre d'une recherche ne peut étre effectuée
gue dans des lieux ayant obtenu I'autorisation mentionnée au deuxiéme alinéa du présent article.

Cette autorisation, al'exception de celle donnée a des lieux situés dans un établissement mentionné al'article
L. 5126-1, inclut, le cas échéant, laréalisation 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 al'article L. 5121-5.

ArticleL1121-14

Aucune recherche ne peut étre 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, lorsgue la personne décédée est un mineur, ce consentement est exprimeé par chacun destitulaires
de l'autorité parentale. En cas dimpossibilité de consulter I'un des titulaires de I'autorité parentale, la
recherche peut étre effectuée a condition que I'autre titulaire y consente.

Les dispositions de I'article 225-17 du code pénal ne sont pas applicables a ces recherches.

ArticleL1121-15

Les recherches impliquant |a personne humaine et leurs résultats, al'exception de ceux relevant du secret de
la défense nationale, sont inscrits dans un répertoire d'acces public selon des régles déterminées par décret.

ArticleL1121-16

En vue de I'application des dispositions du premier alinéa de l'article L. 1121-11 et del'article L. 1121-12
et pour les recherches mentionnées au 1° del'article L. 1121-1 portant sur les produits mentionnés a
l'article L. 5311-1, un fichier national recense les personnes qui ne présentent aucune affection et se prétent
volontairement a ces recherches ainsi que les personnes malades lorsgue I'objet de la recherche est sans
rapport avec leur état pathologique.

Toutefois, e 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 étre également inscrites dans ce fichier.

ArticleL1121-16-1
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|.-Pendant |a durée de larecherche mentionnée au 1° de l'article L. 1121-1, le promoteur fournit gratuitement
les médicaments expérimentaux et, le cas échéant, |es médicaments auxiliaires, les dispositifs médicaux
utilisés pour les administrer, ainsi que, pour les recherches portant sur des produits autres que les
medicaments, les produits faisant I'objet de la recherche.

I1.-On entend par recherches afinalité non commerciale les recherches dont |es résultats ne sont pas
exploités adesfins lucratives, qui poursuivent un objectif de santé publique et dont le promoteur ou le ou les
investigateurs sont indépendants a I'égard des entreprises qui fabriquent ou qui commercialisent les produits
faisant I'objet de larecherche.

I11.-Les caisses d'assurance maladie prennent en charge les produits faisant I'objet de recherches afinalité
non commerciale dans les conditions suivantes :

1° Les médicaments expérimentaux ou auxiliaires autorises, inscrits sur laliste mentionnée al'article L.
5123-2 ou sur I'une des listes mentionnées au premier alinéa ou au deuxieme alinéadel'article L. 162-17
du code de la sécurité sociale ainsi que les produits inscrits sur laliste mentionnée al'article L. 165-1 du
code de la sécurité sociale ou pris en charge au titre des prestations d'hospitalisation mentionnées al'article
L. 162-22-6 du méme code, lorsqu'ils sont utilisés dans |e cadre d'une recherche a finalité non commerciale
autorisée dans les conditions ouvrant droit au remboursement ;

2° A titre dérogatoire, les médicaments expérimentaux ou auxiliaires autorisés, ainsi que les produits fai sant
I'objet d'une recherche mentionnée aux 1° ou 2° de l'article L. 1121-1, afinalité non commerciale et ayant
recu l'avis favorable d'un comité de protection des personnes et, e cas échéant, I'autorisation de |'autorité
compétente, selon les modalités prévues aux articlesL. 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
financiéere. La décision de prise en charge est prise par arrété des ministres chargés de lasanté et dela
securité sociae.

Dans les cas mentionnés aux 1° et 2° du présent article, al'exception de ceux relevant du secret de la défense
nationale, le promoteur de la recherche sengage arendre publics les résultats de sa recherche.

Lorsgque larecherche ayant bénéficié d'une prise en charge ne répond plus ala définition d'une recherche
afinalité non commerciale, le promoteur reverse les sommes engagées au titre du cingquieme alinéa pour

les recherches concernées aux régimes d'assurance maladie selon lesrégles prévues al'article L. 162-37

du code de la sécurité sociae. Le reversement di est fixé par décision des ministres chargés de la santé et
de la sécurité sociale apres que le promoteur concerné a été mis en mesure de présenter ses observations.

Le produit du reversement est recouvré par les organismes mentionnés al'article L. 213-1 du méme code
désignés par le directeur de I'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 |'obligation de reversement visée al'avant-dernier alinéa du présent article, il
se voit appliquer une pénalité dont le montant ne peut étre supérieur a 10 % du chiffre d'affaires réalisé par
le promoteur constaté I'année précédente. Les modalités d'application du présent alinéa et du précédent sont
fixées par décret.

IV .-Lorsqu'une recherche mentionnée au 1° et au 2° del'article L. 1121-1 afinalité commerciale est réalisée
dans des établissements de santé, dans des hdpitaux des armées ou d'autres éléments du service de santé des
armées, al'Institution nationale des invalides, ou dans des maisons ou des centres de santé, |e promoteur
prend en charge les frais supplémentaires liés a d'éventuel s fournitures ou examens spécifiquement requis par
le protocole.

La prise en charge des frais supplémentaires fait I'objet d'une convention conclue entre le promoteur, le
représentant Iégal de chacun des organismes mentionnés au premier alinéadu 1V e, le cas échéant, le
représentant légal des structures destinataires des contreparties versées par le promoteur. La convention,
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conforme a une convention type définie par arrété du ministre chargé de la santé, comprend les conditions
de prise en charge de tous les colts liés alarecherche, qu'ils soient ou non relatifs ala prise en charge du
patient. Cette convention est transmise au Conseil national de I'ordre des médecins. Elle est conforme aux
principes et garanties prévus au présent titre. Elle est visée par les investigateurs participant a la recherche.

L es conditions d'application du présent article, notamment celles auxquelles se conforment, dans leur
fonctionnement et dans |'utilisation des fonds regus, les structures destinataires des contreparties mentionnées
au deuxieme alinéadu |V sont précisées par décret.

ArticleL1121-16-2

LesarticlesL. 1121-4 et L. 1121-15 ne sont pas applicables aux recherches non interventionnelles portant
sur des produits cosmétiques ou alimentaires lorsgue ces recherches figurent sur une liste fixée par arrété du
ministre chargé de la santé pris apres avis de I'Agence nationale du médicament et des produits de santé.

ArticleL1121-17

Les modalités d'application des dispositions du présent chapitre sont déterminées par décret en Conseil d'Etat
et notamment :

1° Les minima de garanties pour |'assurance prévue au troisiéme alinéa de l'article L. 1121-10 ;

2° Les conditions de l'autorisation prévue al'article L. 1121-13 ;

3° Les conditions d'établissement et de publication des répertoires prévus al'article L. 1121-15.

Code de la santé publique - Derniére modification le 04 février 2022 - Document généré le 03 février 2022
Copyright (C) 2007-2022 Legifrance



Partielegidative
Premiére partie: Protection générale de la santé
Livreler : Protection des personnes en matiére de santé

Titrell : Recherchesimpliquant la personne humaine

Chapitrell : Information dela personne qui se préte a une recherche
impliquant la per sonne humaine et recueil de son consentement

ArticleL1122-1

Préalablement alaréalisation d'une recherche impliquant la personne humaine, une information est délivrée
alapersonne qui y participe par I'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
lareprésente. L'information porte notamment sur :

1° L'objectif, laméthodologie et la durée de larecherche ;

2° Les bénéfices attendus et, dans |e cas de recherches mentionnées aux 1° ou 2° del'article L. 1121-1, les
contraintes et les risques prévisibles, y compris en cas d'arrét de larecherche avant son terme ;

3° Dans le cas de recherches mentionnées aux 1° ou 2° del'article L. 1121-1, les éventudlles alternatives
médicales;

4° Dans le cas de recherches mentionnées aux 1° ou 2° del'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'arrét
prématuré de larecherche, et en cas d'exclusion de larecherche ;

5° L'avis du comité mentionné al'article L. 1123-1 et I'autorisation de I'autorité compétente mentionnée a
l'articleL. 1123-12;

6° Le cas échéant, I'interdiction de participer simultanément a une autre recherche ou la période d'exclusion
prévues par le protocole et son inscription dans le fichier national prévu al'article L. 1121-16 ;

6° bis Pour les recherches a finalité commerciale, les modalités de versement de contreparties en susde la
prise en charge des frais supplémentaires liés alarecherche, le cas échéant, dans les conditions prévues a
|'articleL. 1121-16-1;

7° Le cas échéant, la nécessité d'un traitement des données a caractére personnel conformément aux
dispositions de |'article 69 de laloi n° 78-17 du 6 janvier 1978 relative al'informatique, aux fichiers et aux
libertés.

La personne dont |a participation est sollicitée est informée de son droit d'avoir communication, au cours ou
al'issue de larecherche, desinformations concernant sa santé, détenues par I'investigateur ou, le cas échéant,
le médecin ou la personne qualifiée qui le représente.
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La personne dont |a participation est sollicitée ou, le cas échéant, |es personnes, organes ou autorités chargés
de I'assister, de lareprésenter ou d'autoriser |a recherche sont informés de son droit de refuser de participer a
larecherche ou de retirer son consentement ou, le cas échéant, son autorisation a tout moment, sans encourir
aucune responsabilité ni aucun préudice de ce fait.

Lorsque la recherche impliquant la personne humaine concerne le domaine de la maieutique et répond aux
conditions fixées au dernier alinéade |'article L. 1121-5, l'investigateur peut confier a une sage-femme ou a
un médecin le soin de communiquer ala personne qui se préte a cette recherche les informations susvisées et
de recueillir son consentement.

Lorsqu'une recherche non interventionnelle porte sur I'observance d'un traitement et que saréalisation
répond a une demande de |'Agence national e de sécurité du médicament et des produits de santé, de laHaute
Autorité de santé ou de I'Agence européenne des médicaments, I'objectif de la recherche, sa méthodologie

et sa durée peuvent ne faire I'objet que d'une information préalable succincte dés lors que la recherche ne
présente aucun risque sérieux prévisible. Le projet mentionné al'article L. 1123-6 mentionne la nature des
informations préalables transmises aux personnes se prétant ala recherche.

Lorsque larecherche impliquant la personne humaine concerne le domaine de I'odontol ogie, |'investigateur
peut confier aun chirurgien-dentiste ou a un médecin le soin de communiquer ala personne qui se préte a
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 I'objet que
d'une information préal able succincte dés lors que la recherche ne présente aucun risque sérieux prévisible.
Une information compléte sur cette recherche est fournie al'issue de celle-ci aux personnes sy étant prétées.
Le projet mentionné al'article L. 1123-6 mentionne la nature des informations préal abl es transmi ses aLix
personnes se prétant ala recherche.

A titre exceptionnel, lorsque dans I'intérét d'une personne malade le diagnostic de samaladie n'a pu lui
étre révélé, l'investigateur peut, dans le respect de sa confiance, réserver certaines informations liées a ce
diagnostic. Dans ce cas, e protocole de la recherche doit mentionner cette éventualité.

Les informations communiquées sont résumeées dans un document écrit remis a la personne dont le
consentement est sollicité. A I'issue de larecherche, la personne qui Sy est prétée ale droit d'étre informee
des résultats globaux de cette recherche, selon les modalités qui lui seront précisées dans le document
d'information.

ArticleL1122-1-1

Aucune recherche mentionnée au 1° del'article L. 1121-1 ne peut étre pratiquée sur une personne sans son
consentement libre et éclairé, recueilli par écrit, aprés que lui a été délivrée I'information prévue al'article

L. 1122-1. Lorsqu'il est impossible ala personne concernée d'exprimer son consentement par écrit, celui-ci
peut étre attesté par |a personne de confiance prévue al'article L. 1111-6, par un membre de lafamille ou, a
défaut, par un des proches de la personne concernée, a condition que cette personne de confiance, ce membre
ou ce proche soit indépendant de l'investigateur et du promoteur.

Aucune recherche mentionnée au 2° de l'article L. 1121-1 ne peut étre pratiquée sur une personne sans son
consentement libre, éclairé et expres.

Aucune recherche mentionnée au 3° du méme article L. 1121-1 ne peut étre pratiquée sur une personne
lorsgu'elle Sy est opposée.
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Dans e cas ou la personne se prétant a une recherche aretiré son consentement, ce retrait n'a pas d'incidence
sur les activités menées et sur |'utilisation des données obtenues sur la base du consentement éclairé exprimé
avant que celui-ci n'ait étéretiré.

ArticleL1122-1-2

Le promoteur peut demander ala personne se prétant a une recherche au moment ou celle-ci donne son
consentement éclairé lorsqu'il est requis d'accepter que ses données soient utilisées lors de recherches
ultérieures exclusivement a des fins scientifiques. La personne peut retirer son consentement a cette
utilisation ultérieure ou exercer sa faculté d'opposition a tout moment.

ArticleL1122-1-3

En cas de recherches impliquant la personne humaine & mettre en oeuvre dans des situations d'urgence

qui ne permettent pas de recueillir le consentement préalable de la personne qui y sera soumise, lorsqu'il
est requis, le protocole présenté al'avis du comité mentionné al'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 safamille
ou celui de la personne de confiance mentionnée al'article L. 1111-6 dans les conditions prévues al'article
L. 1122-1-1, sils sont présents. Le protocole peut prévoir une dérogation a cette obligation dans le cas d'une
urgence vitale immédiate qui est appréciée par ce comité. L'intéresseé ou, le cas échéant, les membres de
lafamille ou la personne de confiance mentionnée al'article L. 1111-6 sont informés dés que possible et
leur consentement, lorsgu'il est requis, leur est demandé pour la poursuite éventuelle de cette recherche.

I1s peuvent également sopposer al'utilisation des données concernant la personne dans le cadre de cette
recherche.

ArticleL1122-1-4

En cas de recherches impliquant la personne humaine mentionnées au 2° de l'article L. 1121-1 dont les
exigences méthodol ogiques ne sont pas compatibles avec le recueil du consentement dans les conditions
prévues au deuxiéme alinéa de l'article L. 1122-1-1, |e protocole présenté al'avis du comité de protection
des personnes concerné peut prévoir que ce consentement n'est pas recherché et que I'information prévue a
l'article L. 1122-1 est collective.

Aucune recherche mentionnée au premier alinéa ne peut étre pratiquée sur une personne lorsqu'elle sy est
opposée.

Article L1122-2

|.-Les mineurs non émancipés, les majeurs protégés ou les majeurs hors d'état d'exprimer leur consentement
et qui ne font pas |'objet d'une mesure de protection juridique recoivent, lorsque leur participation a une
recherche impliquant la personne humaine est envisagée, |'information prévue al'article L. 1122-1 adaptée
aleur capacité de compréhension, tant de la part de I'investigateur que des personnes, organes ou autorités
chargés de les assister, de les représenter ou d'autoriser |arecherche, eux-mémes informés par |'investigateur.
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I1s sont consultés dans la mesure ou leur état |e permet. Leur adhésion personnelle en vue de leur
participation alarecherche impliquant la personne humaine est recherchée. En toute hypothése, il ne peut
étre passé outre aleur refus ou alarévocation de leur acceptation.

I1.-Lorsgu'une recherche impliquant |a personne humaine est effectuée sur un mineur non émancipé, le
consentement, lorsgu'il est requis, est donné par lestitulaires de I'exercice de |'autorité parentale. Toutefois,
ce consentement peut étre donné par le seul titulaire de I'exercice de I'autorité parental e présent, sous réserve
du respect des conditions suivantes:

-larecherche ne comporte que des risgues et des contraintes minimes ;
-le mineur ne se préte pas alarecherche atitre de volontaire sain ;

-l'autre titulaire de I'exercice de |'autorité parentale ne peut donner son autorisation dans des délais
compatibles avec les exigences méthodol ogiques propres a la réalisation de la recherche au regard de ses
finalités.

Lorsqu'une personne mineure se prétant a une recherche devient majeure dans le cours de sa participation, la
confirmation de son consentement est requise apres délivrance d'une information appropriée.

Lorsgu'une recherche impliquant |a personne humaine est effectuée sur une personne mineure, le cas échéant
sous tutelle, I'autorisation est donnée par son représentant [égal et, si le comité mentionné al'article L.
1123-1 considere que la recherche comporte, par I'importance des contraintes ou par la spécificité des
interventions auxquelles elle conduit, un risque sérieux d'atteinte alavie privée ou al'intégrité du corps
humain, par le conseil de famille sil a étéinstitué, ou par le juge des tutelles.

Lorsgu'aladate de lafin de larecherche, la personne mineure qui Sy est prétée a acquis la capacité juridique,
elle devient personnellement destinataire de toute information communiquée par I'investigateur ou le
promoteur.

I11.- Une personne faisant |'objet d'une mesure de sauvegarde de justice ne peut étre sollicitée aux fins de
participer a une recherche impliquant la personne humaine.

Lorsgu'une recherche impliquant |a personne humaine est effectuée sur une personne majeure en curatelle, le
consentement est donné par I'intéresseé assisté par son curateur. Toutefois, si la personne majeure en curatelle
est sollicitée en vue de sa participation a une recherche dont le comité mentionné al'article L. 1123-1
considere gu'elle comporte, par I'importance des contraintes ou par la spécificité des interventions auxquelles
elle conduit, un risque sérieux d'atteinte alavie privée ou al'intégrité du corps humain, le juge des tutelles
est saisi aux fins de sassurer de I'aptitude a consentir du majeur. En cas d'inaptitude, e juge prend la décision
d'autoriser ou non la recherche impliguant la personne humaine.

Lorsqu'une recherche impliquant la personne humaine est effectuée sur une personne majeure faisant |'objet
d'un mandat de protection future, d'une habilitation familiale ou d'une mesure de tutelle, avec représentation
relative ala personne, I'autorisation est donnée par la personne chargée de la représenter. Toutefois, si le
comité mentionné al'article L. 1123-1 considére que la recherche comporte, par |'importance des contraintes
ou par la spécificité des interventions auxquelles elle conduit, un risque sérieux d'atteinte alavie privée ou
al'intégrité du corps humain, |'autorisation est donnée par le conseil de famille sil a été constitué ou par le
juge des tutelles.

Lorsqu'une recherche impliquant |a personne humaine satisfaisant aux conditions édictées par |'article L.
1121-8 est envisagée sur une personne majeure hors d'état d'exprimer son consentement et ne faisant pas
I'objet d'une mesure de protection juridique, I'autorisation est donnée par |a personne de confiance prévue
al'articleL. 1111-6, adéfaut de celle-ci, par lafamille, ou, a défaut, par une personne entretenant avec
I'intéressé des liens étroits et stables. L'intéressé est informé des que possible et son consentement lui est
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demandé pour la poursuite éventuelle de cette recherche Sil retrouve sa capacité a consentir. Toutefois, si le
comité mentionné al'article L. 1123-1 considere que larecherche comporte, par |I'importance des contraintes
ou par la spécificité des interventions auxquelles elle conduit, un risque sérieux d'atteinte alavie privée ou a
I'intégrité du corps humain, |'autorisation est donnée par le juge des tutelles.

IV .-Le consentement prévu au deuxiéme alinéa du 111 est donné selon les formes prévues al'article L.

1122-1-1. Les autorisations prévues alx premier et sixiéme alinéas du |l et aux troisiéme et quatriéme alinéa
du I11 sont données par écrit.
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Partielegidative
Premiére partie: Protection générale de la santé
Livreler : Protection des personnes en matiére de santé

Titrell : Recherchesimpliquant la personne humaine

Chapitrelll : Comitésde protection des personnes et autorité
compétente

ArticleL1123-1

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 directeur général de |'agence régiona e de santé
delarégion dans laquelle e comité a son siege.

L es comités exercent leur mission en toute indépendance. |ls sont dotés de la personnalité juridique de droit
public. Les ressources des comités sont constituées par une dotation de I'Etat.

ArticleL1123-1-1

I. - 1l est institué auprés du ministre chargé de la santé une commission nationale des recherches impliquant
la personne humaine, chargée de la coordination, de I'harmonisation et de |'éval uation des pratiques des
comités de protection des personnes.

Elle remet chague année au ministre chargé de la santé des recommandati ons concernant |es conséguences,
en matiére d'organisation des soins, des recherches dont les résultats présentent un intérét majeur pour la
santé publique.

Lacommission nationale et I'Agence national e 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.

Lacommission nationale agit en concertation avec les comités de protection des personnes.

Il. - Lefait 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 aun intérét, direct ou
indirect, al'affaire examinée est puni de cing ans d'emprisonnement et de 75 000 € d'amende.

Les membres de la Commission national e des recherches impliquant la personne humaine sont tenus d'établir
et d'actualiser une déclaration d'intéréts dans les conditions fixées al'article L. 1451-1. Le fait pour eux
d'omettre sciemment d'établir une telle déclaration, de lamodifier afin d'actualiser les données qui y figurent
ou de fournir une information mensongére qui porte atteinte ala sincérité de ladite déclaration est puni de 30
000 € d'amende.
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Pour lesinfractions mentionnées au présent |1, les personnes encourent également les peines
complémentaires prévues al'article L. 1454-4.

I11. - Les modalités d'application du présent article ainsi que la composition de la commission nationale sont
fixées par décret.

ArticleL1123-2

L es comités sont composés de maniére a garantir leur indépendance et 1a diversité des compétences dans
le domaine de la recherche impliquant la personne humaine et al'égard des questions éthiques, sociales,
psychologiques et juridiques. I1s comportent, en leur sein, des représentants d'associations de malades ou
d'usagers du systéme de santé agréées et désignés au titre des dispositions de l'article L. 1114-1.

Article L1123-3

Les membres des comités, les personnes appel ées a collaborer aleurs travaux, et les agents relevant du statut
général des fonctionnaires ou du statut général des militaires qui en sont dépositaires sont tenus, dansles
conditions et sous les peines prévues aux articles 226-13 et 226-14 du code pénal, de garder secrétesles
informations dont ils peuvent avoir connaissance araison de leurs fonctions et qui sont relatives ala nature
des recherches, aux personnes qui les organisent ou qui Sy prétent ou aux produits, objets ou méthodes
expérimentés.

Ne peuvent valablement participer a une délibération les personnes qui ne sont pas indépendantes du
promoteur et de l'investigateur de la recherche examinée.

ArticleL1123-5

Le ministre chargé de la santé peut retirer I'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.

ArticleL1123-6

|.-Avant de réaliser une recherche impliquant |a personne humaine, le promoteur en soumet le projet a
I'avis d'un comité de protection des personnes désigné de maniére aéatoire parmi les comités disponibles
et disposant de la compétence nécessaire al'examen du projet, dans des conditions prévues al'article L.
1123-14. 1l ne peut solliciter qu'un avis par projet de recherche.

En cas d'avis défavorable du comité, le promoteur peut demander au ministre chargé de la santé de soumettre
le projet, pour un second examen, a un autre comité de protection des personnes selon des modalités prévues
al'article L. 1123-14.
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Il.-Les dispositions du | ne sont pas applicables au comité de protection des personnes prévu al'article L.
1123-16 lorsque son avis doit étre recueilli pour un projet de recherche relevant du secret de la défense
nationale mentionnée au chapitre I11 bis.

Article L1123-7

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 ;

-I'adéquation, I'exhaustivité et I'intelligibilité des informations écrites a fournir ainsi que la procédure &
suivre pour obtenir e consentement éclairé, et lajustification de larecherche sur des personnes incapables de
donner leur consentement éclairé ou, le cas échéant, pour vérifier |'absence d'opposition ;

-lanécessité éventuelle d'un délai de réflexion ;

-lanécessité éventuelle de prévoir, dans |e protocole, une interdiction de participer simultanément a une autre
recherche ou une période d'exclusion ;

-la pertinence de larecherche, le caractéere satisfaisant de |'évaluation des bénéfices et des risgues attendus et
le bien-fondé des conclusions pour les recherches mentionnées au 1° de l'article L. 1121-1 et ne portant pas
sur un produit mentionné al'article L. 5311-1 et pour les recherches mentionnées aux 2° et 3° del'article L.
1121-1;

-I'adéquation entre les objectifs poursuivis et les moyens mis en ceuvre ;
-laqualification du ou desinvestigateurs ;

-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 ;

-laméthodologie de la recherche au regard des dispositions de laloi n° 78-17 du 6 janvier 1978 relative a
I'informatique, aux fichiers et aux libertés, la nécessité du recours ala collecte et au traitement de données
acaractére personnel et la pertinence de celles-ci par rapport al'objectif de larecherche, préalablement
alasaisine de la Commission nationale de I'informatique et des libertés. La Commission nationale de
I'informatique et des libertés peut, pour |'exercice de ses missions définies al'article 66 de laloi n° 78-17 du
6 janvier 1978 modifiée, saisir pour avis le comité d'expertise pour les recherches, les études et I'évaluation
dans |e domaine de la santé.

Pour les recherches impliquant la personne humaine incluant | e traitement de données a caractere personnel
défini al'article 72 delaloi n° 78-17 du 6 janvier 1978 modifiée, e comité de protection des personnes peut,
selon des modalités fixées par |e décret prévu al'article L. 1123-14, saisir le comité d'expertise pour les
recherches, les &udes et |es évaluations dans le domaine de la santé.

I1.-Sagissant des recherches non interventionnelles ne portant pas sur un produit mentionné al'article L.
5311-1, le dossier soumis au comité de protection des personnes comprend :
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1° Un document attestant que la recherche est congue et réalisée conformément aux dispositions |égislatives
et réglementaires du présent titre, selon un modéele type fixé par arrété du ministre charge de la santé ;

2° Une déclaration attestant la conformité des traitements de données ayant pour finaité laréalisation de la
recherche & une méthodol ogie de référence homologuée par la Commission nationale de I'informatique et
des libertés en application de I'article 73 de laloi n° 78-17 du 6 janvier 1978 relative al'informatique, aux
fichiers et aux libertés ;

3° Un questionnaire d'autoévaluation défini par arrété du ministre chargé de la santé.
Le comité rend son avis au regard des él éments de ce dossier.
I11. - Le protocole soumis par le promoteur d'une recherche mentionnée aux 1° ou 2° de l'article L. 1121-1 au

comité de protection des personnes et, le cas échéant, al'autorité compétente indique, de maniére motivée, s
la constitution d'un comité de surveillance indépendant est ou non prévue.

Le comité sassure, avant de rendre son avis, que les conditions de I'article L. 1121-13 sont satisfaites.
L'autorité compétente est informée des modifications apportées au protocol e de recherche introduites ala
demande du comité de protection des personnes.

Outre les missions qui leur sont confiées en matiére de recherches impliquant la personne humaine, les
comités sont également consultés dans les conditions prévues aux articles L. 1211-2 et L. 1130-5.

L e comité se prononce par avis motivé dans un déla fixé par voie réglementaire.
En cas de faute du comité dans |'exercice de sa mission, laresponsabilité de |'Etat est engagée.

Sur demande auprés du comité de protection des personnes concerné, I'Agence national e de sécurité
du médicament et des produits de santé a acces a toutes informations utiles relatives aux recherches
mentionnées aux 2° et 3° del'article L. 1121-1.

ArticleL1123-7-1

Tout promoteur ayant son siége en France, envisageant de réaliser une recherche impliquant la personne
humaine dans un Etat non membre de |'Union européenne, peut soumettre son projet a 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
del'articleL. 1121-2 et du | del'article L. 1123-7.

ArticleL1123-7-2

L e comité de protection des personnes, lorsgqu'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
I'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé, la Haute Autorité de santé, le ministre
chargé de la santé ou I'Agence européenne des médicaments, rend |'avis mentionné al'article L. 1123-7 au
regard des seules exigences mentionnées au troisiéme alinéade l'article L. 1124-1.

Article L1123-8
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Nul ne peut mettre en oeuvre une recherche mentionnée au 1° del'article L. 1121-1 sans autorisation de
|'autorité compétente délivrée dans un délai fixé par voie réglementaire.

Si, dans les délais prévus par voie réglementaire, |'autorité compétente informe le promoteur par lettre
motivée qu'elle a des objections ala mise en oeuvre de larecherche, le promoteur peut modifier le contenu
de son projet de recherche et adresser cette nouvelle demande a l'autorité compétente. Cette procédure ne
peut étre appliquée qu'une seule fois a chague projet de recherche. Si le promoteur ne modifie pas le contenu
de sa demande, cette derniére est considérée comme rejetée.

L e comité de protection des personnes est informeé des modifications apportées au protocol e de recherche
introduites ala demande de I'autorité compétente.

ArticleL1123-9

Aprés le commencement de la recherche, toute modification substantielle de celle-ci al'initiative du
promoteur doit obtenir, préalablement a sa mise en oeuvre, un avis favorable du comité et, dans |e cas de
recherches mentionnées au 1° de l'article L. 1121-1, une autorisation de |'autorité compétente. Dans ce cas, le
comité s'assure qu'un nouveau consentement des personnes participant ala recherche est bien recueilli si cela
est nécessaire.

L orsque 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 al'article L.
1121-1, le comité de protection des personnes concerné saisit I'Agence national e de sécurité du médicament
et des produits de santé.

En cas d'avis défavorable du comité, le promoteur peut demander au ministre chargé de la santé de soumettre
la demande de modification substantielle, pour un second examen, a un autre comité selon des modalités
prévues al'articleL. 1123-14.

ArticleL1123-10

Pour chague type de recherche impliquant |a personne humaine, I'investigateur enregistre les évenements
indésirables ou les résultats d'analyse anormaux définis dans |le protocole comme déterminants pour
I'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 indésirabl es graves survenus chez les participants, sauf si le
protocole en dispose autrement.

Le promoteur notifie a l'autorité compétente et, pour les recherches portant sur des personnes qui ne
présentent aucune affection et se prétent volontairement a ces recherches, au directeur général de I'Agence
régional e de santé, toutes les informations pertinentes relatives a la sécurité de la recherche selon des
modalités définies par décret.

Sans préjudice del'article L. 1123-9, et pour toutes recherches impliquant la personne humaine lorsgu'un
effet indésirable grave inattendu ou un fait nouveau intéressant la recherche ou le produit faisant I'objet de
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la recherche sont susceptibles de porter atteinte a la sécurité des personnes qui sy prétent, le promoteur et
I'investigateur prennent les mesures de sécurité urgentes appropriées.

Pour les recherches mentionnées au 2° et au 3° del'article L. 1121-1, les dispositions du présent article ne
sappliquent qu'en I'absence de dispositions relatives aux vigilances applicables a chaque produit ou pratique
faisant I'objet de larecherche.

ArticleL1123-11

L 'autorité compétente peut, a tout moment, demander au promoteur des informations complémentaires sur la
recherche.

En cas de risgue pour la santé publique ou en cas d'absence de réponse du promoteur ou si I'autorité
compétente estime que les conditions dans lesquelles la recherche est mise en oeuvre ne correspondent

plus aux conditions indiquées dans la demande d'autorisation mentionnée al'article L. 1123-8 ou ne
respectent pas les dispositions du présent titre, elle peut a tout moment demander que des modifications
soient apportées aux modalités de réalisation de larecherche, atout document relatif alarecherche, ainsi que
suspendre ou interdire cette recherche.

Sauf en cas de risque imminent, une modification du protocole ala demande de |'autorité compétente ou une
décision de suspension ou d'interdiction ne peut intervenir qu'aprés que le promoteur a é&é mis a méme de
présenter ses observations.

L e promoteur informe le comité de protection des personnes compétent et |'autorité compétente mentionnée
al'article L. 1123-12 du début et de lafin de larecherche impliquant la personne humaine et indique les
raisons qui motivent |'arrét de cette recherche quand celui-ci est anticipé.

ArticleL1123-12

|.-L'autorité compétente pour les recherches impliquant la personne humaine prévues al'article L. 1121-1 est
I'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé.

I1.-Elle se prononce au regard de la sécurité des personnes qui se prétent a une recherche mentionnée au 1°
del'articleL. 1121-1, en considérant :

1° Lasécurité et la qualité des produits utilisés au cours de la recherche conformément, le cas échéant, aux
référentiels en vigueur ;

2° Les conditions d'utilisation des produits et la sécurité des personnes au regard des actes pratiqués et des
méthodes utilisées ;

3° Les modalités prévues pour le suivi des personnes.

I11.-Pour les recherches mentionnées au 1° de l'article L. 1121-1 et portant sur un produit mentionné a
l'article L. 5311-1, elle se prononce en outre sur :

1° La pertinence de larecherche;
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2° Le caractére satisfaisant de I'évaluation des bénéfices et des risgques attendus ;

3° Le bien-fondé des conclusions.

ArticleL1123-13

Lorsque larecherche 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 ceuvre.

ArticleL1123-14

Les modalités d'application des dispositions du présent chapitre sont déterminées par décret en Conseil d'Etat
et notamment :

1° Lacomposition 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 étre
communiquées par le promoteur et sur lesquellesils sont appelés a émettre leur avis;

2° Ladurée des agréments des comités de protection des personnes mentionnés al'article L. 1123-1 ;

3° Lanature des informations qui doivent ére communiquées par le promoteur al'autorité compétente, dans
la demande d'autorisation mentionnée al'article L. 1121-4 ;

4° Les modalités de consultation des comités de protection des personnes en ce qui concerne les recherches a
caractere militaire ;

5° Les modalités de présentation et le contenu de la demande de madification de la recherche prévue par
|'articleL. 1123-9 ;

6° Ledélai danslequel le promoteur fait part de ses observations al'autorité compétente dans le cas prévu au
deuxiéme dinéadel'article L. 1123-11;

7° Lanature et le caractére de gravité des événements et des effets indésirables qui sont notifiés selon les
dispositions de l'article L. 1123-10 ainsi que les modalités de cette notification ;

8° Les modalités selon lesquelles le promoteur informe |'autorité compétente et |e comité de protection des
personnes de |'arrét de larecherche

9° Les modalités d'évaluation prévues sur la base du référentiel d'évaluation des comités de protection des
personnes éaboré par la Haute Autorité de santé et publié par arrété du ministre chargé de lasanté ;

10° Les conditions dans lesquelles I'autorité compétente procede a I'information des autorités compétentes
des autres Etats membres, de la Commission européenne et de I'Agence européenne du médicament, ainsi
gue le contenu des informations transmises ;

11° Lesdélais dans lesguels le comité rend I'avis mentionné al'article L. 1123-7 et |'autorité compétente
délivre I'autorisation mentionnée al'article L. 1123-8.
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Partielegidative
Premiére partie: Protection générale de la santé
Livreler : Protection des personnes en matiére de santé

Titrell : Recherchesimpliquant la personne humaine

Chapitrelll bis: Recherchesrelevant du secret dela défense
nationale

ArticleL1123-15

Sous réserve des dispositions du présent chapitre, les dispositions du chapitre 111 du présent titre sappliquent
aux recherches impliguant la personne humaine présentant un caractére de secret de la défense nationale

au sens de I'article 413-9 du code pénal et qui sont menées a des fins de protection. Ces recherches sont
dénommeées " recherches relevant du secret de la défense nationale .

ArticleL1123-16

|.-Pour les recherches relevant du secret de la défense nationale, le promoteur soumet le projet al'avisd'un
comité de protection des personnes spécifique, dénommeé " comité de protection des personnes-défense et
securité nationale ", agréé par le Premier ministre sur proposition du ministre de la défense et aprés avis du
ministre chargé de la santé.

Le Premier ministre est seul compétent pour retirer I'agrément du comité de protection des personnes-défense
et séeurité nationale si les conditions prévues al'article L. 1123-5 ne sont plus satisfaites.

I1.-La composition du comité de protection des personnes-défense et sécurité national e est fixée par arrété
du Premier ministre et est adaptée si nécessaire, selon les mémes modalités, en fonction du niveau de
classification des dossiers soumis.

Les membres de ce comité sont nommes par le Premier ministre.

Article L1123-17

Lorsque |'autorité désignée al'article L. 1123-12 ne dispose pas d'agents possédant |e niveau d'habilitation
reguis au titre du secret de la défense national e compte tenu du niveau de classification de larecherche
impliquant la personne humaine qui est envisagée, I'autorité compétente, au sens de cet article, est le Premier
ministre.

ArticleL1123-18
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Toute modification substantielle al'initiative du promoteur d'une recherche relevant du secret de la défense
national e doit obtenir, préalablement a samise en cauvre, un avis favorable du comité de protection des
personnes-défense et sécurité nationale-mentionné au | del'article L. 1123-16 et, dans le cas de recherches
mentionnées au 1° de l'article L. 1121-1, une autorisation de |'autorité compétente. Dans ce cas, le comité
sassure qu'un nouveau consentement des personnes participant ala recherche est recueilli.

ArticleL1123-19

Pour les recherches relevant du secret de la défense nationale, le promoteur notifie al'autorité compétente
toutes les informations pertinentes relatives a la sécurité de la recherche. Lorsque ces recherches portent sur
des personnes qui ne présentent aucune affection et se prétent volontairement a ces recherches, il les notifie
également au ministre de la défense.

Article L1123-20

Les modalités d'application du présent chapitre sont définies, sauf dispositions contraires, par décret en
Consell d'Etat, notamment :

1° 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
étre communiquées par le promoteur et sur lesquellesil est appelé a émettre son avis;;

2° Ladurée de I'agrément du comité de protection des personnes-défense et securité nationale ;

3° Les modalités de présentation et le contenu de la demande de madification de la recherche prévue par
|'articleL. 1123-9 ;

4° Lanature et |e caractere 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 ;

5° Les modalités selon lesquelles |e promoteur informe I'autorité compétente et le comité de protection des
personnes-défense et sécurité nationale de I'arrét de larecherche ;

6° Les délais dans lesquels le comité rend |'avis mentionné al'article L. 1123-16.
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Partielegidative
Premiére partie: Protection générale de la santé
Livreler : Protection des personnes en matiére de santé

Titrell : Recherchesimpliquant la personne humaine

ChapitrelV : Dispositions particulieres applicables aux essais
cliniques de médicaments

ArticleL1124-1

|.-Les essais cliniques de médicaments sont régis par les dispositions du réglement (UE) n° 536/2014 du
Parlement européen et du Conseil du 16 avril 2014.

L'autorité compétente pour effectuer I'évaluation de la partie | du rapport d'évaluation prévue al'article 6 de
ce réglement est I'Agence national e de sécurité du médicament et des produits de santé.

L'évaluation de lapartie |1 prévue al'article 7 de ce réglement reléve de la compétence et de la responsabilité
des comités de protection des personnes mentionnés aux articlesL. 1123-1 et L. 1123-16.

L'Agence national e de sécurité du médicament et des produits de santé notifie au promoteur la décision
unique relative al'essai clinique mentionnée au paragraphe 1 de l'article 8 de ce réglement.

I1.-En cas de refus d'autorisation d'un prévu au paragraphe 4 de I'article 8 du réglement précité, le
promoteur peut saisir d'une demande de réexamen les autorités suivantes :

1° L'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé, lorsgue cette demande porte sur
des ééments relevant de la partie | prévue al'article 6 du réglement mentionné ci-dessus ;

2° Le ministre chargé de la santé lorsque cette demande porte sur des éléments relevant de la partie |1 prévue
al'article 7 du reglement mentionné ci-dessus.

La demande de réexamen est présentée et instruite dans des délais et selon des modalités fixées par décret en
Conseil d'Etat.

I11.-La premiére administration d'un médicament al'homme ne peut étre effectuée que dans des lieux ayant
€té autorisés conformément au deuxiéme alinéade l'article L. 1121-13.

L es essais cliniques de médicaments de thérapie innovante tels que définis al'article 2 du réglement (CE)
n° 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 réglement (CE) n° 726/2004 et

les essais cliniques de médicaments de thérapie innovante tels que définisau 17° del'article L. 5121-1

ne peuvent étre réalisés que dans des établissements de santé, a|'Etablissement francais du sang, dans les
hopitaux des armées ou les autres éléments du service de santé des armées mentionnés al'article L. 6147-7
ou al'lnstitution nationale desinvalides.
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IV .-Sont applicables aux essais cliniques mentionnés au | les dispositions du présent chapitre ainsi que
lesdispositionsdes articlesL. 1121-10, L. 1121-11, L. 1121-13, L. 1121-14, L. 1121-16, L. 1121-16-1,
L.1123-10, L. 1126-1 aL. 1126-12, L. 5121-1-1, L. 5125-1 et L. 5126-1. Ces s sont interdits sur une
personne qui n'est pas affiliée a un régime de sécurité sociae ou bénéficiaire d'un tel régime.

Leur sont également applicables les dispositions du 1° de l'article 76 de laloi n° 78-17 du 6 janvier 1978
modifiée relative al'informatique et aux libertés.
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Partielegidative
Premiére partie: Protection générale de la santé
Livreler : Protection des personnes en matiére de santé

Titrell : Recherchesimpliquant la personne humaine

ChapitreV : Dispositions particulieres a certainesrecher ches

ArticleL1125-1

Ne peuvent étre réalisées que dans des établissements de santé, a|'Etablissement francais du sang, dans

les hdpitaux des armées ou les autres éléments du service de santé des armées mentionnés al'article L.
6147-7 ou al'lnstitution nationale desinvalides, la greffe ou, I'administration effectuées dans le cadre d'une
recherche mentionnée au 1° del'article L. 1121-1 portant sur les organes, les tissus, les cellules d'origine
humaine. L'autorisation prévue al'article L. 1123-8 vaut, le cas échéant pour la durée de larecherche et pour
les produits en cause, autorisation selon les dispositions de I'article L. 1121-13.

Ces recherches ne peuvent étre mises en oeuvre gqu'aprés autorisation expresse de I'Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé.

Article L1125-2

L'utilisation a des fins thérapeutiques d'organes ou de tissus d'origine animale qui he sont ni des dispositifs
meédicaux, ni destinés a des médicaments n'est autorisee que dans le cadre de recherches impliquant la
personne humaine soumises aux dispositions du présent titre. Les recherches mentionnées au 1° de l'article
L. 1121-1 portant sur |'utilisation thérapeutique de tels organes ou tissus chez I'étre humain ne peuvent étre
MiSes en oeuvre qu'aprés autorisation expresse de I'Agence nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé aprés avis de I'Agence de la biomédecine. L'autorisation peut étre assortie de conditions
particuliéres, portant notamment sur la surveillance along terme des patients. Le délai applicable al'autorité
compétente pour donner son autorisation et au comité de protection des personnes pour donner son avis est
fixé par voie réglementaire.

Des régles de bonne pratique rel atives au prélévement, ala conservation, alatransformation, au transport
et al'utilisation des organes, tissus et cellules animaux sont définies par décision de I'Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé apres avis de I'Agence de la biomédecine.

Des décisions de I'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé prises apres avis de
I'Agence de la biomédecine et de I'Agence national e chargée de |a sécurité sanitaire de |'alimentation, de
I'environnement et du travail fixent :

1° Lesregles de bonne pratique relatives ala sélection, ala production et al'élevage des animaux ;
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2° Les conditions sanitaires auxquelles doivent répondre les animaux dont proviennent les organes, tissus et
cellules utilisés;;

3° Lesrégles d'identification de ces animaux, organes, tissus et cellules permettant d'assurer latracabilité des
produits abtenus.

ArticleL1125-3

Ne peuvent étre mises en oeuvre qu'apres autorisation expresse de I'autorité compétente les recherches
mentionnées au 1° de l'article L. 1121-1 portant sur des dispositifs médicaux incorporant des produits
d'origine humaine ou animale, ou dans la fabrication desquels interviennent des produits d'origine humaine
ou animale, sur des produits cosmétiques contenant des ingrédients d'origine animale dont laliste est fixée
par voie réglementaire sur proposition de I'Agence national e de sécurité du médicament et des produits de
santé ou sur les produits qui ne sont pas des médicaments 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.

Ne peuvent également étre mises en cauvre qu'apres autorisation expresse de |'autorité compétente
mentionnée al'article L. 1123-12 les recherches impliquant la personne humaine menées dans le cadre de
|'assi stance médicale ala procréation mentionnées al'article L. 2141-3-1.

ArticleL1125-4

Les modalités d'application des dispositions du présent chapitre sont déterminées par décret en Consell
d'Etat.
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Partielegidative
Premiére partie: Protection générale de la santé
Livreler : Protection des personnes en matiére de santé

Titrell : Recherchesimpliquant la personne humaine

Chapitre VI : Dispositions pénales

ArticleL1126-1

Commeil est dit al'article 223-8 du code pénal ci-apres reproduit :

" Lefait de pratiquer ou de faire pratiquer sur une personne une recherche mentionnée aux 1° ou 2° de
l'article L. 1121-1 ou sur un cliniqgue mentionné al'article L. 1124-1 du code de la santé publique sans
avoir recueilli le consentement libre, éclairé et, le cas échéant, écrit de I'intéressg, des titulaires de I'autorité
parentale ou du tuteur ou d'autres personnes, autorités ou organes désignés pour consentir alarecherche ou
pour l'autoriser, dans les cas prévus par |e code de la santé publique ou par les articles 28 a 31 du réglement
(UE) n° 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 mémes peines sont applicables lorsgue larecherche est pratiquée alors que le consentement a été retiré.

L es mémes peines sont applicables lorsgu'une recherche non interventionnelle est pratiquée alors que la
personne sy est opposee.

Les dispositions du présent article ne sont pas applicables a|'examen des caractéristiques génétiques d'une
personne ou a son identification par ses empreintes génétiques effectués a des fins de recherche scientifique.

ArticleL1126-2

Commeil est dit al'article 223-9 du code pénal ci-apreés reproduit :

" Les personnes morales peuvent étre déclarées responsables pénalement, dans les conditions prévues par
|'article 121-2, del'infraction définie al'article 223-8.

L es peines encourues par |es personnes morales sont :
1° L'amende, suivant les modalités prévues par I'article 131-38 ;
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2° Les peines mentionnées al'article 131-39.

L'interdiction mentionnée au 2° de I'article 131-39 porte sur I'activité dans I'exercice de laquelle ou a
I'occasion de laquelle I'infraction a été commise. "

ArticleL1126-3

Lefait de pratiquer ou de faire pratiquer une recherche impliquant |a personne humaine en infraction aux
dispositionsdes articlesL. 1121-5aL. 1121-8 et de l'article L. 1122-1-2 et en infraction avec les articles 31
a 34 du reglement (UE) n° 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 euros d'amende.

L es personnes physiques coupables de l'infraction prévue a l'alinéa précédent encourent également les peines
suivantes :

1° L'interdiction des droits civiques, civils et de famille, suivant les modalités prévues par I'article 131-26 du
code péndl ;

2° L'interdiction, pour une durée de cing ans au plus, d'exercer |'activité professionnelle ou sociale a
I'occasion de laquelle ou dans I'exercice de laguelle I'infraction a é&é commise ;

3° Laconfiscation définie al'article 131-21 du code pénal ;
4° L'exclusion des marchés publics atitre définitif ou pour une durée de cing ans au plus.

ArticleL1126-4

L es personnes moral es déclarées responsabl es pénalement, dans les conditions prévues par |'article 121-2
du code pénal, de l'infraction définie al'article L. 1126-3 encourent, outre |'amende suivant les modalités
prévues par |'article 131-38 du code pénal, les peines prévues par I'article 131-39 du méme code.

L'interdiction mentionnée au 2° de I'article 131-39 du code pénal porte sur I'activité dans |'exercice de
laquelle ou al'occasion de laguelle I'infraction a été commise.

ArticleL1126-5

Est puni d'un an d'emprisonnement et de 15 000 euros d'amende le fait de pratiquer ou de faire pratiquer une
recherche impliquant |a personne humaine :

1° Sans avoir obtenu I'avis favorable d'un comité de protection des personnes et, dans le cas de recherches
mentionnées au 1° de l'article L. 1121-1, ['autorisation de I'autorité compétente conformément al'article L.
1121-4 ou sans avoir obtenu la décision unique mentionnée au | del'article L. 1124-1 ;

2° Dans des conditions contraires aux dispositionsde l'article L. 1121-12 ;
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3° Dont larédisation a été interdite ou suspendue par |'autorité compétente mentionnée al'article L. 1123-12.

L'investigateur qui réalise une telle recherche en infraction aux dispositions de l'article L. 1121-13 est puni
des mémes peines.

Article L1126-6

L e promoteur dont la responsabilité civile n'est pas garantie par I'assurance prévue al'article L. 1121-10 est
puni d'un an d'emprisonnement et de 15 000 euros d'amende.

Article L1126-7

Par dérogation al'article 13 de laloi des 16 et 24 aolt 1790 sur |'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 a l'article 2226 du code
civil.

Article L1126-8

Lefait pour le promoteur de ne pas communiquer aux expérimentateurs des essais chimiques,
pharmaceutiques, biologiques, pharmacol ogiques ou toxicol ogiques les informations réglementairement
prescrites et relatives al'essai, aux médicaments soumis al'essai, aux médicaments utilisés comme référence
et alasynthése du dernier état des connaissances scientifiques requises pour lamise en cauvredela
recherche est puni de deux ans d'emprisonnement et de 30 000 euros d'amende.

ArticleL1126-9

Lefait pour le promoteur de ne pas communiquer aux investigateurs les informations réglementairement
prescrites et relatives al'essai et aux médicaments expérimentaux est puni de deux ans d'emprisonnement et
de 30 000 euros d'amende.

Article L1126-10

Dans le cadre d'une recherche mentionnée au 1° del'article L. 1121-1, al'article L. 1124-1 le fait pour

le promoteur de ne pas fournir gratuitement aux investigateurs pendant la durée de larecherche les

médi caments 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 I'objet de larecherche est
puni de 30 000 € d'amende.

ArticleL1126-11

Lefait pour le promoteur, lorsgu'une recherche est conduite dans un al'lnstitution nationale des invalides
ou dans un établissement de santé ou un hdpital des armées disposant d'une pharmacie a usage intérieur, de
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ne pas avoir communiqué préalablement au pharmacien assurant la gérance de cette pharmacie les données
relatives aux recherches impliquant |a personne humaine entrant dans I'une des catégories mentionnées au
premier alinéade l'article L. 5126-7 est puni de 30 000 euros d'amende.

Article L1126-12

Le non-respect des articles 37, 42, 43 et 93 du réglement européen (UE) n° 536/2014 du Parlement européen
du 16 avril 2014 relatif aux essais cliniques de médicaments sur la communication d'informations destinées a
étre mise aladisposition du public dans la base de données de I'union est puni d'un an d'emprisonnement et
de 15 000 euros d'amende.
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Partielegidative
Premiére partie: Protection générale de la santé
Livreler : Protection des personnes en matiére de santé

Titrelll : Examen des caractéristiques génétiques, identification par
empreintes génétiques et profession de conselller en génétique

Chapitre préiminaire: Principes généraux

Article L1130-1

L 'examen des caractéristiques génétiques constitutionnelles consiste a analyser |es caractéristiques
génétiques d'une personne héritées ou acquises a un stade précoce du développement prénatal .

Cet examen et |'identification d'une personne par empreintes génétiques sont soumis aux articles 16-10 a
16-13 du code civil, notamment aux modalités de consentement de cette personne a de tels examens ou
identifications, au présent titre ainsi que, |e cas échéant, aux dispositions du titre Il du présent livre relatives
aux recherches impliquant la personne humaine.

Article L1130-2

L 'examen des caractéristiques génétiques somatiques consiste a rechercher et a analyser les caractéristiques
génétiques dont le caractére hérité ou transmissible est en premiére intention inconnu. Lorsque les résultats
des examens des caractéristiques génétiques somatiques sont susceptibles de révéler des caractéristiques
mentionnées al'article L. 1130-1 ou rendent nécessaire |a réalisation d'examens mentionnés au méme article,
la personne est invitée a se rendre a une consultation chez un médecin qualifié en génétique pour une prise
en charge réalisée dans les conditions fixées au chapitre ler du présent titre. La personne est informée de

la possibilité d'une telle orientation avant la réalisation d'un examen destiné a anal yser ses caractéristiques
génétiques somatiques et susceptible de révéler des caractéristiques génétiques constitutionnelles.

Article L1130-3

Par dérogation aux articles 16-10 et 16-11 du code civil, lorsgue la personne est hors d'état d'exprimer sa
volonté, I'examen ou l'identification peut étre entrepris a des fins médicales dans I'intérét de cette personne.

Préalablement alaréalisation de I'examen ou de |'identification, le médecin sassure que la personne ne

Sy est pas opposée antérieurement aupres de la personne de confiance mentionnée al'article L. 1111-6 du
présent code, de safamille ou, a défaut, d'un proche ou, le cas échéant, aupres de la personne chargée d'une
mesure de protection juridique avec représentation ala personne.

Article L1130-4
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|.-Par dérogation al'article 16-10 du code civil, lorsque la personne est hors d'état d'exprimer savolonté

ou lorsqu'elle est décédée, I'examen peut étre entrepris a des fins médicales dans I'intérét des membres de
sa famille potentiellement concernés des lors qu'un médecin suspecte une anomalie génétique pouvant étre
responsable d'une affection grave justifiant de mesures de prévention, y compris de conseil génétique, ou
de soins. Lorsgue la personne est décédée, I'examen est réalisé a partir d'échantillons de cette personne déja
conservés ou prélevés dans le cadre d'une autopsie a des fins médicales.

I1.-Dans les cas mentionnés au |, ce médecin sassure de |'absence d'opposition de la personne dans les
conditions prévues au second alinéadel'article L. 1130-3.

En I'absence d'opposition de la personne, |e médecin informe les membres de la famille potentiellement
concernés dont il posséde les coordonnées qu'il estime plausible I'existence d'une telle anomalie génétique.

Il leur précise qu'ils peuvent accepter ou refuser par écrit laréalisation de I'examen mentionné au | du présent
article et qu'il suffit que I'un des membres ait donné son accord pour gque cet examen soit réalisé.

I11.-L'information sur la présence ou |'absence d'une anomalie génétique identifiée par |'examen prévu au |
est accessible, aleur demande, atous les membres de la famille potentiellement concernés, y compris ceux
qui ont refusé que cet examen soit pratiqué, des lors que le médecin lesinforme qu'il dispose de ce résultat.

Si I'anomalie génétique mentionnée au méme | est confirmée, le médecin invite les personnes qui ont
demandé arecevoir I'information mentionnée au premier alinéa du présent |11 a se rendre a une consultation
chez un médecin qualifié en génétique, sans dévoiler a ces personnes I'anomalie génétique en cause ni les
risques qui lui sont associés.

Les membres de lafamille qui souhaitent bénéficier d'un examen de leurs caractéristiques génétiques
peuvent y accéder dans les conditions prévues au chapitre ler du présent titre, notamment al'article L.
1131-1.

Article L1130-5

|.-En application du Il de l'article 16-10 du code civil, I'examen des caractéristiques génétiques d'une
personne a des fins de recherche scientifique peut étre réalisé a partir d'éléments du corps de cette personne
prélevés ad'autres fins lorsque cette personne, diment informée du programme de recherche, au sens de
['article L. 1243-3 du présent code, n'a pas exprimeé son opposition.

L'opposition al'examen prévu au premier alinéa du présent | peut étre exprimée sans forme tant gu'il n'y a
pas eu d'intervention sur I'éément concerné dans le cadre de larecherche.

I1.-En cas de découverte de caractéristiques génétiques pouvant étre responsables d'une affection
justifiant des mesures de prévention ou de soins au bénéfice de la personne ou de membres de safamille
potentiellement concernés, la personne en est informée, sauf si elle sy est préalablement opposée.

Si, en cours de recherche, de telles caractéristiques génétiques sont découvertes et, |e cas échéant, confirmées
par un laboratoire de biologie médicale autorise 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 ala
connaissance de la personne, si elle ne sy est pas opposée, |'existence d'une information médicale la
concernant et I'invite a se rendre a une consultation chez un médecin qualifié en génétique pour une prise

en charge réalisée dans les conditions fixées au chapitre ler du présent titre, sans lui faire part ni des
caractéristiques génétiques en cause ni des risgues qui lui sont associés. La personne peut sansforme et a
tout moment sopposer a étre informée de telles découvertes.

Le médecin consulté par la personne est informeé par le responsable du programme de recherche des
caractéristiques génétiques en cause.

I11.-Lorsque la personne est un mineur, |'opposition est exprimeée par les parents investis de |'exercice de
|'autorité parentale ou, e cas échéant, par le tuteur.
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Lorsque la personne fait I'objet d'une mesure de protection juridique avec représentation relative ala
personne, lle exprime seule son opposition dans la mesure ou son état e permet, le cas échéant assistée de la
personne chargée de la mesure de protection.

Lorsque la personne ne peut étre 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 al'information prévue au premier alinéa
du |, larecherche est soumise al'avis d'un comité de protection des personnes saisi par |e responsable du
programme de recherche dans les conditions fixées au chapitre 111 du titre |1 du présent livre. Ce comité
évalue les é éments justifiant de I'impossibilité de procéder al'information de la personne et se prononce

sur |'opportunité de |'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 |a publication des résultats est susceptible de
permettre lalevée de I'anonymat des personnes concernées.

V.-Un décret fixe les modalités d'information des personnes concernées et celles permettant I'expression de
leur opposition.

Article L1130-6

I.-Un décret en Consell d'Etat précise les modalités d'application du présent chapitre.

I1.-Un arrété du ministre chargé de la santé pris sur proposition de I'Agence de la biomédecine fixe les
critéres déterminant les situations médicales justifiant, chez une personne hors d'état d'exprimer savolonté
ou décédée, laréalisation d'un examen de ses caractéristiques génétiques a des fins médicales dans |'intérét
des membres de sa famille potentiellement concernés
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Partielegidative
Premiére partie: Protection générale de la santé
Livreler : Protection des personnes en matiére de santé

Titrelll : Examen des caractéristiques génétiques, identification par
empreintes génétiques et profession de conselller en génétique

Chapitreler : Modalités de mise en cauvre des examens des
car actéristiques génétiques et desidentifications par empreintes
génétiques et information de la parentéele

ArticleL1131-1

|.-Préalablement alaréalisation d'un examen des caractéristiques génétiques d'une personne, le

meédecin prescripteur informe celle-ci des risques qu'un silence ferait courir aux membres de safamille
potentiellement concernés si une anomalie génétique pouvant étre responsable d'une affection grave justifiant
de mesures de prévention, y compris de conseil génétique, ou de soins était diagnostiqueée. |l prévoit avec
elle, dans un document écrit qui peut, le cas échéant, étre complété aprés le diagnostic, les modalités de
I'information destinée aux membres de lafamille potentiellement concernés afin d'en préparer I'éventuelle
transmission. Si la personne a exprimeé par écrit sa volonté d'étre tenue dans I'ignorance du diagnostic, elle
peut autoriser le médecin prescripteur a procéder al'information des intéressés dans les conditions prévues
aull.

En cas de diagnostic d'une anomalie génétique pouvant étre responsable d'une affection grave, sauf si la
personne a exprimé par écrit sa volonté d'étre tenue dans I'ignorance du diagnostic, I'information médicale
communiquée est résumée dans un document rédigé de maniere loyale, claire et appropriée, qui est signé
et remis & cette personne par e médecin. La personne atteste de cette remise. Lors de I'annonce de ce
diagnostic, le médecin informe la personne de I'existence d'une ou plusieurs associations de malades
susceptibles d'apporter des renseignements complémentaires sur I'anomalie génétique diagnostiquée. Si la
personne le demande, il lui remet laliste des associations agréées en application de I'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 |égal posséde ou peut obtenir les coordonnées, dés lors que des mesures de
prévention ou de soins peuvent leur étre proposées. La personne ou, le cas échéant, son représentant |égal
communique aux personnes contactées les coordonnées du médecin prescripteur.

I1.-Si la personne ne souhaite pas informer elle-méme les membres de sa famille potentiellement concernes,
elle peut demander par un document écrit au médecin prescripteur, qui atteste de cette demande, de procéder
acette information. Elle lui communique a cette fin les coordonnées des intéresses dont elle dispose. Le
médecin porte alors ala connaissance de ces derniers |'existence d'une information médicale a caractére
familial susceptible de les concerner et lesinvite a se rendre & une consultation chez un médecin qualifié en
génétique sans dévoiler a ces personnes le nom de la personne ayant fait I'objet de I'examen, ni I'anomalie
génétique, ni les risques qui lui sont associés.
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I11.-Si la personne fait |'objet d'une mesure de protection juridique avec représentation relative ala personne
ou est hors d'éat d'exprimer savolonté et que I'examen est réalise dans son intérét en application de |'article
L. 1130-3, le médecin procede a l'information des membres de |a famille potentiellement concernés dont il
possede les coordonnées, dans les conditions prévues au |1 du présent article.

IV.-Si la personne décede avant I'annonce du résultat ou avant d'avoir pu informer les membres de safamille
potentiellement concernés, le médecin procéde al'information de ceux dont il posséde les coordonnées,

dans les conditions prévues au |1 du présent article, sauf si la personne s'était opposée antérieurement

aétre informée du résultat ou s elle sétait opposée antérieurement a ce que les membres de safamille
potentiellement concernés bénéficient de cette information.

V.-Danstous les cas, le médecin qualifié en génétique consulté par la personne apparentée est informé par le
médecin prescripteur de I'anomalie génétique en cause.

ArticleL1131-1-1

|.-Lorsqu'est diagnostiquée chez un tiers donneur, au sens de I'article L. 2143-1, une anomalie génétique
pouvant étre 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 ala
procréation afin qu'il procéde al'information, dans les conditions prévues au |l del'article L. 1131-1, des
personnes issues du don, des parents investis de I'exercice de I'autorité parentale ou, le cas échéant, du tuteur,
Sl Ces personnes sont mineures.

I1.-Lorsqu'est diagnostiquée chez une personne issue d'un don de gametes ou d'un accueil d'embryon une
anomalie génétique pouvant étre 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 ala procréation afin qu'il procéde al'information du tiers donneur dans les conditions prévues au ||
del'articleL. 1131-1.

I11.-Lorsque le responsabl e d'un centre d'assistance médical e ala procréation informe, en application des

| et Il du présent article, un tiers donneur, une personne issue d'un don ou le représentant |égal de cette
derniére si elle est mineure de |'existence d'une information médicale a caractére génétique susceptible de
les concerner, il transmet au médecin consulté par la personne ainsi informée les coordonnées du médecin
prescripteur pour lacommunication de I'anomalie génétique en cause. Aucune autre information n'est
transmise par le médecin prescripteur.

ArticleL1131-1-2

Lorsgu'est diagnostiquée chez une personne mentionnée aux 1° ou 2° de l'article L. 147-2 du code de |'action
sociale et des familles une anomalie génétique pouvant étre responsable d'une affection grave justifiant de
mesures de prévention, y compris de conseil génétique, ou de soins, le médecin prescripteur saisit le Consell
national pour |'acceés aux origines personnelles mentionné al'article L. 147-1 du méme code pour identifier,
selon le cas, 1a ou les personnes mentionnées au 2° de l'article L. 147-2 dudit code ou I'enfant mentionné au
1° du méme article L. 147-2.

Dansles deux cas, ni I'anomalie génétique en cause, ni les risques qui lui sont associés ne sont mentionnés
dans cette saisine.

Le Conseil national pour I'accés aux origines personnelles porte alors a la connaissance de la personne

ainsi identifiée, dans des conditions de nature a préserver le secret de cette transmission définies par décret,
I'existence d'une information médical e a caractére familial susceptible de la concerner et I'invite a se rendre
aune consultation chez un médecin qualifié en génétique, sans lui dévoiler le nom de la personne ayant fait
I'objet de I'examen, ni aucune autre information permettant d'identifier cette seconde personne.
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Le conseil transmet au médecin consulté par la personne ainsi informée les coordonnées du médecin
prescripteur pour lacommunication de I'anomalie génétique en cause. Aucune autre information n'est
transmise a cette occasion par |e médecin prescripteur.

Afin d'accomplir lamission qui lui incombe en application du présent article, le Conseil national pour
I'acces aux origines personnelles peut utiliser le numéro d'inscription des personnes au répertoire national
didentification des personnes physiques et consulter ce répertoire. Les conditions de cette utilisation et de
cette consultation sont fixées par décret en Conseil d'Etat, pris aprés avis de la Commission nationale de
I'informatique et des libertés.

ArticleL1131-1-3

|.-Par dérogation au deuxieme alinéade l'article L. 1111-2 et al'article L. 1111-7, seul le médecin
prescripteur de I'examen des caractéristiques génétiques est habilité a communiquer les résultats de cet
examen ala personne concernée ou, sagissant d'un majeur faisant |'objet d'une mesure de protection
juridique avec représentation ala personne, ala personne chargée de la mesure de protection.

I1.-Par dérogation al'article L. 6211-11 et au |1 de l'article L. 6211-19, la communication du résultat de
I'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 I'échantillon, il est informé
de cette communication par le laboratoire autorisé.

ArticleL1131-2

Un arrété du ministre chargé de la santé, pris sur proposition de I'Agence de la biomédecine et de la Haute
Autorité de santé, définit les regles de bonnes pratiques applicables ala prescription et laréalisation de
I'examen des caractéristiques génétiques d'une personne et de son identification par empreintes génétiques a
des fins médicales. Cet arrété définit également les regles de bonnes pratiques applicables, le cas échéant, au
suivi médical de la personne.

ArticleL1131-2-1

L 'examen des caractéristiques génétiques d'une personne ou son identification par empreintes génétiques a
des fins médicales ne peuvent étre pratiqués que dans des laboratoires de biologie médicale autorisés a cet
effet dans|es conditions prévues au chapitre Il du titre |1 du livre ler de lasixiéme partie et accrédités dans
les conditions prévues au chapitre ler du titre |1 du livre I de la méme partie.

Lorsque le laboratoire dépend d'un établissement de santé, I'autorisation est délivrée a cet établissement.

Un laboratoire de biologie médicale établi dans un autre Etat membre de I'Union européenne ou partie a
I'accord sur I'Espace économique européen peut réaliser la phase analytique de I'examen des caractéristiques
génétiques ou de Il'identification par empreintes génétiques sl est autorisé dans cet Etat a pratiquer cette
activité, sousréserve qu'il ait adressé une déclaration si les conditions d'autorisation dans cet Etat ont été
préal ablement reconnues comme équivalentes a celles qui résultent du premier alinéa ou, a défaut, qu'il ait
obtenu une autorisation apres vérification que ses normes de fonctionnement sont équivalentes a celles qui
résultent du premier alinéa.

Article L1131-2-2
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Toute violation, constatée dans un établissement, un groupement de coopération sanitaire ou un laboratoire,
des prescriptions | égidatives et réglementaires applicables aux examens des caractéristiques génétiques a
desfins médicales ou al'identification d'une personne par empreintes genétiques entraine la suspension ou le
retrait de l'autorisation prévue al'article L. 1131-2-1, dans les conditions fixées al'article L. 6122-13.

Leretrait de l'autorisation est également encouru en cas de violation des prescriptions fixées par
['autorisation ou si le volume d'activité ou la qualité des résultats sont insuffisants au regard de critéres
énonces par décret en Consell d'Etat, aprés avis de I'Agence de la biomédecine.

Article L1131-3

Sous réserve des dispositions du dernier alinéadel'article L. 1131-2-1, sont seuls habilités a procéder a des
examens des caractéristiques génétiques d'une personne ou a son identification par empreintes génétiques a
des fins médicales les praticiens agréés a cet effet par I'Agence de la biomédecine mentionnée al'article L.
1418-1 dans des conditions fixées par voie réglementaire.

Les personnes qui procedent a des examens des caractéristiques génétiques d'une personne ou a son
identification par empreintes génétiques a des fins de recherche scientifique sont agréées dans des conditions
fixées par voie réglementaire.

ArticleL1131-4

Laconservation et latransformation d'ééments et produits du corps humain, incluant la constitution et
I'utilisation de collections d'échantillons biologiques humains a des fins de recherche génétique, sont régies
par les dispositions des articles L. 1243-3 et L. 1243-4.

ArticleL1131-5

Les analyses permettant |'identification par empreintes géenétiques dans le cadre des procédures judiciaires
mentionnées al'article 16-11 du code civil doivent faire I'objet d'un contrdle de qualité organisé, selon des
modalités fixées par le décret prévu par I'article 16-12 du code civil, par I'Agence national e de sécurité du
medicament et des produits de santé.

ArticleL1131-6

Sont déterminées par décret en Conseil d'Etat :

1° Les conditions dans lesquell es peuvent étre prescrits et réalisés, dans I'intérét des patients et de leur
parentéle, les examens des caractéristiques génétiques d'une personne ou son identification par empreintes
génétiques a des fins médicales ainsi que les conditions dans lesguelles peuvent étre prescrits les examens
des caractéristiques génétiques somatiques mentionnées al'article L. 1130-2 ;

2° Les conditions d'agrément des praticiens et personnes mentionnés al'articleLL. 1131-3;
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3° Les conditions d'application de I'article L. 1131-1-2, aprés avis de I'Agence de |la biomédecine ;

4° Les conditions que doivent remplir les |aboratoires de biologie médicale mentionnés al'article L.
1131-2-1 pour étre autorisés a pratiquer I'examen des caractéristiques génétiques d'une personne ou son
identification par empreintes génétiques a des fins médicales.

Article L1131-7

Les dispositions du présent chapitre ne sappliquent 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 Il de la premiére partie.

Code de la santé publique - Derniére modification le 04 février 2022 - Document généré le 03 février 2022
Copyright (C) 2007-2022 Legifrance



Partielegidative
Premiére partie: Protection générale de la santé
Livreler : Protection des personnes en matiére de santé

Titrelll : Examen des caractéristiques génétiques, identification par
empreintes génétiques et profession de conselller en génétique

Chapitrell : Profession de conseiller en génétique

ArticleL1132-1

Le conseiller en génétique, sous la responsabilité d'un médecin qualifié en génétique, participe au sein d'une
équipe pluridisciplinaire :

1° A ladélivrance des informations et conseils aux personnes et aleurs familles susceptibles de faire |'objet
ou ayant fait I'objet d'un examen des caractéristiques génétiques a des fins médicales défini al'article L.
1131-1, ou d'une analyse aux fins du diagnostic prénatal défini al'articleL. 2131-1;

2° A laprise en charge médico-sociale, psychologique et au suivi des personnes pour lesquelles cet examen
ou cette analyse est préconisé ou réalise.

Il peut prescrire certains examens de biologie médicale relevant du présent titre et du chapitre ler du titre
I11 du livre ler de la deuxiéme partie du présent code, dont les résultats sont communiqués ala personne
concernée par un médecin sous la responsabilité duquel le conseiller en génétique intervient, dans des
conditions précisées par un décret en Conseil d'Etat pris aprés avis de I'Académie nationale de médecine.
Ce décret précise également les conditions dans lesquelles le conseiller en génétique peut communiquer les
résultats ala personne concernée, en accord avec |e médecin sous la responsabilité duquel il intervient.

La profession de conseiller en génétique est exercée dans les établissements de santé publics et privés
autorisés a pratiquer des examens des caractéristiques génétiques a des fins médicales ou des activités de
diagnostic prénatal, ainsi que dans les centres pluridisciplinaires de diagnostic prénatal.

Article L1132-2

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 arrété du ministre chargé de la santé.

Par dérogation au premier alinéa, peuvent également exercer la profession de conseiller en génétique et en
porter letitre les personnes qui, ala date du 6 octobre 2007, ont exercé ou exercaient des fonctions dévolues
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aux conseillers en génétique et ont obtenu I'autorisation d'exercer en cette qualité dans des conditions fixées
par arrété du ministre chargé de la santé.

ArticleL1132-3

L 'autorité compétente peut, apres avis d'une commission composée notamment de professionnels, autoriser
individuellement & exercer la profession de conseiller en génétique les ressortissants d'un Etat membre de
I'Union européenne ou d'un autre Etat partie al'accord sur |I'Espace économique européen qui, sans posseder
I'un des dipldmes mentionnés al'article L. 1132-2, sont titulaires :

1° Detitres de formation délivrés par un ou plusieurs Etats, membres ou parties, et requis par |'autorité
compétente de ces Etats, membres ou parties, qui réglementent I'accés a cette profession ou son exercice, et
permettant d'exercer |également ces fonctions dans ces Etats ;

2° Ou, lorsgue les intéressés ont exercé dans un ou plusieurs Etats, membres ou parties, qui ne réglementent
ni laformation, ni I'accés a cette profession ou son exercice, de titres de formation délivrés par un ou
plusieurs Etats, membres ou parties, attestant de la préparation al'exercice de la profession, accompagnés
d'une attestation justifiant, dans ces Etats, de son exercice atemps plein pendant un an ou a temps partiel
pendant une durée totale équivalente au cours des dix derniéres années ;

3° Ou d'un titre de formation délivré par un Etat tiers et reconnu dans un Etat, membre ou partie, autre que
laFrance, permettant d'y exercer |[également la profession. L'intéressé justifie avoir exercé la profession
pendant trois ans atemps plein ou atemps partiel pendant une durée totale équivalente dans cet Etat, membre
ou partie.

Dans ces cas, lorsgue |'examen des qualifications professionnelles attestées par |'ensemble des titres de
formation initiale, de I'expérience professionnelle pertinente et de laformation tout au long de lavie ayant
fait I'objet d'une validation par un organisme compétent fait apparaitre des différences substantielles au
regard des qualifications requises pour I'accés et |'exercice de la profession en France, |'autorité compétente
exige gque l'intéressé se soumette a une mesure de compensation.

Selon le niveau de qualification exigé en France et celui détenu par I'intéressé, |'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 Etats,
membres ou parties, est fixée par arrété du ministre chargé de la santé.

Ladélivrance de |'autorisation d'exercice permet au bénéficiaire d'exercer la profession dans les mémes
conditions que les personnes titulaires de I'un des diplémes mentionnés al'article L. 1132-2.

ArticleL1132-4

Le conseiller en génétique peut faire usage de son titre de formation dans la langue de I'Etat qui lelui a
délivré. Il est tenu de faire figurer le lieu et I'établissement ou il a été obtenu.

Dansle cas ou letitre de formation de I'Etat d'origine, membre ou partie, est susceptible d'étre confondu
avec un titre exigeant en France une formation complémentaire, 'autorité compétente peut décider que le
conseiller en génétique fera état du titre de formation de I'Etat d'origine, membre ou partie, dans une forme
appropriée qu'ele lui indique.

L'intéressé porte le titre professionnel de conseiller en génétique.
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Article L1132-5

Le conseiller en génétique, ressortissant d'un Etat membre de I'Union européenne ou d'un autre Etat partie
al'accord sur I'Espace économigue européen, qui est établi et exerce |également les activités de conseiller
en génétique dans un Etat, membre ou partie, peut exécuter en France des actes professionnels de maniere
temporaire et occasionnelle.

Lorsque I'exercice ou laformation conduisant ala profession n'est pas réglementé dans |'Etat ou il est établi,
le prestataire de services doit justifier avoir exercé dans un ou plusieurs Etats, membres ou parties, pendant
un an au moins atemps plein ou atemps partiel pendant une durée total e équivalente au cours des dix années
précédentes.

L'exécution de ces actes est subordonnée a une déclaration préalable, qui est accompagnée de piéces
justificatives dont laliste est fixée par arrété du ministre chargé de la santé. Le prestataire joint une
déclaration concernant les connai ssances linguistiques nécessaires a la réalisation de la prestation.

Le prestataire de services est soumis aux conditions d'exercice de la profession ainsi qu'aux regles
professionnelles applicables en France.

Les qualifications professionnelles du prestataire sont vérifiées par I'autorité compétente, aprés avis d'une
commission composée notamment de professionnels, avant la premiére prestation de services. En cas de
différence substantielle entre les qualifications du prestataire et |a formation exigée en France, de nature a
nuire ala santé publique, I'autorité compétente soumet le professionnel a une épreuve d'aptitude.

Le prestataire de services peut faire usage de son titre de formation dans lalangue de I'Etat qui lelui a
délivré. Il est tenu de faire figurer le lieu et I'établissement ou il I'a obtenu.

Dansle cas ou le titre de formation de I'Etat d'origine, membre ou partie, est susceptible d'ére confondu avec
un titre exigeant en France une formation complémentaire, |'autorité compétente peut décider que I'intéressé
fera état du titre de formation de I'Etat d'origine, membre ou partie, dans une forme appropriée qu'elle lui
indique.

La prestation de services est réalisée sous le titre professionnel de I'Etat d'établissement, de maniére a éviter
toute confusion avec letitre professionnd francais. Toutefois, dans le cas ou les qualifications ont été
vérifiées, la prestation de services est réalisée sous le titre professionnd francais.

ArticleL1132-6

Leconseiller en génétique, lors de ladélivrance de I'autorisation d'exercice ou de la déclaration de prestation
de services, doit posséder |es connai ssances linguistiques nécessaires al'exercice de la profession et celles
relatives aux systemes de poids et de mesures utilisés en France.

Le contrdle de la maitrise de lalangue doit étre proportionné al'activité a exercer et réalisé unefoisla
gualification professionnelle reconnue.

Article L1132-6-1

Lesdispositions de l'article L. 4002-1 et des articles L. 4002-3 a L. 4002-7 sont applicables au conseiller en
génétique.
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ArticleL1132-7

Sont déterminés par décret en Conseil d'Etat :
1° Entant que de besoin, les modalités d'exercice et les regles professionnelles;;

2° Lacomposition et e fonctionnement de la commission mentionnée al'article L. 1132-3 et les conditions
dans lesguelles I'intéressé est soumis & une mesure de compensation ;

3° Les modalités de vérification des qualifications professionnelles mentionnées al'article L. 1132-5.
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Partielegidative
Premiére partie: Protection générale de la santé
Livreler : Protection des personnes en matiére de santé

Titrelll : Examen des caractéristiques génétiques, identification par
empreintes génétiques et profession de conselller en génétique

Chapitrelll : Dispositions pénales

ArticleL1133-1

Commeil est dit al'article 226-25 du code pénal ci-aprés reproduit :

" Lefait de procéder al'étude des caractéristiques génétiques d'une personne a des fins autres que médicales
ou de recherche scientifique, ou a des fins médicales ou de recherche scientifique, sans avoir préal ablement
recueilli son consentement dans les conditions prévues par I'article 16-10 du code civil est puni d'un an
d'emprisonnement et de 15 000 euros d'amende. "

Article L1133-2

Commeil est dit al'article 226-26 du code pénal ci-aprés reproduit :

" Lefait de détourner de leurs finalités médicales ou de recherche scientifique les informations recueillies sur
une personne au moyen de I'examen de ses caractéristiques génétiques est puni d'un an d'emprisonnement et
de 15 000 euros d'amende. "

ArticleL1133-3

Comme il est dit al'article 226-27 du code pénal ci-apreés reproduit :

" Lefait de procéder, sans avoir recueilli le consentement de la personne dans les conditions prévues par
I'article 16-11 du code civil, a son identification par ses empreintes génétiques a des fins médicales ou

de recherche scientifique ou au prélévement de ses traces biol ogiques atitre d'ascendant, descendant ou
collatéral aux fins de I'établissement, par ses empreintes génétiques, de I'identité d'une personne mentionnée
au 3° du méme article, est puni d'un an d'emprisonnement et de 15 000 € d'amende. "

Article L1133-4
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Commeil est dit al'article 226-28 du code pénal ci-aprés reproduit :

" Lefait de rechercher I'identification par ses empreintes génétiques d'une personne en dehors des cas prévus
al'article 16-11 du code civil ou en dehors d'une mesure d'enquéte ou d'instruction diligentée lors d'une
procédure de vérification d'un acte de I'état civil entreprise par les autorités diplomatiques ou consulaires
dans le cadre des dispositions de I'article L. 111-6 du code de I'entrée et du séjour des étrangers et du droit
d'asile est puni d'un an d'emprisonnement ou de 15 000 euros d'amende.

Est puni des mémes peines le fait de divulguer desinformations relatives al'identification d'une personne
par ses empreintes génétiques ou de procéder a l'examen des caractéristiques génétiques d'une personne ou a
I'identification d'une personne par ses empreintes génétiques sans étre titulaire de I'agrément prévu al'article
L. 1131-3 du code de la santé publique et de |'autorisation prévue al'article L. 1131-2-1 du méme code. "

ArticleL1133-4-1

Lefait, pour une personne, de solliciter I'examen de ses caractéristiques génétiques ou de celles d'un tiers ou
I'identification d'une personne par ses empreintes génétiques en dehors des conditions prévues par laloi est
puni de lapeine prévue al' article 226-28-1 du code pénal .

ArticleL1133-5

Commeil est dit al'article 226-29 du code pénal ci-aprés reproduit :

" Latentative des infractions prévues aux articles 226-25,226-26,226-27 et 226-28 est punie des mémes
peines. "

ArticleL1133-6

Comme il est dit al'article 226-30 du code pénal ci-apreés reproduit :

Art. 226-30.-L es personnes moral es déclarées responsables pénalement, dans les conditions prévues par
I'article 121-2, des infractions définies ala présente section encourent, outre |I'amende suivant les modalités
prévues par |'article 131-38, les peines prévues par les 2° a5° et 7° a9° de l'article 131-39.

L'interdiction mentionnée au 2° de I'article 131-39 porte sur I'activité dans I'exercice ou al'occasion de
I'exercice de laguelle I'infraction a été commise.

Article L1133-7

Les conseillers en génétique et |es étudiants se préparant a 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.
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Article L1133-8

L'exerciceillégal de laprofession de conseiller en génétique est puni d'un an d'emprisonnement et de 15 000
euros d'amende.

L es personnes physiques encourent également |es peines complémentaires suivantes :

a) L'affichage ou la diffusion de la décision prononcée, dans |es conditions prévues par I'article 131-35 du
code pénal ;

b) La confiscation de la chose qui a servi ou était destinée a commettre I'infraction ou de la chose qui en est
le produit, conformément al'article 131-21 du code péndl ;

¢) L'interdiction définitive ou pour une durée de cing ans au plus d'exercer une ou plusieurs professions
régies par le présent code ou toute autre activité professionnelle ou sociale al'occasion de I'exercice de
laquelle I'infraction a été commise, suivant les modalités prévues par I'article 131-27 du code pénal.

Lefait d'exercer cette activité malgré une décision judiciaire d'interdiction définitive ou temporaire est puni
des mémes peines.

Article L1133-9

L es personnes moral es déclarées responsabl es pénalement, dans les conditions prévues par |'article 121-2
du code pénal, de l'infraction définie al'article L. 1133-8 encourent, outre |'amende suivant les modalités
prévues par |'article 131-38 du code pénal, les peines prévues par les 2° a 9° de l'article 131-39 du méme
code, dans les conditions prévues aux articles 131-46 a 131-48 du méme code.

L'interdiction mentionnée au 2° de I'article 131-39 du méme code porte sur une ou plusieurs professions
régies par le présent code ou toute autre activité professionnelle ou sociale al'occasion de I'exercice de
laquelle I'infraction a été commise.

Article L1133-10

L'usage sans droit de la qualité de conseiller en génétique médicale ou d'un dipldme, certificat ou autre titre
|également requis pour |'exercice de cette profession est puni comme le délit d'usurpation de titre prévu a
|'article 433-17 du code pénal.

L es personnes moral es déclarées responsables pénalement, dans les conditions prévues par I'article 121-2

du code pénal, de l'infraction définie au présent article encourent |'amende prévue al'article 433-17 du code
pénal suivant les modalités prévues par I'article 131-38 du méme code, ainsi que les peines prévues aux 2° a
4° de l'article 433-25 du méme code.
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Partielegidative
Premiére partie: Protection générale de la santé
Livreler : Protection des personnes en matiére de santé

Titrelll bis: Neurosciences et imagerie cérébrale

Chapitre unique

ArticleL1134-1

Un arrété du ministre chargé de la santé définit les régles de bonnes pratiques applicables ala prescription
et alaréalisation des examens d'imagerie cérébrale a des fins médicales. Ces regles tiennent compte des
recommandations de la Haute Autorité de santé.
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Partielegidative

Premiére partie: Protection générale de la santé

Livreler : Protection des personnes en matiére de santé
TitrelV : Réparation des consequences desrisques sanitaires

Chapitreler : Accésal'assurance contrelesrisquesd'invalidité ou de

déces

Section 1: Tests génétiques

ArticleL1141-1

Les entreprises et organismes qui proposent une garantie des risques d'invalidité ou de décés ne doivent pas
tenir compte des résultats de I'examen des caractéristiques génétiques d'une personne demandant a bénéficier
de cette garantie, méme si ceux-ci leur sont transmis par |a personne concernée ou avec son accord. En oultre,
ils ne peuvent poser aucune question relative aux tests genétiques et aleurs résultats, ni demander a une
personne de se soumettre a des tests génétiques avant que ne soit conclu le contrat et pendant toute la durée
de celui-ci.
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Partielegidative

Premiére partie: Protection générale de la santé

Livreler : Protection des personnes en matiére de santé
TitrelV : Réparation des consequences desrisques sanitaires

Chapitreler : Accésal'assurance contrelesrisquesd'invalidité ou de

déces

Section 2 : Risques aggr avés

ArticleL1141-2

Une convention nationale relative al'accés au crédit des personnes présentant, du fait de leur état de santé ou
de leur handicap, un risque aggravé est conclue entre I'Etat, |es organisations professionnelles représentant
les établissements de crédit, les sociétés de financement, les entreprises d'assurance, les mutuelles et les
institutions de prévoyance ainsi que des organi sations national es représentant les malades et les usagers du
systeme de santé agréées en vertu de l'article L. 1114-1 ou représentant |es personnes handicapées. Cette
convention a pour objet :

- defaciliter I'assurance des préts demandés par |es personnes présentant un risque aggravé en raison de leur
état de santé ou d'un handicap ;

- d'assurer |la prise en compte compl éte par les établissements de crédit ou les sociétés de financement des
garanties alternatives al'assurance ;

- de définir des modalités particuliéres 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 risgue aggravé bénéficie de
plein droit de cette convention.

ArticleL1141-2-1

Laconvention prévue al'article L. 1141-2 définit notamment :
1° Les conditions d'age des emprunteurs, |'objet, le montant et la durée des préts ;

2° Les modalités d'information des demandeurs d'emprunt sur les dispositions relatives al'accés au crédit et a
|'assurance emprunteur ;
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3° Les conditions dans lesquelles un demandeur d'emprunt peut se prévaloir, pendant un délai déterming,
d'une offre d'assurance, y compris pour un bien différent de celui visé par cette offre ;

4° Lacouverture des risques décés et invalidité, dansles casou elle est requise ;
5° Les garanties de confidentialité des données & caractére personnel et de nature médicale ;

6° Un mécanisme de mutualisation, mis en oeuvre par les entreprises d'assurance, les mutuelles, les
ingtitutions de prévoyance, les établissements de crédit et les sociétés de financement, permettant, sous
condition de ressources des demandeurs d'emprunt, de limiter le colt additionnel résultant du risque aggravé
pour I'assurance déces et invalidité des crédits professionnels et des crédits destinés al'acquisition dela
résidence principale;

7° 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 pathol ogies, en vue de fournir les
éléments stati stiques nécessaires a la tarification du risque ;

8° La procédure d'instruction des demandes d'emprunt et les modalités selon lesquelles |a personne est
informée des motifs des refus d'assurance ;

9° Un dispositif de médiation entre, d'une part, les personnes présentant un risque aggrave de santé et, d'autre
part, les organismes d'assurance, les établissements de crédit et les sociétés de financement ;

10° La composition et les modalités de fonctionnement d'une instance de suivi et de propositions associant
les parties et chargée d'évaluer réguliérement la réalisation des objectifs et engagements de la convention.

ArticleL1141-3

Laconvention prévue al'article L. 1141-2 est conclue pour une durée detrois 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 a caractére personnel de nature médicale, la convention fait |'objet,
préalablement & sa conclusion, d'une consultation de la Commission nationale de l'informatique et des
libertés, qui donne un avis sur sa conformité alaloi n° 78-17 du 6 janvier 1978 relative al'informatique, aux
fichiers et aux libertés.

A défaut d'accord, ou en cas de dénonciation, compromettant |a mise en oeuvre ou la pérennité du dispositif
conventionnel, les conditions de collecte et d'utilisation et les garanties de confidentialité des données a
caractére personnel de nature médicale sont fixées dans les six mois par décret en Conseil d'Etat, aprés avis
de la Commission nationale de I'informatique et des libertés.

Au cas ou la convention ne serait pas signée par I'une des organisations professionnelles mentionnées a
I'article L. 1141-2, un décret peut, apres consultation des signataires de la convention et de |'organisation
professionnelle non signataire, étendre son application aux entreprises et organismes représentés par
I'organisation non signataire.

Code de la santé publique - Derniére modification le 04 février 2022 - Document généré le 03 février 2022
Copyright (C) 2007-2022 Legifrance



A défaut de prorogation ou de renouvellement de la convention ou en cas de dénonciation de la convention,
les dispositions énumérées al'article L. 1141-2-1 sont fixées dans les six mois par décret en Conseil d'Etat.
Ce décret prend effet ala date d'expiration de la convention.

ArticleL1141-4

L'instance de suivi et de propositions mentionnée au 10° de l'article L. 1141-2-1 adresse un rapport
d'évaluation au Gouvernement et au Parlement au plus tard trois mois avant I'échéance de la convention.

ArticleL1141-5

La convention nationale mentionnée al'article L. 1141-2 détermine les modalités et les délais au-dela
desquels les personnes ayant souffert d'une pathol ogie 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 dela desguel s aucune information médicale relative aux pathol ogies cancéreuses ne peut étre
recueillie par les organismes assureurs dans ce cadre.

Sur la base des propositions établies et rendues publiques par I'institut mentionné al'article L. 1415-2, la
liste des pathologies et les délais mentionnés au premier alinéa du présent article sont fixés conformément a
une grille de référence, définie par ladite convention, permettant de fixer, pour chacune des pathologies, les
délais au-dela desguel s aucune majoration de tarifs ou d'exclusion de garantie ne sera appliquée ou aucune
information médicale ne serarecueillie pour les pathol ogies concernées.

Cette grille de référence est rendue publique.

Danstous les cas, le délai au-dela duquel aucune information médicale relative aux pathol ogies cancéreuses
ne peut étre recueillie par les organismes assureurs ne peut excéder dix ans aprées la date de fin du protocole
thérapeutique ou, pour les pathol ogies cancéreuses survenues avant |'age de dix-huit ans, cing ans a compter
de lafin du protocole thérapeutique.

Ces modalités et ces délais sont mis ajour réguliérement en fonction des progrés thérapeutiques et des
données de la science.

Un décret en Conseil d'Etat définit les sanctions applicables en cas de manquement ala présente obligation.

Les candidats al'assurance sont informés, dans des conditions prévues par décret, de l'interdiction prévue au
présent article.

La convention prévoit |'extension des dispositifs prévus aux deux premiers alinéas aux pathol ogies autres que
cancéreuses, notamment les pathol ogies chroniques, dés lors que les progres thérapeutiques et les données de
la science attestent de |a capacité des traitements concernés a circonscrire significativement et durablement
leurs effets.

ArticleL1141-6
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L es personnes atteintes ou ayant été atteintes d'une pathol ogie pour laquelle I'existence d'un risgue 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 méme pathol ogie pour leurs contrats d'assurance ayant pour objet de garantir le
remboursement d'un crédit relevant de la convention nationale mentionnée al'article L. 1141-2.
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Partielegidative

Premiére partie: Protection générale de la santé

Livreler : Protection des personnes en matiére de santé
TitrelV : Réparation des consequences desrisques sanitaires

Chapitrell : Risques sanitairesrésultant du fonctionnement du
systeme de santé

Section 1 : Principes généraux

ArticleL1142-1

I. - Horsle cas ou leur responsabilité est encourue en raison d'un défaut d'un produit de santé, les
professionnel s de santé mentionnés ala quatrieme partie du présent code, ainsi que tout établissement,
service ou organisme dans lesguel s sont réalisés des actes individuel s de prévention, de diagnostic ou de
s0ins ne sont responsables des conséquences dommageabl es d'actes de prévention, de diagnostic ou de soins
gu'en cas de faute.

L es établissements, services et organismes susmentionnés sont responsables des dommages résultant
d'infections nosocomiales, sauf sils rapportent la preuve d'une cause étrangere.

I1. - Lorsque laresponsabilité d'un professionnel, d'un établissement, service ou organisme mentionnéau | ou
d'un producteur de produits n'est pas engagée, un accident médical, une affection iatrogene ou une infection
nosocomiale ouvre droit alaréparation des préjudices du patient, et, en cas de décés, de ses ayants droit au
titre de la solidarité nationale, lorsqu'ils sont directement imputables & 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
del'évolution prévisible de celui-ci et présentent un caractere de gravité, fixe par décret, apprécié au regard
de la perte de capacités fonctionnelles et des conséquences sur lavie privée et professionnelle mesurées en
tenant notamment compte du taux d'atteinte permanente al'intégrité physique ou psychique, de ladurée de
I'arrét temporaire des activités professionnelles ou de celle du déficit fonctionnel temporaire.

Ouvre droit aréparation des préjudices au titre de la solidarité nationale un taux d'atteinte permanente a
I'intégrité physique ou psychique supérieur & un pourcentage d'un bareme spécifique fixé par décret ; ce
pourcentage, au plus égal a 25 %, est déterminé par ledit décret.

ArticleL1142-1-1
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Sans préjudice des dispositions du septieme alinéade I'article L. 1142-17, ouvrent droit & réparation au titre
delasolidarité nationae :

1° Les dommages résultant d'infections nosocomial es dans les établissements, services ou organismes
mentionnés au premier alinéadu | del'article L. 1142-1 correspondant a un taux d'atteinte permanente a
I'intégrité physique ou psychique supérieur a 25 % déterminé par référence au baréme mentionné au |1 du
méme article, ains que les déces provoqués par ces infections nosocomiales ;

2° Les dommages résultant de I'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.

ArticleL1142-2

Les professionnels de santé exercant atitre libéral, les établissements de santé, services de santé et
organismes mentionnés al'article L. 1142-1, et toute autre personne morale, autre que I'Etat, exercant des
activités de prévention, de diagnostic ou de soins ainsi que les producteurs, exploitants et fournisseurs de
produits de santé, al'état de produits finis, mentionnés al'article L. 5311-1 al'exclusion du 5°, sous réserve
desdispositions de l'article L. 1222-9, et des 11°, 14° et 15°, utilisés al'occasion de ces activités, sont tenus
de souscrire une assurance destinée ales garantir pour leur responsabilité civile ou administrative susceptible
d'étre engagée en raison de dommages subis par destiers et résultant d'atteintes ala personne, survenant dans
le cadre de I'ensembl e de cette activité.

Les professionnels de santé exercant atitre libéral sont également tenus au paiement de la contribution
mentionnée al'article L. 426-1 du code des assurances.

Une dérogation al'obligation d'assurance prévue au premier alinéa peut étre accordée par arrété du
ministre chargé de la santé aux établissements publics de santé disposant des ressources financieres leur
permettant d'indemniser les dommages dans des conditions équivalentes a celles qui résulteraient d'un
contrat d'assurance.

L es contrats d'assurance souscrits en application du premier alinéa peuvent prévoir des plafonds de garantie.
L es conditions dans lesquelles le montant de |a garantie peut étre plafonné pour les professionnels de santé
exercant atitre libéral, notamment le montant minimal de ce plafond, sont fixées par décret en Conseil d'Etat.

L'assurance des professionnels de santé, des établissements, services et organismes mentionnés au premier
alinéa couvre leurs salariés agissant dans lalimite de lamission qui leur est impartie, méme si ceux-ci
disposent d'une indépendance dans |'exercice de |'art médical.

Le crédit-bailleur de produits de santé ou le loueur assimilable au crédit-bailleur ne sont pas tenus a
I'obligation d'assurance prévue au premier ainéa.

En cas de manguement a |'obligation d'assurance prévue au présent article, I'instance disciplinaire
compétente peut prononcer des sanctions disciplinaires.

ArticleL1142-3

Les dispositions de |a présente section ne sont pas applicables au promoteur de recherche impliquant la
personne humaine, dont la responsabilité peut étre engagée conformément au premier alinéade l'article L.
1121-10 et qui est soumis al'obligation d'assurance prévue au troisiéme alinéa du méme article.
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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 ainéas de l'article L. 1121-10 auprés des
commissions régional es mentionnées aux sections 2,3 et 4 du présent chapitre. Lorsgue la responsabilité du
promoteur n'est pas engageée, les victimes peuvent étre indemnisées par I'office institué al'article L. 1142-22,
conformément aux dispositionsdu Il de l'article L. 1142-1. Toutefois I'indemnisation n'est pas dans ce cas
subordonnée au caractére de gravité prévu par ces dispositions.

Article L1142-3-1

I. - Le dispositif de réparation des préjudices subis par les patients au titre de la solidarité nationale
mentionné au 1l del'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 a des actes dépourvus de finalité contraceptive,
abortive, préventive, diagnostique, thérapeutique ou reconstructrice, y compris dans leur phase préparatoire
ou de suivi.

I1. - Toutefois, le recours aux commissions mentionnées al'article L. 1142-5 exercant dans le cadre de leur
mission de conciliation reste ouvert aux patients ayant subi des dommages résultant des actes mentionnés au
| du présent article.
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Partielegidative

Premiére partie: Protection générale de la santé

Livreler : Protection des personnes en matiére de santé
TitrelV : Réparation des consequences desrisques sanitaires

Chapitrell : Risques sanitairesrésultant du fonctionnement du
systeme de santé

Section 2 : Procédure deréglement amiable en cas d'accidents
meédicaux, d'affectionsiatr ogenes ou d'infections nosocomiales

Article L1142-4

Toute personne victime ou sestimant victime d'un dommage imputable & 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 sil sagit d'un mineur, doit étre informée par le professionnel, I'établissement de santé, les services de
santé ou |'organisme concerné sur les circonstances et les causes de ce dommage. Si la victime est un majeur
protégé, la personne chargée de la mesure de protection doit également étre informée.

Cette information lui est délivrée au plustard dans les quinze jours suivant la découverte du dommage ou sa
demande expresse, lors d'un entretien au cours duguel la personne peut se faire assister par un médecin ou
une autre personne de son choix.

Article L1142-5

Dans chaque région, une ou plusieurs commissions de conciliation et d'indemnisation sont chargées de
faciliter le réglement amiable des litiges relatifs aux accidents médicaux, aux affections iatrogénes 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 articlesL.
1142-1 et L. 1142-2.

Toutefois, un arrété 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
iatrogénes et des infections nosocomiales compétente pour deux ou plusieurs régions.

Lacommission siége en formation de reglement amiable des accidents médicaux, des affections iatrogénes et
des infections nosocomiales et en formation de conciliation.
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Dansle cadre de sa mission de conciliation, la commission peut déléguer tout ou partie de ses compétences
al'un de ses membres ou a un ou plusieurs médiateurs extérieurs ala commission qui, dans lalimite des
compétences dévolues, disposent des mémes prérogatives et sont soumis aux mémes obligations que les
membres de la commission.

Article L1142-6

Les commissions régionales de conciliation et d'indemnisation des accidents médicaux, des affections
iatrogenes et des infections nosocomiales sont présidées par un magistrat de I'ordre administratif ou un
magistrat de |'ordre judiciaire, en activité ou honoraire. Elles comprennent notamment des représentants
des personnes malades et des usagers du systeme de santé, des professionnels de santé et des responsables
d'établissements et services de sant€, ainsi que des membres représentant I'office institué al'article L.
1142-22 et les entreprises d'assurance.

La composition des commissions régionales et leurs régles de fonctionnement, propres a garantir leur
indépendance et leur impartialité, ainsi que la procédure suivie devant ces commissions sont déterminées par
décret en Conseil d'Etat.

Lesfrais de fonctionnement des commissions sont assurés par I'office institué al'article L. 1142-22. Celui-
ci leur apporte également un soutien technique et administratif, notamment en mettant aleur disposition le
personnel nécessaire.

Les membres des commissions et |es personnes qui ont a connaitre 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.

ArticleL1142-7

Lacommission peut étre saisie par toute personne sestimant victime d'un dommage imputable a une activité
de prévention, de diagnostic ou de soins, ou, le cas échéant, par son représentant Iégal lorsqu'il sagit d'un
mineur. Elle peut également étre saisie par les ayants droit d'une personne décédée ala suite d'un acte de
prévention, de diagnostic ou de soins. Si lavictime est un majeur faisant I'objet d'une mesure de protection
juridigue avec représentation, la personne chargée de cette mesure peut également saisir lacommission.

La personne indique sa qualité d'assuré socia ainsi que les organismes de sécurité sociale auxquels elle est
affiliée pour les diversrisgues. Elle indique également ala commission |es prestations recues ou a recevoir
des autres tiers payeurs du chef du dommage qu'elle a subi.

La personne informe la commission régional e des procédures juridictionnelles rel atives aux mémes faits
éventuellement en cours. Si une action en justice est intentée, la personne informe le juge de lasaisine de la
commission.

La saisine de lacommission suspend les délais de prescription et de recours contentieux jusqu'au terme de la
procédure prévue par le présent chapitre.

Article L1142-8
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Lorsque les dommages subis présentent le caractére de gravité prévu au |l del'article L. 1142-1, la
commission émet un avis sur les circonstances, les causes, la nature et |'éendue des dommages, ainsi que sur
le régime d'indemni sation applicable.

L'avis de la commission régionale est émis dans un délai de six mois a compter de sasaisine. |l est transmis
alapersonne qui l'asaisie, atoutes les personnes intéressées par le litige et al'officeinstitué al'article L.
1142-22.

Cet avis ne peut étre contesté qu'al'occasion de I'action en indemnisation introduite devant lajuridiction
compétente par lavictime, ou des actions subrogatoires prévues aux articles L. 1142-14, L. 1142-15et L.
1142-17.

Lacommission saisit |'autorité compétente si elle constate des manquements susceptibles de donner lieu a
des poursuites disciplinaires.

Lorsque les dommages résultent d'une infection nosocomial e présentant le caractére de gravité prévu a
l'article L. 1142-1-1, lacommission signale sans délai cette infection nosocomiale au directeur général de
I'agence régionale de santé ainsi qu'al'office ingtitué al'article L. 1142-22.
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Partielegidative

Premiére partie: Protection générale de la santé

Livreler : Protection des personnes en matiére de santé
TitrelV : Réparation des consequences desrisques sanitaires

Chapitrell : Risques sanitairesrésultant du fonctionnement du
systeme de santé

Section 3 : Procédure d'expertise en matier e d'accidents médicaux

Article L1142-9

Avant d'émettre I'avis prévu al'article L. 1142-8, lacommission régionale diligente une expertise dans les
conditions prévues al'article L. 1142-12.

La commission régional e peut obtenir communication de tout document, y compris d'ordre médical. Elle
peut demander au président du tribunal judiciaire ou a son délégué d'autoriser un ou plusieurs des experts
mentionnés al'article L. 1142-12 a procéder a une autopsie ayant pour but de rechercher les causes du déces.

Chague partie concernée recoit copie des demandes de documents formul ées par la commission régionale et
de tous les documents communiqués a cette derniére.

Lerapport d'expertise est joint al'avis transmis dans les conditions prévues al'article L. 1142-8.

Article L1142-10

Une Commission national e des accidents médicaux, placée aupres des ministres chargés de lajustice et de
lasanté, composée de professionnels de santé, de représentants d'usagers et de personnes qualifiées et dont
le président est désigné par le ministre de lajustice et le ministre chargé de la santé, prononce I'inscription
des experts sur une liste national e des experts en accidents médicaux aprés avoir procédé a une évaluation de
leurs connaissances. Elle contribue alaformation de ces experts en matiére 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 a une application homogene du présent chapitre par les commissions
régionalesingtituées al'article L. 1142-5 et d'évaluer I'ensemble du dispositif dans le cadre d'un rapport
remis chaque année avant le 15 octobre au Gouvernement et au Parlement. Pour |'exercice de ces missions,
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la commission accéde, a sademande, aux informations couvertes par le secret médical dans des conditions
déterminées par décret en Conseil d'Etat permettant de préserver la confidentialité de ces données al'égard
destiers.

La composition et les régles de fonctionnement de la Commission nationale des accidents médicaux sont
fixées par décret en Conseil d'Etat.

ArticleL1142-11

|.-Les experts peuvent demander a étre inscrits sur laliste national e des experts en accidents médicaux sils
justifient d'une qualification comportant une évaluation des connaissances et des pratiques professionnelles.

Cette inscription vaut pour cing ans et peut étre renouvelée. Le renouvellement est subordonné a une
nouvelle évaluation des connaissances et des pratiques professionnelles.

Il peut toutefois étre préalablement procédé a une inscription probatoire pour une durée limitée.

Laliste nationale actualisée est adressée chaque année, d'une part, au Conseil d'Etat, aux cours
administratives d'appel et aux tribunaux administratifs, d'autre part, ala Cour de cassation, aux cours
d'appel et aux tribunaux judiciaires. Elle est tenue ala disposition du public dans |es secrétariats-greffes des
juridictions.

L es personnes inscrites sur laliste nationale des experts en accidents médicaux ne peuvent faire état de leur
gualité que sous la dénomination d'expert agréé par la Commission nationale des accidents médicaux, et
pendant le temps ou elles figurent sur laliste.

Les expertsinscrits sur laliste national e des experts en accidents médicaux sont soumis, dans le cadre de leur
mission, aux mémes obligations d'indépendance et d'impartialité que les experts inscrits sur une des listes
instituées par l'article 2 de laloi n° 71-498 du 29 juin 1971 relative aux experts judiciaires.

I1.-La Commission nationale des accidents médicaux peut, de sa propre initiative, sur demande ou apres
avis d'une commission régionale de conciliation et d'indemnisation, radier de laliste un expert en cas de
manquement caractérisé a ses obligations, de faits contraires al'honneur ou ala probité, ou sil n'est plus en
mesure d'exercer normalement ses activités. Cette radiation ne peut étre prononcée qu'apres que l'intéressé,
qui peut sefaire assister par un avocat, a été appelé aformuler ses observations. Un expert peut également
étre radié a sa demande.

Un décret en Conseil d'Etat fixe les modalités d'application du présent article, notamment les cas dans
lesquels les experts sont soumis a une inscription probatoire.
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ArticleL1142-12

La commission régionale désigne aux fins d'expertise un collége d'experts choisis sur laliste nationale des
experts en accidents médicaux, en sassurant que ces experts remplissent toutes les conditions propres a
garantir leur indépendance vis-a-vis des parties en présence. Elle peut toutefois, lorsqu'elle I'estime suffisant,
désigner un seul expert choisi sur lamémeliste.

A défaut d'expert inscrit sur laliste des experts en accidents médicaux compétent dans le domaine
correspondant & la nature du préjudice, elle peut nommer en qualité de membre du collége d'experts un
expert figurant sur une des listes instituées par |'article 2 delaloi n° 71-498 du 29 juin 1971 précitée ou, a
titre exceptionnel, un expert choisi en dehors de ces listes.

Lacommission régionale fixe lamission du college d'experts ou de |'expert, Sassure de leur acceptation et
déterminele délai danslequd le rapport doit étre déposé. Lorsque |'expertise est collégiale, le rapport est
établi conjointement par les membres du collége d'experts.

Elleinforme sans délai I'Office national d'indemnisation institué al'article L. 1142-22 de cette mission.

Dans le cadre de samission, |e colleége d'experts ou I'expert peut effectuer toute investigation et demander
aux parties et aux tiers lacommunication de tout document sans que puisse lui étre oppose le secret médical
ou professionnel, sagissant de professionnels de santé ou de personnels d'établissements, de services de santé
ou d'autres organismes visés al'article L. 1142-1. Les experts qui ont & connaitre 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, |a commission régionale peut
autoriser le collége d'experts ou |'expert a déposer son rapport en I'état. La commission peut tirer toute
conséquence du défaut de communication des documents.

Le college d'experts ou I'expert sassure du caractére contradictoire des opérations d'expertise, qui se
déroulent en présence des parties ou celles-ci diment appel ées. Ces dernieres peuvent se faire assister d'une
ou des personnes de leur choix. Le collége d'experts ou I'expert prend en considération les observations des
parties et joint, sur leur demande, & son rapport tous documentsy afférents. 1l peut prendre l'initiative de
recueillir I'avis d'un autre professionnel.

L'Office national d'indemnisation prend en charge le co(t des missions d'expertise, sous réserve du
remboursement prévu aux articles L. 1142-14 et L. 1142-15.

Article L1142-13

Pour leur application ala collectivité territoriale de Saint-Pierre-et-Miquelon, les compétences dévolues par
I'article L. 1142-5 ala commission régionale de conciliation et d'indemnisation des accidents médicaux, des
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affections iatrogénes et des infections nosocomiales sont exercées par la commission régionale de Basse-
Normandie.
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Partielegidative

Premiére partie: Protection générale de la santé

Livreler : Protection des personnes en matiére de santé
TitrelV : Réparation des consequences desrisques sanitaires

Chapitrell : Risques sanitairesrésultant du fonctionnement du
systeme de santé

Section 4 : Indemnisation desvictimes

ArticleL1142-14

Lorsque la commission régionale de conciliation et d'indemnisation des accidents médicaux, des affections
iatrogénes et des infections nosocomiales estime qu'un dommage relevant du premier ainéade l'article L.
1142-8 engage la responsabilité d'un professionnel de santé, d'un établissement de santé, d'un service de
santé ou d'un organisme mentionné al'article L. 1142-1 ou d'un producteur d'un produit de santé mentionné a
l'article L. 1142-2, I'assureur qui garantit la responsabilité civile ou administrative de |a personne considérée
comme responsable par la commission adresse ala victime ou a ses ayants droit, dans un délai de quatre
mois suivant laréception de I'avis, une offre d'indemnisation visant alaréparation intégrale des préjudices
subis dans lalimite des plafonds de garantie des contrats d'assurance.

Cette offre indique I'évaluation retenue, le cas échéant atitre provisionnel, pour chaque chef de préudice
ainsi gque le montant des indemnités qui reviennent alavictime, ou a ses ayants droit, déduction faite

des prestations énumérées al'article 29 delaloi n° 85-677 du 5 juillet 1985 tendant a I'amélioration de
la situation des victimes d'accidents de la circulation et al'accélération des procédures d'indemnisation,
et plus généralement des indemnités de toute nature regues ou a recevoir d'autres débiteurs du chef du
méme préjudice. Les prestations et indemnités qui font I'objet d'une déduction du montant de |'offre sont
remboursées directement par I'assureur du responsable du dommage aux débiteurs concernés.

Lorsque I'offre prévoit |e versement d'une rente alavictime, cette rente est reval orisée dans les conditions
prévues al'article L. 351-11 du code de la sécurité sociale.

L'offre aun caractére provisionnel si |'assureur n'a pas été informé de la consolidation de |'état de la victime.
L'offre définitive doit étre faite dans un délai de deux mois a compter de la date alaquelle I'assureur a été
informé de cette consolidation.

L'assureur qui fait une offre alavictime est tenu de rembourser al'office les frais d'expertise que celui-ci a
supportés.
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L'acceptation de I'offre de I'assureur vaut transaction au sens de I'article 2044 du code civil.

Le paiement doit intervenir dans un délai d'un mois a compter de laréception par I'assureur de I'acceptation
de son offre par lavictime, que cette offre ait un caractere provisionnel ou définitif. Dans le cas contraire, les
sommes non versées produisent de plein droit intérét au double du taux |égal a compter de I'expiration de ce
délai et jusqu'au jour du paiement effectif ou, le cas échéant, du jugement devenu définitif.

Si I'assureur qui atransigé avec la victime estime gue 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 I'Office
national d'indemnisation si lesdispositionsdu Il del'article L. 1142-1 trouvent a sappliquer.

Si lejuge compétent, saisi par lavictime qui refuse I'offre de |'assureur, estime que cette offre était
manifestement insuffisante, il condamne |'assureur a verser al'office une somme au plus égale a 15 % de
I'indemnité qu'il alloue, sans préjudice des dommages et intéréts dus de ce fait alavictime.

Dans le cas ou les plafonds de garantie des contrats d'assurance de la personne considérée comme
responsable par lacommission seraient atteints, |'assureur avise sans délai cette personne, I'office institué a
l'article L. 1142-22 du présent code et, si |a personne considérée comme responsable est un professionnel de
santé exercant atitre libéral, le fondsinstitué al'article L. 426-1 du code des assurances.

Pour I'application du présent article, I'Etat, au titre des activités de prévention, de diagnostic ou de soins qu'il
exerce, est soumis aux obligations incombant al'assureur.

Article L1142-15

En cas de silence ou de refus explicite de la part de |'assureur de faire une offre, ou lorsque le responsable
des dommages n'est pas assuré ou la couverture d'assurance prévue al'article L. 1142-2 est épuisée ou
expirée, l'office ingtitué al'article L. 1142-22 est substitué al'assureur.

Dans ce cas, les dispositions de |'article L. 1142-14, relatives notamment al'offre d'indemnisation et au
paiement des indemnités, sappliquent al'office, selon des modalités déterminées par décret en Conseil
d'Etat.

L'acceptation de I'offre de I'office vaut transaction au sens de I'article 2044 du code civil. Latransaction est
portée ala connaissance du responsable et, le cas échéant, de son assureur ou du fondsinstitué al'article L.
426-1 du code des assurances.

L'office est subrogé, a concurrence des sommes versées, dans les droits de la victime contre la personne
responsable du dommage ou, le cas échéant, son assureur ou le fondsinstitué al'article L. 426-1 du méme
code. Il peut en outre obtenir remboursement des frais d'expertise.

En cas de silence ou de refus explicite de la part de I'assureur de faire une offre, ou lorsgue le responsable
des dommages n'est pas assuré, le juge, saisi dans le cadre de la subrogation, condamne, le cas échéant,
I'assureur ou le responsable a verser al'office une somme au plus égale a 15 % de I'indemnité qu'il alloue.
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Lorsque I'office transige avec lavictime, ou ses ayants droit, en application du présent article, cette
transaction est opposable al'assureur ou, le cas échéant, au fonds institué au méme 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 laresponsabilité ou le montant des sommes réclamées. Quelle que soit ladécision du juge, le
montant des indemnités allouées alavictime lui reste acquis.

Article L1142-16

Lorsque lavictime n'a pas informé la commission régionale des prestations regues ou arecevoir destiers
payeurs autres que les caisses de sécurité sociale, lestiers payeurs ont un recours contre lavictime, a
concurrence de I'indemnité qu'elle a percue de I'assureur du fonds institué al'article L. 426-1 du code des
assurances ou de I'office qui est substitué a celui-ci, au titre du méme chef de préjudice et dans les limites
prévues al'article 31 delaloi n° 85-677 du 5juillet 1985 précitée. |Is doivent agir dans un délai de deux ans
acompter de la demande de versement des prestations.

ArticleL1142-17

L orsque la commission régional e estime que le dommage est indemnisable au titre du |l del'article L.
1142-1, ou au titre de l'article L. 1142-1-1 I'office adresse ala victime ou a ses ayants droit, dans un délai
de quatre mois suivant la réception de I'avis, une offre d'indemnisation visant alaréparation intégrale des
préudices subis.

Cette offre indique I'éval uation retenue, le cas échéant atitre provisionnel, pour chaque chef de préudice
ainsi que le montant des indemnités qui reviennent alavictime, ou a ses ayants droit, déduction faite des
prestations énumérées al'article 29 de laloi n° 85-677 du 5juillet 1985 précitée, et plus généralement des
indemnités de toute nature recues ou a recevoir d'autres débiteurs du chef du méme préjudice.

Lorsque I'offre prévoit le versement d'une rente ala victime, cette rente est reval orisée dans les conditions
prévues al'article L. 351-11 du code de la sécurité sociale.

L'offre aun caractére provisionnel s I'office n'a pas été informé de la consolidation de I'état de la victime.
L'offre définitive doit étre faite dans un délai de deux mois a compter de la date alaquelle I'office a été
informé de cette consolidation.

L'acceptation de I'offre de I'office vaut transaction au sens de I'article 2044 du code civil.

Le paiement doit intervenir dans un délai d'un mois a compter de la réception par I'office de |'acceptation de
son offre par lavictime, que cette offre ait un caractére provisionnel ou définitif.

Si I'office qui atransigé avec lavictime estime que la responsabilité d'un professionnel, établissement,
service, organisme ou producteur de produits de santé mentionnés au premier alinéade l'article L. 1142-14
est engagée, il dispose d'une action subrogatoire contre celui-ci. Cette action subrogatoire ne peut étre
exercée par I'office lorsgue les dommages sont indemnisés au titre de l'article L. 1142-1-1, sauf en cas de
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faute établie de I'assuré al'origine du dommage, notamment le manquement caractérisé aux obligations
posées par laréglementation en matiére de lutte contre | es infections nosocomiales.

ArticleL1142-17-1

L orsque la commission régional e estime que |'aggravation de dommages résultant d'une infection
nosocomiale entraine pour lavictime un taux d'atteinte permanente a l'intégrité physique ou psychique
supérieure au pourcentage mentionné au 1° de l'article L. 1142-1-1 ou son déces, |'office adresse ala
victime ou a ses ayants droit une offre d'indemnisation dans les conditions prévues al'article L. 1142-17 et
rembourse al'assureur les indemnités initialement versées alavictime.

Article L1142-18

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 |a responsabilité d'un professionnel ou d'un établissement de
santé, elle détermine la part de préjudice imputable a la responsabilité et celle relevant d'une indemnisation
au titre de I'office.

Article L1142-19

Lavictime informe I'office des procédures juridictionnelles relatives aux mémes faits éventuellement en
cours. Si une action en justice est intentée, la victime informe le juge de la saisine de I'office.

Article L1142-20

Lavictime, ou ses ayants droit, dispose du droit d'action en justice contre I'office si aucune offre ne lui a été
présentée ou s elle n'a pas accepté I'offre qui Iui a été faite.

L'action en indemnisation est intentée devant lajuridiction compétente selon la nature du fait générateur du
dommage.

Article L1142-21

I. - Lorsgue lajuridiction 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 titredu |l de l'article L. 1142-1 ou au titre de I'article L. 1142-1-1,
I'office est appelé en la cause Sil nel'avait pas ééinitialement. || devient défendeur en la procédure.
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Lorsqu'il résulte de la décision du juge que I'office indemnise la victime ou ses ayants droit au titre de
l'article L. 1142-1-1, celui-ci ne peut exercer une action récursoire contre le professionnel, I'établissement
de santé, le service ou I'organisme concerné ou son assureur, sauf en cas de faute établie al'origine du
dommage, notamment le mangquement caractérisé aux obligations posées par la réglementation en matiére
de lutte contre les infections nosocomiales. L'office signale sans délai I'infection nosocomiale au directeur
général de I'agence régionale de santé.

Il. - Lorsgue lajuridiction compétente, saisie d'une demande d'indemnisation des conséquences
dommageables de I'aggravation d'une infection nosocomiale, estime que les dommages subis sont
indemnisables au titre du 1° del'article L. 1142-1-1, I'office est appelé en la cause et rembourse al'assureur,
|e cas échéant, les indemnités initialement versées alavictime.

[11. - Lorsgue lajuridiction 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
gue les dommages sont imputables a un professionnel de santé libéral au titre du | de l'article L. 1142-1

du présent code et que I'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 cinquiéme
alinéadel'article L. 251-2 du code des assurances est expiré, le fondsinstitué al'article L. 426-1 du méme
code est appelé en la cause sil ne l'avait pas été initialement. || devient défendeur en la procédure.

Article L1142-22

L'Office national d'indemnisation des accidents médicaux, des affections iatrogénes et des infections
nosocomiales est un établissement public a caractére administratif de I'Etat, placé sous latutelle du

ministre chargé de lasanté. |l est chargé de |'indemnisation au titre de la solidarité nationale, dans les
conditions définiesau Il del'articleL. 1142-1, al'article L. 1142-1-1 et al'article L. 1142-17, des dommages
occasionnés par la survenue d'un accident médical, d'une affection iatrogene ou d'une infection nosocomiale
ainsi gue desindemnisations qui lui incombent, |e cas échéant, en application des articles L. 1142-15, L.
1142-18, L. 1142-24-7 et L. 1142-24-16.

L'office est également chargé de la réparation des dommages directement imputables & une vaccination
obligatoire en application de l'article L. 3111-9, de I'indemnisation des victimes de préjudices résultant
de la contamination par le virus d'immunodéficience humaine en application de l'article L. 3122-1, de
I'indemnisation des victimes de préjudices résultant de la contamination par le virus de I'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 a une activité de prévention, de diagnostic ou de soins réalisée en application de
mesures prises conformément aux articles L. 3131-1, L. 3134-1 et L. 3135-1.

L'office est en outre chargé, dans les conditions définies aux sections 4 bis et 4 ter du présent chapitre, de
faciliter et, Sil y alieu, de procéder au réglement amiable des litiges relatifs aux dommages causes par le
benfluorex et par la prescription de val proate de sodium ou de I'un de ses dérivés pendant une grossesse.

Les obligations de |'association France-Hypophyse nées de son réle dans |'organisation du traitement des
patients par I'hormone de croissance extractive entre 1973 et 1988 sont transférées a l'Office national
d'indemnisation des accidents médicaux, des affections iatrogénes et des infections nosocomiales.

L'office est administré par un conseil d'administration dont la composition est fixée par un décret en
Conseil d'Etat. || comprend, outre son président, pour moitié des représentants de I'Etat et pour moitié des
personnalités qualifiées ainsi que des représentants d'associations d'usagers du systéme de santé agréées au
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titrede l'article L. 1114-1, des professionnels et établissements de sant€, des organismes d'assurance maladie
et du personnel de l'office.

Le président du conseil d'administration et le directeur de I'office sont nommés par décret.
Les agents de I'office sont régis par les dispositions des articles L. 5323-1 a L. 5323-4.

Les membres du conseil d'administration, le personnel de I'office ainsi que les personnes ayant a connaitre
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.

Article L1142-22-1

L'office adresse au Gouvernement, au Parlement et & la Commission national e des accidents médicauix

un rapport d'activité semestriel. Ce rapport comporte notamment une partie spécifique sur les infections
nosocomiales dont |'office a eu connaissance en application des articles L. 1142-8 et L. 1142-21. || est rendu
public.

Article L1142-23

L'office est soumis a un régime administratif, budgétaire, financier et comptable défini par décret.
Les charges de |'office sont constituées par :

1° Le versement d'indemnités aux victimes d'accidents médicaux, d'affectionsiatrogenes et d'infections
nosocomiales en application des dispositions du présent chapitre ;

2° Leversement d'indemnités en réparation des dommages directement imputables a une vaccination
obligatoire en application de l'article L. 3111-9;

3° Leversement d'indemnités aux victimes de préjudices résultant de la contamination par le virus
d'immunodéficience humaine en application de I'article L. 3122-1 ;

3° bis Le versement d'indemnités en application de I'article L. 1221-14 ;
3° ter Le versement d'indemnités en application des articles L. 1142-24-7, L. 1142-24-16 et L. 1142-24-17 ;

4° Le versement des indemnités prévues al'article L. 3131-4 aux victimes de dommages imputables
directement a une activité de prévention, de diagnostic ou de soins réalisée en application de mesures prises
conformément aux articlesL. 3131-1 et L. 3134-1 ;

4° bis Le versement des indemnités prévues al'article L. 3135-3 aux victimes de dommages imputables
directement & une activité de prévention, de diagnostic ou de soins réalisée en application des dispositions de
l'article L. 3135-1;

5° Lesfrais de gestion administrative de |'office et des commissions régionales et interrégionales ;
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6° Lesfrais résultant des expertises diligentées par |es commissions régionales et interrégionales ainsi que
des expertises prévues pour I'application des articles L. 1142-24-4, L. 1142-24-11, L. 1221-14, L. 3131-4, L.
3111-9, L. 3122-2 et L. 3135-1.

L es recettes de |'office sont constituées par :

1° Une dotation des régimes obligatoires d'assurance maladie versée et répartie dans des conditions fixées
par décret ;

2° Le produit des remboursements des frais d'expertise prévus aux articles L. 1142-24-4, L. 1142-24-11, L.
1221-14, L. 1142-14 et L. 1142-15;

3° Le produit des pénalités prévues aux articles L. 1142-14, L. 1142-15, L. 1142-24-6, L. 1142-24-7, L.
1142-24-16 et L. 1142-24-17 ;

4° Le produit des recours subrogatoires mentionnés aux articles L. 1221-14, L. 1142-15, L. 1142-17, L.
1142-24-7, L. 1142-24-16, L. 1142-24-17, L. 3131-4, L. 3111-9 et L. 3122-4 ;

5° Une dotation versée par I'Etat en application de l'article L. 3111-9 ;
6° Une dotation versée par I'Etat en application des articles L. 3131-4 et L. 3135-1;
7° Une dotation versée par I'Etat en application des sections 4 bis et 4 ter du présent chapitre.

Article L1142-24

L es indemnisations accordées en application du présent chapitre ne peuvent se cumuler avec celles
accordées, e cas échéant, en application des articles L. 3122-1 a L. 3122-6, pour les mémes préjudices.
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Partielegidative

Premiére partie: Protection générale de la santé

Livreler : Protection des personnes en matiére de santé
TitrelV : Réparation des consequences desrisques sanitaires

Chapitrell : Risques sanitairesrésultant du fonctionnement du
systeme de santé

Section 4 bis: Indemnisation des victimes du benfluor ex

Article L1142-24-1

Sans préjudice des actions qui peuvent étre exercées conformément au droit commun, la réparation intégrale
des préjudices imputables au benfluorex est assurée dans |es conditions prévues par la présente section.

Article L1142-24-2

Toute personne sestimant victime d'un déficit fonctionnel imputable au benfluorex ou, le cas échéant, son
représentant 1égal sil sagit d'un mineur ou ses ayants droit peut saisir I'Office national d'indemnisation des
accidents médicaux, des affections iatrogénes et des infections nosocomiales en vue d'obtenir |a réparation
des préjudices en résultant. Si la victime est un majeur faisant I'objet d'une mesure de protection juridique
avec représentation, la personne chargée de cette mesure peut également saisir I'office.

La demande comporte les informations mentionnées aux deuxieme et troisiéme alinéas de l'article L.
1142-7. Elle précise en outre e nom des médicaments qui ont été administrés et les é éments de nature a
établir I'administration de benfluorex. L'auteur de la demande apporte tous é éments d'information utiles,
notamment sur toute personne, autre que les exploitants du médicament, mentionnée al'article L. 1142-2 a
qui il souhaite rendre la procédure opposable. 11 en va de méme des exploitants du médicament concernés,
informés de la demande dés sa réception par I'office.

Des qu'il regoit une demande, I'office en informe les organismes de sécurité sociale auxquels I'auteur de la
demande est affilié.

Ledernier alinéade l'article L. 1142-7 est applicable ala saisine de |'office dans les conditions prévues au
présent article.

Article L1142-24-3

Le conseil d'orientation mentionné aux articles L. 3111-9 et L. 3122-1 exerce aupres du consell
d'administration de I'office, sagissant des dommages mentionnés au troisieme alinéa de l'article L.
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1142-22, les mémes attributions que pour les questions rel atives a l'indemnisation des préjudices résultant
de la contamination par le virus de I'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
meédi caments dérivés du sang, des préjudices directement imputables & une vaccination obligatoire réalisée
en application de l'article L. 3111-4 et des préjudices imputables a 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 al'indemnisation des dommages mentionnés
autroisieme alinéade l'article L. 1142-22, sa composition est adaptée a ces questions, dans des conditions
déterminées par décret en Consell d'Etat.

Article L1142-24-4

Un collége d'experts placé aupres de I'office procéde atoute investigation utile al'instruction de la demande,
dans le respect du principe du contradictoire, et diligente, le cas échéant, une expertise, sans que puisse lui
étre opposé le secret professionnel ou industriel.

Le collége est présidé par un magistrat de |'ordre administratif ou un magistrat de |'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 I'ordre des médecins, par des
associations de personnes malades et d'usagers du systéme de santé ayant fait |'objet d'un agrément au niveau
national dans les conditions prévues al'article L. 1114-1, par les exploitants concernés ou leurs assureurs et
par I'office.

La composition du collége d'experts et ses régles de fonctionnement, propres a 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 Consell d'Etat.

Les membres du collége et |es personnes qui ont a connaitre 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

Article L 1142-24-5

Sil constate I'existence d'un déficit fonctionnel imputable au benfluorex, le collége d'experts émet un avis
sur les circonstances, les causes, la nature et I'étendue des dommages ainsi que sur la responsabilité du ou
des exploitants du médicament et, |e cas échéant, des autres personnes mentionnées au deuxiéme alinéa de
l'article L. 1142-24-2.

L'avis du college d'experts est émis dans un délai de six mois a compter de la saisine de I'office. Il est
transmis ala personne qui I'asaisi et atoutes les personnes intéressées par le litige, notamment les
organismes de sécurité sociale auxquels est affiliée lavictime.

Cet avis ne peut étre contesté qu'al'occasion de I'action en indemnisation introduite devant lajuridiction
compétente par |a victime ou des actions subrogatoires prévues aux articles L. 1142-14 et L. 1142-24-7.

Sous réserve que le premier avis de rejet n'ait pas donné lieu a une décision juridictionnelle irrévocable dans
le cadre des procédures mentionnées au troisiéme alinéa, un nouvel avis peut étre rendu par le collége dans
les cas suivants :
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1° Si des éléments nouveaux sont susceptibles de justifier une modification du précédent avis;

2° S lesdommages constatés sont susceptibles, au regard de |'évolution des connai ssances scientifiques,
d'étre imputés au benfluorex.

Article L1142-24-6

L es personnes considérées comme responsables par |e collége d'experts ou les assureurs qui garantissent la
responsabilité civile ou administrative de ces personnes adressent a la victime ou a ses ayants droit, dans un
délai de trois mois suivant laréception de I'avis du collége d'experts, une offre dindemnisation visant ala
réparation intégrale des préjudices subis. Sont applicables a cette offre les deuxiéme a huitiéme alinéas de
l'article L. 1142-14.

Si le juge compétent, saisi par lavictime qui refuse I'offre de la personne responsable ou de I'assureur, estime
gue cette offre est manifestement insuffisante, il condamne la personne responsable ou |'assureur averser a
I'office une somme au plus égale & 30 % de I'indemnité qu'il aloue, sans préudice des dommages et intéréts
dus de cefait alavictime.

Article L1142-24-7

En cas de silence ou de refus explicite de la part de I'assureur ou de la personne responsable mentionnés a
l'article L. 1142-24-6 de faire une offre ou en cas d'offre manifestement insuffisante, I'office est substitué a
['assureur ou ala personne responsable.

Dans un délai de trois mois suivant |'échéance du délai mentionné al'article L. 1142-24-6 ou, le cas échéant,
suivant le refus explicite ou |'offre manifestement insuffisante mentionnés au premier alinéa du présent
article, I'office adresse ala victime ou a ses ayants droit une offre d'indemnisation visant alaréparation
intégrale des préjudices subis. Dans ce cas, les troisiéme, quatriéme et dernier alinéas de l'article L. 1142-15
sappliquent al'offre de I'office, de méme que les deuxiéme a quatrieme et sixiéme alinéas de l'article L.
1142-17, l'article L. 1142-19 et le second alinéade I'article L. 1142-20.

Lorsque lavictime n'a pas informé I'office des prestations recues ou arecevoir des tiers payeurs autres que
les caisses de securité sociae, I'article L. 1142-16 sapplique.

Dans le cas prévu au premier ainéadu présent article, lejuge, sais alademande de |'office subrogé dans les
droits de la victime, condamne, le cas échéant, |'assureur ou la personne responsable a verser al'office une
somme au plus égale a 30 % de I'indemnité qu'il alloue.

Article L1142-24-8

L es indemnisations accordées en application de la présente section ne peuvent se cumuler avec celles
accordées, e cas échéant, en application des articles L. 1142-14, L. 1142-15, L. 1142-17, L. 1142-20 et L.
1142-21, ni avec lesindemnités de toute nature recues ou arecevoir d'autres débiteurs du chef des mémes
préjudices.
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Partielegidative

Premiére partie: Protection générale de la santé

Livreler : Protection des personnes en matiére de santé
TitrelV : Réparation des consequences desrisques sanitaires

Chapitrell : Risques sanitairesrésultant du fonctionnement du
systeme de santé

Section 4 ter : Indemnisation des victimes du valproate de sodium ou
desesdérivés

Article L1142-24-9

Sans préjudice des actions qui peuvent étre exercées conformément au droit commun, la réparation intégrale
des préjudices imputables au val proate de sodium ou al'un de ses dérivés est assurée dans les conditions
prévues ala présente section.

Article L1142-24-10

Toute personne sestimant victime d'un préudice en raison d'une ou de plusieurs malformations ou de
troubles du dével oppement imputables ala prescription, avant le 31 décembre 2015, de valproate de
sodium ou de |'un de ses dérivés pendant une grossesse, ou le cas échéant, son représentant 1égal sil sagit
d'un mineur ou ses ayants droit, peut saisir I'Office national d'indemnisation des accidents médicaux, des
affections iatrogénes et des infections nosocomiales en vue d'obtenir la reconnai ssance de |'imputabilité de
ces dommages a cette prescription. Si la victime est un majeur faisant I'objet d'une mesure de protection
juridigue avec représentation, la personne chargée de cette mesure peut également saisir I'office.

La demande précise le nom des médicaments qui ont éé administrés et les ééments de nature a établir
I'administration de val proate de sodium ou de I'un de ses dérivés.

Lasaisine de I'office suspend les délais de prescription et de recours contentieux jusqu'au terme de la
procédure prévue ala présente section.

Article L1142-24-11
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Un collége d'experts placé aupres de I'office procéde atoute investigation utile al'instruction de la demande,
dans le respect du principe du contradictoire. Il diligente, le cas échéant, une expertise, sans que puisse lui
étre opposé le secret professionnel ou industriel.

Le collége est présidé par un membre du Conseil d'Etat, un magistrat de |'ordre administratif ou un magistrat
del'ordrejudiciaire, en activité ou honoraire, et comprend notamment une personne compétente dans le
domaine de laréparation du dommage corporel, une personne compétente en droit de la responsabilité
médicale ainsi que des médecins proposés par le Conseil national de I'ordre des médecins, par des
associations de personnes malades et d'usagers du systéme de santé ayant fait |'objet d'un agrément au niveau
national dans les conditions prévues al'article L. 1114-1, par les producteurs, exploitants et fournisseurs
concernés ou leurs assureurs, par les assureurs des professionnel s de santé mentionnés a la quatriéme 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 I'Etat.

La composition du collége d'experts et ses régles de fonctionnement, propres a 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'Etat.

Les membres du collége et |es personnes qui ont a connaitre 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.

Article L1142-24-12

Sil constate un ou plusieurs dommages mentionnés al'article L. 1142-24-10 qu'il impute ala prescription,
avant le 31 décembre 2015, de valproate de sodium ou de I'un de ses dérivés pendant une grossesse, le
collége d'experts émet un avis sur les circonstances, les causes, la nature et I'étendue de ces dommages ainsi
que sur laresponsabilité de I'une ou de plusieurs des personnes mentionnées au premier ainéade l'article L.
1142-5 ou de |I'Etat, au titre de ses pouvoirs de sécurité sanitaire.

L es malformations congénital es sont présumées imputables & un manque d'information de lamére sur les
effetsindésirables du valproate de sodium ou de I'un de ses dérivés lorsgqu'il a été prescrit a compter du ler
janvier 1982.

Lestroubles du développement comportemental et cognitif sont présumés imputables a un manque
d'information de la mére sur les effets indésirables du valproate de sodium ou de I'un de ses dérivés lorsgu'il
a été prescrit a compter du ler janvier 1984.

L'avis du collége d'experts est émis dans un délai de six mois a compter de lasaisine del'office. Il est
transmis ala personne qui I'asaisi et a toutes les personnes intéressees par le litige, notamment les
organismes de sécurité sociale auxquels est affiliée lavictime. Il simpose al'office.

Cet avis ne peut étre contesté qu'al'occasion de I'action en indemnisation introduite devant lajuridiction
compétente par la victime ou des actions subrogatoires prévues aux articlesL. 1142-14 et L. 1142-24-17.

Sous réserve que le premier avis de rejet n'ait pas donné lieu a une décision juridictionnelle irrévocable dans
le cadre de la procédure mentionnée au cinquiéme alinéa du présent article, un nouvel avis peut étre rendu
par le collége d'experts dans les cas suivants ;

1° Si des éléments nouveaux sont susceptibles de justifier une modification du précédent avis ;
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2° Si lesdommages constatés sont susceptibles, au regard de I'évolution des connai ssances scientifiques,
d'étre imputés au val proate de sodium ou al'un de ses dérivés.

Article L1142-24-13

L'article L. 1142-24-3 est applicable al'indemnisation des préjudices régis par |a présente section.

Article L1142-24-16

|.-Les personnes considérées comme responsables par |e collége d'experts ou les assureurs qui garantissent
laresponsabilité civile ou administrative de ces personnes adressent ala victime ou a ses ayants droit, dans
un délai d'un mois a compter de laréception de l'avis du collége d'experts, une offre d'indemnisation visant
alaréparation intégrale des préjudices subis. Les deuxieme a huitieme alinéas de I'article L. 1142-14 sont
applicables a cette offre.

Lorsque |e responsable désigné est I'Etat, I'offre est adressee par I'office.

Si le juge compétent, saisi par lavictime qui refuse I'offre de la personne responsable ou de |'assureur, estime
gue cette offre est manifestement insuffisante, il condamne la personne responsable ou |'assureur averser a
I'office une somme au plus égale a 50 % de I'indemnité qu'il aloue, sans préudice des dommages et intéréts
dus de cefait alavictime.

I1.-Lorsque le collége d'experts sest prononceé sur |'imputabilité des dommages a un manque d'information
de lamere sur les effets indésirables du médicament prescrit, sans avoir pu identifier une personne tenue
aindemniser, |'office adresse alavictime ou a ses ayants droit, dans un délai d'un mois a compter de
laréception de I'avis du collége d'experts, une offre dindemnisation visant a laréparation intégrale des
préudices subis. Lestroisiéme, quatrieme et dernier ainéas de l'article L. 1142-15, les deuxiéme a quatrieme
et avant-dernier alinéas del'article L. 1142-17, I'article L. 1142-19 et I'article L. 1142-20 sont applicables a
cette offre.

Lorsque lavictime n'a pas informé I'office des prestations recues ou arecevoir des tiers payeurs autres que
les caisses de securité sociale, I'article L. 1142-16 sapplique.

Article L1142-24-17

En cas de silence ou de refus explicite de la part de |'assureur ou des personnes responsables mentionnées a
|'article L. 1142-24-16 de faire une offre dans le délai d'un mois ou en cas d'offre manifestement insuffisante,
I'office est substitué al'assureur ou ala personne responsable.

Dans un délai d'un mois a compter de I'échéance du délai mentionné al'article L. 1142-24-16 ou, le cas
échéant, a compter du refus explicite ou de I'offre manifestement insuffisante mentionnés au premier alinéa
du présent article, |'office adresse ala victime ou a ses ayants droit une offre d'indemnisation visant ala
réparation intégrale des préjudices subis. Dans ce cas, les troisieme, quatriéme et dernier alinéas de |'article
L. 1142-15, les deuxiéme a quatrieme et avant-dernier alinéas de l'article L. 1142-17, I'article L. 1142-19 et
le second alinéa de l'article L. 1142-20 sappliquent al'offre de I'office.

Code de la santé publique - Derniére modification le 04 février 2022 - Document généré le 03 février 2022
Copyright (C) 2007-2022 Legifrance



Lorsgque lavictime n'a pas informé I'office des prestations recues ou arecevoir des tiers payeurs autres que
les caisses de securité sociale, 'article L. 1142-16 sapplique.

Dansle cas prévu au premier alinéa du présent article, le juge, saisi alademande de I'office subrogé dans les
droits de la victime, condamne, le cas échéant, |'assureur ou la personne responsable a verser al'office une
somme au plus égale a 50 % de I'indemnité qu'il aloue.

Article L1142-24-18

L es indemnisations accordées en application de la présente section ne peuvent se cumuler avec celles
accordées, e cas échéant, en application des articles L. 1142-14, L. 1142-15, L. 1142-17, L. 1142-20 et L.
1142-21, ni avec lesindemnités de toute nature recues ou arecevoir d'autres débiteurs du chef des mémes
préjudices.
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Partielegidative

Premiére partie: Protection générale de la santé

Livreler : Protection des personnes en matiére de santé
TitrelV : Réparation des consequences desrisques sanitaires

Chapitrell : Risques sanitairesrésultant du fonctionnement du
systeme de santé

Section 5 : Dispositions pénales

Article L1142-25

Le manquement al'obligation d'assurance prévue al'article L. 1142-2 est puni de 45 000 Euros d'amende.

L es personnes physiques coupables de I'infraction mentionnée au présent article encourent également la
peine complémentaire d'interdiction, selon les modalités prévues par I'article 131-27 du code pénal, d'exercer
I'activité professionnelle ou sociale dans |'exercice de laquelle ou al'occasion de |'exercice de laguelle
I'infraction a été commise. Cette interdiction est portée ala connaissance du directeur général de I'agence
régionale de santé qui en informe les organismes d'assurance maladie.

Article L1142-26

L es personnes moral es déclarées responsabl es pénalement, dans les conditions prévues par |'article

121-2 du code pénal, de l'infraction définie al'article L. 1142-25 encourent, outre |'amende suivant les
modalités prévues par I'article 131-38 du code pénal, la peine prévue par le 2° de l'article 131-39 du méme
code.L 'interdiction prononcée a ce titre porte sur |'activité dans I'exercice ou al'occasion de laquelle
I'infraction a été commise. Cette interdiction est portée ala connaissance du directeur général de I'agence
régionale de santé, qui en informe les organismes d'assurance maladie.

Article L1142-27

Lefait, pour une personne qui n'est pasinscrite sur laliste des experts en accidents médicaux prévue aux
articlesL. 1142-10 et L. 1142-11, de faire usage de la dénomination mentionnée al'avant-dernier alinéa de
l'article L. 1142-11, ou d'une dénomination présentant une ressemblance de nature a causer dans |'esprit du
public une méprise avec cette méme dénomination, est puni des peines prévues a l'article 433-17 du code
pénal.
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Partielegidative

Premiére partie: Protection générale de la santé

Livreler : Protection des personnes en matiére de santé
TitrelV : Réparation des consequences desrisgues sanitaires
Chapitrell : Risques sanitairesrésultant du fonctionnement du
systeme de santé

Section 6 : Prescription en matiére de responsabilité médicale

Article L1142-28

Les actions tendant & mettre en cause la responsabilité des professionnels de santé ou des établissements
de santé publics ou privés al'occasion d'actes de prévention, de diagnostic ou de soins et les demandes
d'indemnisation formées devant I'Office national d'indemnisation des accidents médicauix, des affections
iatrogénes et des infections nosocomiales en application du Il del'article L. 1142-1 et des articlesL.
1142-24-9, L. 1221-14, L. 3111-9, L. 3122-1 et L. 3131-4 se prescrivent par dix ans a compter de la
consolidation du dommage.

Letitre XX du livre Il du code civil est applicable, al'exclusion de son chapitre 1.
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Partielegidative

Premiére partie: Protection générale de la santé

Livreler : Protection des personnes en matiére de santé
TitrelV : Réparation des consequences desrisques sanitaires

Chapitrell : Risques sanitairesrésultant du fonctionnement du
systeme de santé

Section 7 : Observatoire desrisques médicaux et risques liés aux soins

Article L1142-29

Il est crée un observatoire des risques médicaux rattaché al'Office national d'indemnisation des accidents
médicaux, des affections iatrogénes et des infections nosocomiales dont |'objet est d'analyser les données
relatives aux accidents médicaux, affections iatrogénes et infections nosocomiales, aleur indemnisation et a
I'ensembl e des conségquences, notamment financiéres, qui en découlent.

Ces données sont notamment communiquées par |es assureurs des professionnels et organismes de
santé mentionnés a l'article L. 1142-2, par les établissements chargés de leur propre assurance, par les
commissions régionales prévues al'article L. 1142-5, par I'Office national d'indemnisation des accidents
meédicaux et par I'Autorité de contrdle prudentiel et de résolution en application del'article L. 4135-2.

Les modalités d'application du présent article, notamment celles relatives ala transmission de ces données et
aux obligations de I'observatoire en termes de recueil et d'analyse, sont fixées par décret.

Article L1142-30

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 acces, aleur demande, aux dossiers des expertises
meédicales diligentées par les commissions de conciliation et d'indemnisation ou par I'Office national
d'indemnisation des accidents médicaux, des affections iatrogenes et des infections hosocomiales.

Les conditions d'utilisation des données issues de ces dossiers garantissant la préservation de la
confidentialité de ces données al'égard des tiers sont déterminées par décret en Consell d'Etat.
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Partielegidative

Premiére partie: Protection générale de la santé

Livreler : Protection des personnes en matiére de santé
TitrelV : Réparation des consequences desrisques sanitaires

Chapitrelll : Action de groupe

Section 1: Principes, champ d'application et qualité pour agir
ArticleL1143-1
Sous réserve du présent chapitre, le chapitre ler du titre V de laloi n° 2016-1547 du 18 novembre 2016

de modernisation de lajustice du X Xle siécle et e chapitre X du titre VII du livre VII du code de justice
administrative sappliquent al'action ouverte sur le fondement du présent chapitre.
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Partielegidative

Premiére partie: Protection générale de la santé

Livreler : Protection des personnes en matiére de santé
TitrelV : Réparation des consequences desrisques sanitaires

Chapitrelll : Action de groupe

Section 2 : Jugement sur laresponsabilité

ArticleL1143-2

Une association d'usagers du systéme de santé agréée en application de I'article L. 1114-1 peut agir en justice
afin d'obtenir la réparation des préjudices individuels subis par des usagers du systéme de santé placés dans
une situation similaire ou identique et ayant pour cause commune un manquement d'un producteur ou d'un
fournisseur de I'un des produits mentionnés au |1 de l'article L. 5311-1 ou d'un prestataire utilisant I'un de ces
produits aleurs obligations |égales ou contractuelles.

L'action n'est pas ouverte aux associations ayant pour activité annexe la commercialisation de I'un des
produits mentionnés au mémel 1.

L'action ne peut porter que sur la réparation des préjudices résultant de dommages corporels subis par des
usagers du systéme de santé.

L'engagement de |'action n'est soumis ni al'article 64 delaloi n° 2016-1547 du 18 novembre 2016 de
modernisation de lajustice du XXle siecle ni al'article L. 77-10-5 du code de justice administrative. ;

Article L1143-3

Danslaméme décision, le juge constate que les conditions mentionnées al'article L. 1143-2 sont réunies
et statue sur laresponsabilité du défendeur au vu des cas individuels présentés par |'association requérante.
Il définit le groupe des usagers du systéme de santé a I'égard desquels |a responsabilité du défendeur

est engagée et fixe les critéres de rattachement au groupe. Le juge détermine les dommages corporels
susceptibles d'étre réparés pour les usagers constituant le groupe qu'il définit. Le juge saisi de lademande
peut ordonner toute mesure d'instruction, y compris une expertise médicale.

Article L1143-4

Dans la décision mentionnée au premier alinéade l'article L. 1143-3, le juge fixe le délai dont disposent les
usagers du systeme de santé remplissant |es critéres de rattachement et souhaitant se prévaloir du jugement
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prévu al'article L. 1143-3 pour adhérer au groupe afin d'obtenir la réparation de leurs préjudices. Ce déai,
qui ne peut éreinférieur asix mois ni supérieur a cing ans, commence a courir a compter de I'achévement
des mesures de publicité ordonnées.

Au choix de I'usager, la demande de réparation est adressée a la personne reconnue responsabl e soit
directement par lui, soit par |'association requérante, qui recoit ainsi mandat aux fins d'indemnisation.

L'usager donnant mandat & 1'association lui indique, le cas échéant, sa qualité d'assuré social ainsi que les
organismes de securité sociale auxquelsil est affilié pour les diversrisques. Il lui indique également les
prestations regues ou arecevoir 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 |e responsable. L'association informe du
mandat regu les organismes de sécurité sociale et les tiers payeurs concernés.

ArticleL1143-5

Lorsqu'il statue sur laresponsahilité, le juge peut condamner le défendeur au paiement d'une provision a
valoir sur les frais non compris dans les dépens exposés par |'association, y compris ceux afférents alamise
en cauvredel'article L. 1143-12. Il peut ordonner, lorsqu'il lajuge nécessaire et compatible avec la nature
de I'affaire, la consignation ala Caisse des dépots et consignations d'une partie des sommes dues par le
défendeur.
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Partielegidative

Premiére partie: Protection générale de la santé

Livreler : Protection des personnes en matiére de santé
TitrelV : Réparation des consequences desrisques sanitaires

Chapitrelll : Action de groupe

Section 3 Mé&diation
ArticleL1143-6

Lejuge saisi del'action mentionnée al'article L. 1143-2 peut, avec |'accord des parties, donner mission aun
médiateur, dans les conditions fixées ala section 1 du chapitre ler du titre || delaloi n® 95-125 du 8 février
1995 relative al'organisation des juridictions et ala procédure civile, pénale et administrative, de proposer
aux parties une convention réglant les conditions de |'indemnisation amiable des dommages qui font |'objet
del'action. Le juge fixe la durée de la mission du médiateur dans lalimite de trois mois. Il peut la prolonger
une fois, dans laméme limite, ala demande du médiateur.

Article L1143-7

Le médiateur est chois par le juge sur une liste éablie par arrété 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 al'article L. 1144-1.

Le médiateur et |les membres de la commission sont tenus au secret professionnel concernant les documents
et informations regus et |es 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.

ArticleL1143-8

Qu'elle comporte ou non la détermination des responsabilités, |a convention d'indemnisation amiable fixe
les conditions dans lesquelles | es 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 préudice.

Elle précise notamment :

1° Si les éléments ala disposition des parties et la nature des préjudices le permettent, |e type de dommages
corporels susceptibles de résulter du ou des faits mentionnés au premier ainéa;

2° Les modalités d'expertise individuelle contradictoire ;

3° Les conditions dans lesquelles |a charge des expertises mentionnées au 2° est supportée par |es personnes
mises en cause ;
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4° Les conditions dans lesquelles les offres transactionnelles individuel les sont présentées aux personnes
intéressées ainsi qu'aux tiers payeurs ayant supporté des frais du fait des dommages subis par ces personnes;

5° Ledélai danslequel doivent intervenir les demandes de réparation pour bénéficier des conditions qu'elle
prévoit ;
6° Les modalités de suivi du dispositif ;

7° Les mesures de publicité mises en cauvre par les personnes mises en cause pour informer les usagers du
systéeme de santé concernés de I'existence de la convention, de la possibilité de demander réparation aux
conditions qu'elle fixe ainsi que du délai et des modalités applicables.

Article L1143-9

La convention d'indemnisation amiable est proposée aux parties par le médiateur. Elle doit étre acceptée par
|'association requérante et I'une au moins des personnes mises en cause dans I'action engagée en application
del'article L. 1143-2 et étre homologuée par le juge saisi de cette action.

Article L1143-10

L'homologation met fin al'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.
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Partielegidative

Premiére partie: Protection générale de la santé

Livreler : Protection des personnes en matiére de santé
TitrelV : Réparation des consequences desrisques sanitaires

Chapitrelll : Action de groupe

Section 4 : Mise en cauvre du jugement et réparation individuelle des
préudices

ArticleL1143-11

Lamise en cauvre du jugement mentionné al'article L. 1143-2 et laréparation des préjudices sexercent dans
le cadre de la procédure individuelle prévue aux articles 69 a 71 de laloi n° 2016-1547 du 18 novembre 2016
de modernisation de lajustice du X Xle siécle et aux articlesL. 77-10-10 aL. 77-10-12 du code de justice
administrative.

Article L1143-12

L'association peut sadjoindre, avec |'autorisation du juge, toute personne appartenant a une profession
judiciaire réglementée, dont laliste est fixée par décret en Conseil d'Etat, pour |'assister.

Article L1143-13

L e reglement amiable qui intervient entre le responsable et le demandeur ou ses ayants droit, y compris en
application de la convention mentionnée al'article L. 1143-9 du présent code, et e jugement statuant sur les
droits aindemnisation du demandeur ou de ses ayants droit sont soumis, selon le cas, au chapitre VI du titre
VII dulivre lll du code de la sécurité sociale, au chapitre IV du titre V du livre IV du méme code, al'article
L. 752-23 du code rural et de la péche maritime, al'ordonnance n° 59-76 du 7 janvier 1959 relative aux
actions en réparation civile de I'Etat et de certaines autres personnes publiques ou au chapitre |1 et al'article
44 delaloi n° 85-677 du 5juillet 1985 tendant al'amélioration de la situation des victimes d'accidents de la
circulation et al'accélération des procédures d'indemnisation.
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Partielegidative
Premiére partie: Protection générale de la santé
Livreler : Protection des personnes en matiére de santé

TitrelV : Réparation des consequences desrisques sanitaires

ChapitrelV : Dispositions communes

ArticleL1144-1

Les modalités d'application du présent titre sont déterminées, sauf dispaositions contraires, par décret en
Conseil d'Etat.

Code de la santé publique - Derniére modification le 04 février 2022 - Document généré le 03 février 2022
Copyright (C) 2007-2022 Legifrance



Partielegidative
Premiére partie: Protection générale de la santé
Livreler : Protection des personnes en matiére de santé

TitreV : Prévention desrisguesliés a certaines activites
diagnostiques, thérapeutiques ou sansfinalité médicale

Chapitreler : Mesuresde protection

ArticleL1151-1

La pratique des actes, procédés, techniques et méthodes a visée diagnostique ou thérapeutique, ainsi que
la prescription de certains dispositifs médicaux et |'utilisation de médicaments nécessitant un encadrement
spécifique pour des raisons de santé publique ou susceptibles d'entrainer des dépenses injustifiées peuvent
étre soumises a des réglesrelatives :

- alaformation et la qualification des professionnels pouvant les prescrire ou les mettre en cauvre
conformément au code de déontologie médicale ;

- aux conditions techniques de leur réalisation.
Elles peuvent également étre soumises a des regles de bonne pratique.

Cesrégles sont fixées par arrété conjoint des ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale, aprés avis
de laHaute Autorité de santé.

L'utilisation de ces dispositifs médicaux, de ces médicaments et |a pratique de ces actes, procédés, techniques
et méthodes a visée diagnostique ou thérapeutique peuvent étre limitées pendant une période donnée a
certains établissements de santé ou hdpitaux des armées. Les ministres chargés de la santé et de la sécurité
sociale, conjointement avec le ministre de la défense en ce qui concerne les hpitaux des armees, arrétent,
aprés avis de la Haute Autorité de santé, laliste de ces établissements ou hdpitaux ou précisent les criteres au
vu desquels les agences régional es de santé fixent laliste de ces établissements.

Les dispositions du présent article sentendent sans préjudice des dispositions relatives aux recherches
impliguant la personne humaine définies au titre |1 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|l, Il et 1V dutitre Il du livre ler de la sixieme partie.

ArticleL1151-2

La pratique des actes, procédés, techniques et méthodes a visée esthétique autres que ceux relevant de
l'article L. 6322-1 peut, si €elle présente des risques sérieux pour la santé des personnes, étre soumise a des

Code de la santé publique - Derniére modification le 04 février 2022 - Document généré le 03 février 2022
Copyright (C) 2007-2022 Legifrance



régles, définies par décret, relatives alaformation et la qualification des professionnels pouvant les mettre en
cauvre, aladéclaration des activités exercées et a des conditions techniques de réalisation.

Elle peut également étre soumise a des régles de bonnes pratiques de sécurité fixées par arrété du ministre
chargé de la santé.

ArticleL1151-3

Les actes a visée esthétique dont la mise en cauvre présente un danger grave ou une suspicion de danger
grave pour la santé humaine peuvent étre interdits par décret aprés avis de la Haute Autorité de santé. Toute
décision de levée de l'interdiction est prise en laméme forme.

ArticleL1151-4

Les actes, procédés, techniques, méthodes et équipements ayant pour effet de modifier I'activité cérébrale et
présentant un danger grave ou une suspicion de danger grave pour la santé humaine peuvent étre interdits par
décret, aprés avis de la Haute Autorité de santé. Toute décision de levée de l'interdiction est prise en laméme
forme.
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Partielegidative
Premiére partie: Protection générale de la santé
Livreler : Protection des personnes en matiére de santé

TitreV : Prévention desrisguesliés a certaines activites
diagnostiques, thérapeutiques ou sansfinalité médicale

Chapitrell : Sanctions administratives

ArticleL1152-1

En cas d'exercice d'une activité a visée esthétique en méconnaissance des dispositions de l'article L. 1151-2,
I'autorité administrative peut suspendre le droit d'exercer I'activité concernée pour une durée maximale de six
mois.

Si, au terme de la durée de suspension, l'intéressé ne sest pas mis en conformité avec les régles applicables,
le directeur général de |'agence régionale de santé prononce l'interdiction d'exercer |'activité concernée pour
une durée maximale de cing ans. L'activité ne peut étre reprise alafin delapériode d'interdiction que s
I'intéressé justifie sétre mis en conformité avec les régles en vigueur.

Article L1152-2

Ledirecteur général de |'agence régional e de santé peut prononcer une sanction financiére al'encontre du
professionnel ayant exercé une activité a visée esthétique en méconnaissance des dispositions des articles L.
1151-2 ou L. 1151-3 €, 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 a
37 500 € pour les personnes physiques et a 150 000 € pour les personnes morales.
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Partielegidative
Premiére partie: Protection générale de la santé
Livreler : Protection des personnes en matiére de santé

Titre VI : Education thérapeutique du patient

Chapitreler : Dispositions générales

ArticleL1161-1

L 'éducation thérapeutique sinscrit dans le parcours de soins du patient. Elle a pour objectif de rendrele
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 a samaladie.

L es compétences nécessaires pour dispenser |'éducation thérapeutique du patient sont déterminées par décret.

Dans le cadre des programmes ou actions définis al'article L. 1161-3, tout contact direct entre un malade et
son entourage et une entreprise se livrant al'exploitation d'un médicament ou une personne responsable de la
mise sur le marché d'un dispositif médical ou d'un dispositif médical de diagnostic in vitro est interdit.

ArticleL1161-2

L es programmes d'éducation thérapeutique du patient sont conformes a un cahier des charges national dont
le contenu est défini par arrété 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 cauvre au niveau local aprés déclaration
aupres des agences régionales de santé. |Is sont proposés au malade par un professionnel de santé et donnent
lieu al'élaboration d'un programme personnalisé.

ArticleL1161-3

L es actions d'accompagnement font partie de I'éducation thérapeutique. Elles ont pour objet d'apporter une
assistance et un soutien aux malades, ou aleur entourage, dans la prise en charge de lamaladie. Elles sont
conformes a un cahier des charges national dont les modalités d'élaboration et le contenu sont définis par
arrété du ministre chargé de la santé.

ArticleL1161-4

Les programmes ou actions définis aux articles L. 1161-2 et L. 1161-3 ne peuvent étre ni élaborés ni mis
en cauvre par des entreprises se livrant al'exploitation d'un médicament, des personnes responsables de la
mise sur le marché d'un dispositif médical ou d'un dispositif médical de diagnostic in vitro ou des entreprises
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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 et L. 1161-3, notamment pour leur
financement, dés lors que des professionnels de santé et des associations mentionnées al'article L. 1114-1
élaborent et mettent en cauvre ces programmes ou actions.

ArticleL1161-5

L es programmes d'apprentissage ont pour objet |'appropriation par les patients des gestes techniques
permettant |'utilisation d'un médicament le nécessitant.

Ils sont mis en ceuvre par des professionnels de santé intervenant pour le compte d'un opérateur pouvant étre
financé par I'entreprise se livrant al'exploitation du médicament.

Il ne peut y avoir de contact direct entre I'entreprise et |e patient ou, le cas échéant, ses proches, ses
représentants |égaux sil sagit d'un mineur ou la personne chargée de la mesure de protection juridique Sil
sagit d'un majeur protégé.

L e programme d'apprentissage est proposé par le médecin prescripteur a son patient ; il ne peut donner lieu a
des avantages financiers ou en nature.

Lamise en cauvre du programme d'apprentissage est subordonnée au consentement écrit du patient , de ses
représentants |égaux sil sagit d'un mineur, ou Sil sagit d'un majeur faisant I'objet d'une mesure de protection
juridique avec représentation relative ala personne qui n'est pas apte a exprimer savolonté, de la personne
chargée de la mesure de protection juridique, en tenant compte de son avis.

Il peut étre misfin a cette participation, atout moment et sans condition, al'initiative du patient ou du
médecin prescripteur.

Ces programmes d'apprentissage ainsi que les documents et autres supports relatifs a ces programmes sont
soumis a une autorisation délivrée par I'Agence national e de sécurité du médicament et des produits de
santé , apres avis des associations mentionnées al'article L. 1114-1 et pour une durée limitée.

Si les programmes d'apprentissage ou les supports relatifs a ces programmes ne respectent pas les
dispositions de I'autorisation délivrée en application du présent article, I'agence retire |'autorisation et, le cas
échéant, ordonne I'arrét immédiat des actions mises en place et le retrait des documents diffuses.

ArticleL1161-6

Sauf disposition contraire, les modalités d'application du présent chapitre sont définies par décret en Consell
d'Etat.
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Partielegidative
Premiére partie: Protection générale de la santé
Livreler : Protection des personnes en matiére de santé

Titre VI : Education thérapeutique du patient

Chapitrell : Dispositions pénales

ArticleL1162-1

Est puni de 30 000 € d'amende le fait de mettre en cauvre un programme sans une autorisation prévue aux
articlesL. 1161-2 et L. 1161-5.
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Partielegidative
Premiére partie: Protection générale de la santé
Livreler : Protection des personnes en matiére de santé

TitreVII : Prévention desfacteursderisques pour la santé

Chapitrel : Fondation

ArticleL1171-1

Une fondation contribue & la mobilisation des moyens nécessaires pour soutenir des actions individuelles

ou collectives destinées a dével opper des comportements favorables ala santé. Ces actions contribuent
notamment ala promation d'une alimentation équilibrée et de I'activité physique et sportive ainsi gu'alalutte
contre les addictions.

ArticleL1171-2

Les accidents de la vie courante se définissent comme I'ensembl e des traumatismes non intentionnels, a
I'exception des accidents de circulation et des accidents du travail.
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Partielegidative
Premiére partie: Protection générale de la santé
Livreler : Protection des personnes en matiére de santé

TitreVII : Prévention desfacteursderisques pour la santé

Chapitrell : Prescription d'activité physique

ArticleL1172-1

Dansle cadre du parcours de soins des patients atteints d'une affection de longue durée, le médecin traitant
peut prescrire une activité physique adaptée ala pathologie, aux capacités physiques et au risque médical du
patient.

Les activités physiques adaptées sont dispensées dans des conditions prévues par décret.
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Partielegidative
Premiére partie: Protection générale de la santé

Livreler : Protection des personnes en matiére de santé

TitreVIII : Réduction desrisquesreatifsala prostitution

ArticleL1181-1

La politique de réduction des risques en direction des personnes prostituées consiste a prévenir les infections
sexuellement transmissibles ainsi que les autres risques sanitaires, |es risques sociaux et psychologiques liés
alaprostitution.

Les actions de réduction des risques sont conduites selon des orientations définies par un document national
de référence approuveé par décret.
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Partielegidative
Premiére partie: Protection générale de la santé
Livrell : Don et utilisation des ééments et produits du cor ps humain

Titreler : Principes généraux

Chapitre unique.

ArticleL1211-1

Lacession et |'utilisation des éléments et produits du corps humain sont régies par les dispositions du
chapitre Il du titre ler du livre ler du code civil et par les dispositions du présent livre.

Les activités afférentes a ces éléments et produits, mentionnées au présent livre, y compris I'importation et
I'exportation de ceux-ci, doivent poursuivre une fin médicale ou scientifique, ou étre menées dans e cadre de
procédures judiciaires conformément aux dispositions applicables a celles-ci.

ArticleL1211-2

Le prélévement d'éléments du corps humain et la collecte de ses produits ne peuvent étre pratiqués sansle
consentement préal able du donneur. Ce consentement est révocable a tout moment.

L'utilisation d'éléments et de produits du corps humain a une fin médical e ou scientifique autre que celle
pour laguelle ils ont été prélevés ou collectés est possible, sauf opposition exprimeée par |a personne sur
laguelle a été opéré ce prélevement ou cette collecte, dOment informée au préalable de cette autre fin.
L'opposition peut étre aussi formulée, si 1a personne concernée est un majeur protégé faisant I'objet d'une
mesure de protection juridique avec représentation relative ala personne, par la personne chargée de cette
mesure de protection. Lorsque la personne concernée est un mineur, le cas échéant sous tutelle, I'opposition
est exercée par lestitulaires de l'autorité parentale ou le tuteur. 11 peut étre dérogé al'obligation d'information
lorsgue celle-ci se heurte al'impossibilité de retrouver la personne concernée, ou lorsgu'un des comités
consultatifs de protection des personnes mentionnés al'article L. 1123-1, consulté par le responsable de la
recherche, n'estime pas cette information nécessaire. Toutefois, ces dérogations ne sont pas admises lorsgue
les élémentsinitialement prél evés consistent en des tissus ou cellules germinaux. Dans ce dernier cas, toute
utilisation pour une fin autre que celle du prélevement initial est interdite en cas de décés de I'intéresse.

Les autopsies sont dites médicales lorsqu'elles sont pratiquées, en dehors du cadre de mesures d'enquéte ou
d'instruction diligentées lors d'une procédure judiciaire, dans le but d'obtenir un diagnostic sur les causes du
décés. Elles doivent étre pratiquées conformément aux exigences de recherche du consentement ainsi qu'aux
autres conditions prévues au chapitre Il du titre 111 du présent livre, sans préjudice de l'article L. 1130-4.
Toutefois, atitre exceptionnel, elles peuvent étre réalisées malgré I'opposition de la personne décédée, en
cas de nécessité impérieuse pour la santé publique et en I'absence d'autres procédés permettant d'obtenir
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une certitude diagnostique sur les causes de lamort. Un arrété du ministre chargé de la santé précise les
pathologies et |es situations justifiant la réalisation des autopsies médicales dans ces conditions.

ArticleL1211-3

Lapublicité 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 al'information du public en faveur du don d'ééments et produits du corps humain.

Cette information est réalisée sous la responsabilité du ministre chargé de la santé, en collaboration avec le
ministre chargé de |'éducation nationale.

L es médecins sassurent que leurs patients &gés d'au moins seize ans sont informés des modalités de
consentement au don d'organes afins de greffe et, adéfaut, leur délivrent individuellement cette information
dés que possible.

ArticleL1211-4

Aucun paiement, quelle qu'en soit laforme, ne peut étre alloué a celui qui se préte au pré évement d'ééments
de son corps ou ala collecte de ses produits.

Lesfrais afférents au prélévement ou ala collecte sont intégralement pris en charge par |'établissement de
santé chargé d'effectuer le prélévement ou la collecte.

Pour I'application des dispositions du chapitre Il du titre IV du livre ler de la premiére partie du présent code,
le prélévement d'organes, de tissus ou de cellules sur une personne vivante qui en fait le don dans I'intérét
thérapeutique d'un receveur est assimilé a un acte de soins.

ArticleL1211-5

L e donneur ne peut connaitre I'identité du receveur, ni le receveur celle du donneur. Aucune information
permettant d'identifier alafois celui qui afait don d'un éément ou d'un produit de son corps et celui qui I'a
regu ne peut étre divulguée.

Il ne peut étre dérogé a ce principe d'anonymat qu'en cas de nécessité thérapeutique.

ArticleL1211-6

Les éléments et produits du corps humain ne peuvent étre utilisés a des fins thérapeutiques si le risgue
mesurable en I'état des connaissances scientifiques et médicales couru par |e receveur potentiel est supérieur
al'avantage escompté pour celui-ci.
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Le prédévement d'éléments et |a collecte de produits du corps humain a des fins thérapeutiques, ainsi que les
activités ayant les mémes fins, mentionnées dans le présent livre et relatives a ces éléments et produits, sont
soumis aux regles de sécurité sanitaire en vigueur, concernant notamment les tests de dépistage des maladies
transmissibles.

ArticleL1211-6-1

Nul ne peut étre exclu du don de sang en dehors de contre-indications médicales.

Nul ne peut étre exclu du don de sang en raison de son orientation sexuelle. Les critéres de sélection des
donneurs de sang sont définis par un arrété du ministre chargé de la santé pris aprés avis du directeur général
de I'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé. Ils ne peuvent étre fondés sur
aucune différence de traitement, notamment en ce qui concerne le sexe des partenaires avec lesquelsles
donneurs auraient entretenu des rel ations sexuelles, non justifiée par la nécessité de protéger le donneur

ou le receveur. Les critéres sont réguliérement révisés pour tenir compte notamment de I'évolution des
connaissances, des dispositifs de sécurisation et des risgues sanitaires.

ArticleL1211-7

Sont mis en cauvre des systemes de vigilance portant sur les éléments et produits du corps humain, les
produits, autres que les médicaments, qui en dérivent et les dispositifs médicaux les incorporant.

ArticleL1211-7-1

L es professionnels de santé, |es établissements, personnes ou organismes figurant sur une liste fixée par
décret en Conseil d'Etat signalent et déclarent les informations relevant de la biovigilance et du dispositif de
vigilance relatif al'assistance médicale ala procréation.

ArticleL1211-8

Ne sont soumis aux dispositions du présent livre ni les produits du corps humain pour lesquelsil est d'usage
de ne pas appliquer I'ensembl e des principes gu'énoncent les articlesL. 1211-1 aL. 1211-7, ni les éléments
et produits du corps humain prélevés et utilisés a des fins thérapeuti ques autol ogues dans le cadre d'une seule
et méme intervention médicale, sans étre conservés ou préparés a aucun moment au sein d'un organisme ou
d'un établissement autorisé en application de |'article L. 1243-2.

Ne sont pas non plus soumises aux dispositions du présent livre les selles collectées en application des
articlesL. 513-11-1 aL. 513-11-5 pour une utilisation a des fins thérapeutiques.

ArticleL1211-9

Sont déterminées par décret en Conseil d'Etat :
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1° Les conditions dans lesguelles es médecins assurent I'information prévue al'articleL. 1211-3;

2° Lesmodalités de la prise en charge prévue al'article L. 1211-4;

3° Lesrégles de sécurité sanitaire prévues al'article L. 1211-6 ;

4° Les conditions dans lesguelles sont mis en cauvre les dispositifs de vigilance mentionnés al'article L.
1211-7-1;

5° Laliste des produits du corps humain mentionnés al'article L. 1211-8.
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Partielegidative
Premiére partie: Protection générale de la santé

Livrell : Don et utilisation des ééments et produits du cor ps humain

Titrell : Sang humain

Article L1220-1

Le présent titre Sapplique au sang, a ses composants et aux produits sanguins labiles, al'exception des
cellules hématopoiétiques et des cellules mononucl éées sanguines qui relévent du titre 1V du présent livre.

Chapitreler : Collecte, préparation et conservation du sang, de ses
composants et des produits sanguins labiles.

ArticleL1221-1

Latransfusion sanguine seffectue dans I'intérét du receveur et reléve des principes éthiques du bénévolat et
de I'anonymat du don, et de |'absence de profit, dans les conditions définies par |e présent livre.

ArticleL1221-2

La collecte du sang humain ou de ses composants en vue d'une utilisation thérapeutique ne peut étre faite que
par I'Etablissement francais du sang mentionné au chapitre Il du présent titre et par le centre de transfusion
sanguine des armées, agréés dans les conditions prévues au chapitre Il du présent titre.

Article L1221-3

Le préévement ne peut étre fait qu'avec le consentement du donneur par un médecin ou sous sa direction et
saresponsabilité.

Par dérogation au premier ainéa, un décret en Conseil d'Etat prévoit les conditions dans lesquelles les
étudiants en médecine ayant validé la deuxiéme année du deuxiéme cycle des études médical es peuvent
effectuer un tel prélévement.
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Aucune rémunération ne peut étre allouée au donneur, sans préjudice du remboursement des frais exposés,
dans des conditions fixées par décret.

ArticleL1221-4

L e sang, ses composants et leurs dérivés ne peuvent pas étre distribués, délivrés, utilisés sans qu'aient été
faits des examens biologiques et des tests de dépistage de mal adies transmissibles.

Le sang, ses composants et leurs dérivés peuvent étre distribués et utilisés a des fins de recherche, de
contréle des examens de biologie médicale ou de contrdle des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, a
I'exclusion de toute administration al'homme, avant |'obtention des résultats des examens biologiques et des
tests de dépistage prévus au premier alinéa.

L es conditions d'application du présent article sont fixées par décret.

Article L1221-5

Aucun prélévement 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 I'objet d'une mesure de protection
juridique avec représentation relative ala personne.

Toutefois, sagissant des mineurs, un prélévement peut étre effectué a titre exceptionnel, lorsque des
motifs tirés de |'urgence thérapeutique I'exigent ou lorsqu'il n'a pu étre trouvé de donneur majeur
immunol ogiquement compatible.

Le préévement ne peut alors étre opéré gu'ala condition que chacun destitulaires de I'autorité parentale y
consente expressément par crit.

Lerefus de la personne mineure fait obstacle au prélévement.

Article L1221-6

L es caractéristiques du sang he peuvent étre modifiées avant le prélévement en vue d'une utilisation
thérapeutique pour autrui que par un médecin et au sein de I'Etablissement francais du sang 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 conséguences éventuelles du prélévement.

Elle ne peut pas étre réalisée sur les personnes mentionnées al'article L. 1221-5.

Article L1221-7

Code de la santé publique - Derniére modification le 04 février 2022 - Document généré le 03 février 2022
Copyright (C) 2007-2022 Legifrance



L e receveur ne peut connaitre I'identité du donneur, ni le donneur celle du receveur. Aucune information
permettant d'identifier alafois celui qui afait don de son sang et celui qui I'arecu ne peut étre divulguée.

Il ne peut étre dérogé a ce principe d'anonymat qu'en cas de nécessité thérapeutique.

ArticleL1221-8

Peuvent étre préparés a partir du sang ou de ses composants :

1° Des produits sanguins | abiles, comprenant notamment le sang total, le plasma dans |a production duquel
n'intervient pas un processus industriel, quelle que soit safinalité, et les cellules sanguines d'origine humaine.
A |'exception des produits sanguins labiles destinés a des recherches impliquant la personne humaine, seuls
peuvent étre distribués ou délivrés a des fins thérapeutiques, les produits sanguins labiles dont laliste et les
caractéristiques sont fixées par décision de I'Agence national e de sécurité du médicament et des produits de
santé, aprés avis du président de I'Etablissement francais du sang et du directeur du centre de transfusion
sanguine des armées, et publiée au Journal officiel de la République francaise.

2° Des pétes plasmatiques ;

2° bis Du plasma a finalité transfusionnelle dans |a production duquel intervient un processus industriel, régi
par le livre ler de la cinquiéme partie ;

3° Des médicamentsissus du fractionnement du plasmarégis par le mémelivreler ;

4° Des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro dont les conditions de mise sur e marché sont fixées par le
titre Il du livre |1 de la cinquiéme partie;

5° Des produits cellulaires a finalité thérapeutiqgue mentionnés al'article L. 1243-1 ;
6° (Abrogé) ;

7° Des excipients a usage pharmaceutique et des substances utilisées lors de |a fabrication d'un médicament
mais n'entrant pas dans sa composition.

Le sang et ses composants, qu'ils aient ou non été prélevés au sein de I'Etablissement francgais du sang,
peuvent également étre utilisés pour effectuer les contréles de qualité des examens de biologie médicale ainsi
que pour laréalisation et le contréle des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, ou pour effectuer sur

les produits préparés a partir du sang ou de ses composants les expertises et |es contrdles techniques réalisés
par I'Agence national e de sécurité du médicament et des produits de santé en application du 1° del'article L.
5311-2. Les principes mentionnés aux articles L. 1221-3, L. 1221-4 et L. 1221-6 sont également applicables
dans ce cas.

Article L1221-8-1

Le sang et ses composants peuvent étre utilisés dans le cadre d'une activité de recherche, qu'ils aient été

ou non prélevés au sein de |'Etablissement francais du sang. Dans ce cas, la recherche est menée a partir

de prélévements réalisés soit dans une finalité médicale, soit dans le cadre d'une recherche impliguant la
personne humaine. Dans tous les cas, |es principes mentionnés aux articlesL. 1221-3, L. 1221-4 et L. 1221-6
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sont applicables, sans préudice des dispositions du titre |1 du livre ler de la présente partie relatives aux
recherches impliquant la personne humaine.

Article L1221-8-2

L es produits sanguins labiles proposés en vue de leur inscription sur laliste mentionnée au 1° de l'article
L. 1221-8 font I'objet d'une évaluation par I'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits
de santé, au vu d'un dossier dont le contenu est fixé par décision de I'Agence et qui peut étre fourni par
I'Etablissement frangais du sang, le Centre de transfusion sanguine des armées, tout établissement de
transfusion sanguine des Etats membres de I'Union européenne ou tout fabricant de dispositifs médicaux.

L'Agence procéde en tant que de besoin alaréévaluation des produitsinscrits sur laliste. Elle peut demander
acet effet desinformations a |'Etablissement francais du sang, au Centre de transfusion sanguine des armées,
atout établissement de transfusion sanguine des Etats membres de |I'Union européenne ou aux fabricants de
dispositifs médicaux concernés.

Article L1221-9

Un arrété des ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale fixe lestarifs de cession des produits
sanguins labiles, al'exception des plasmas afinalité transfusionnelle relevant du 1° de l'article L. 1221-8.

Pour la Guadeloupe, la Guyane, la Martinique, Mayotte et La Réunion et pour Saint-Barthélemy et Saint-
Martin, un arrété des ministres chargés de |'outre-mer, de la santé et de |a sécurité sociale peut déterminer des
majorations aux tarifs fixés en application de I'alinéa précédent. Ces majorations prennent en compte les frais
particuliers qui, dans chacun de ces départements, grévent le colt des produits sanguins |labiles par rapport &
leur co(t en métropole.

Article L1221-10

L es produits sanguins labiles destinés a une utilisation thérapeutique directe sont conservés, en vue de

leur distribution et de leur déivrance, al'Etablissement francais 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 hdpitaux des armées autorisés a cet effet par |'autorité administrative aprés avis de
|I'Etablissement francais du sang ou, le cas échéant, du centre de transfusion sanguine des armées, dans des
conditions définies par décret et |es groupements de coopération sanitaire mentionnés al'article L. 6133-1
autorisés selon la méme 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 I'ordre national
des pharmaciens dont ce pharmacien doit relever, al'exception de ceux relevant des dispositions de |'article
L. 4138-2 du code de la défense.

Ladélivrance de produits sanguins labiles ne peut étre faite que sur ordonnance médicale.

Article L1221-10-1
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L'Agence national e de sécurité du médicament et des produits de santé peut, apres avis de |'Etablissement
francais du sang et du centre de transfusion sanguine des armées, réglementer |'utilisation des produits
sanguins labiles. L'Agence peut soumettre a des conditions particulieres, restreindre, suspendre ou interdire
leur utilisation dans I'intérét de la santé publique.

ArticleL1221-10-2

Toute violation dans un établissement de santé ou dans un hdpital des armées et du fait de celui-ci des
prescriptions |égislatives et réglementaires relatives ala conservation des produits sanguins labiles en vue
de leur délivrance ainsi que des termes de |'autorisation mentionnée au premier alinéade I'article L. 1221-10
entraine la suspension ou le retrait par |'autorité administrative de cette autorisation. Cette suspension ou
ceretrait ne peut intervenir qu'aprés mise en demeure adressée au directeur de |'établissement de santé de
prendre toutes mesures propres aremeédier ala violation ou au manquement constaté, ou de fournir toutes
explications nécessaires. Cette mise en demeure est faite par écrit par |'autorité compétente et fixe un délai
d'exécution ou de réponse qui ne peut excéder un mois.

En cas d'urgence tenant a la sécurité des personnes, une suspension de |'autorisation peut étre prononcée a
titre conservatoire par |'autorité compétente.

ArticleL1221-11

Lapublicité en faveur des substances mentionnées al'article L. 1221-2 est interdite.

L'information médicale et celle destinée a signaler I'emplacement des dépbts ne constituent pas de la
publicité.

Par dérogation au premier alinéa, lacommunication a caractére promaotionnel a destination des
professionnels de santé relative aux plasmas dans la production desquels n'intervient pas un processus
industriel, mentionnés au 1° de l'article L. 1221-8, est autorisée dans les conditions définies au chapitre |11 du
présent titre.

Article L1221-12

L'importation, par quelgue organisme que ce soit, d'un produit sanguin labile ou d'une péte plasmatique,
a usage thérapeutique direct ou destiné a la préparation de produits de santé, est subordonnée a une
autorisation délivrée par I'Agence national e de sécurité du médicament et des produits de santé dans des
conditions définies par décret.

L'importation ou I'exportation de sang, de ses composants ou de ses produits dérivés a des fins scientifiques
est soumise & l'autorisation du ministre chargé de larecherche prévue al'article L. 1245-5-1.

Article L1221-13

L'hémovigilance a pour objet I'ensemble des procédures de surveillance et d'évaluation des incidents, ainsi
gue des effets indésirables survenant chez les donneurs ou les receveurs de produits sanguins labiles. Elle

Code de la santé publique - Derniére modification le 04 février 2022 - Document généré le 03 février 2022
Copyright (C) 2007-2022 Legifrance



porte sur I'ensemble de la chaine transfusionnelle allant de la collecte des produits sanguins labiles jusgu'au
suivi des receveurs. L'hémovigilance comprend également le suivi €pidémiol ogigue des donneurs.

Les professionnels de santé, | es établissements de transfusion sanguine et |es établissements de santé
signalent et déclarent les informations relevant de I'némovigilance. Un décret en Conseil d'Etat détermine
les conditions d'application du présent article, notamment les modalités d'organisation du systeme
d'’hémovigilance.

ArticleL1221-14

Les victimes de préjudices résultant de la contamination par le virus de I'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 auxquel s sapplique le présent chapitre sont indemnisées au titre de
lasolidarité nationale par I'office mentionné al'article L. 1142-22 dans les conditions prévues ala seconde
phrase du troisieme ainéade I'article L. 3122-1, aux deuxieme et troisiéme alinéasde l'article L. 3122-2, au
premier alinéadel'article L. 3122-3 et al'article L. 3122-4, al'exception de la seconde phrase du premier
alinéa

Dans leur demande d'indemnisation, les victimes ou leurs ayants droit justifient de |'atteinte par le virus
de I'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'office recherche les circonstances de la contamination.
Sagissant des contaminations par le virus de I'hépatite C, cette recherche est réalisée notamment dans les
conditions prévues a l'article 102 de laloi n° 2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et
alaqualité du systéme de santé. || procéde atoute investigation sans que puisse lui étre opposé e secret
professionnel.

L'offre dindemnisation visant ala réparation intégrale des préjudices subis du fait de la contamination est
faite alavictime dans les conditions fixées aux deuxiéme, troisiéme et cinquiéme alinéas de I'article L.
1142-17.

Lavictime dispose du droit d'action en justice contre I'office si sa demande d'indemnisation a été rejetée,
s aucune offre ne lui a été présentée dans un délai de six mois a compter du jour ou |'office regoit la
justification compléte des préjudices ou si elle juge cette offre insuffisante.

Latransaction a caractére définitif ou la décision juridictionnelle rendue sur |'action en justice prévue au
précédent alinéa vaut désistement de toute action juridictionnelle en cours et rend irrecevable toute autre
action juridictionnelle visant a la réparation des mémes préjudices.

Latransaction intervenue entre |'office et la victime, ou ses ayants droit, en application du présent article

est opposable al'assureur, sans que celui-ci puisse mettre en oauvre la clause de direction du proceés
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 laresponsabilité ou le
montant des sommes réclamées. L'office et I'Etablissement francais du sang peuvent en outre obtenir le
remboursement des frais d'expertise. Quelle que soit ladécision du juge, e montant des indemnités allouées
alavictime ou a ses ayants droit leur reste acquis.

Lorsque I'office aindemnisé une victime ou lorsque les tiers payeurs ont pris en charge des prestations
mentionnées aux 1 a3 del'article 29 delaloi n° 85-677 du 5juillet 1985 tendant a l'amélioration de la
situation des victimes d'accidents de la circulation et al'accélération des procédures dindemnisation, ils
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peuvent directement demander a étre garantis des sommes qu'ils ont versées ou des prestations prises en
charge par les assureurs des structures reprises par |'Etablissement francais du sang en vertu du B de l'article
18 delaloi n° 98-535 du ler juillet 1998 relative au renforcement de la veille sanitaire et du contrdle de

la sécurité sanitaire de produits destinés al'’homme, de |'article 60 de laloi de finances rectificative pour
2000 (n° 2000-1353 du 30 décembre 2000) et de I'article 14 de I'ordonnance n° 2005-1087 du ler septembre
2005 relative aux établissements publics nationaux a caractére sanitaire et aux contentieux en matiére de
transfusion sanguine, que le dommage subi par lavictime soit ou non imputable a une faute.

L'office et les tiers payeurs, subrogés dans les droits de la victime, bénéficient dans |e cadre de I'action
mentionnée au septiéme alinéa du présent article de la présomption d'imputabilité dans les conditions
prévues al'article 102 de laloi n° 2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et ala qualité du
systéme de santé. Les assureurs al'égard desquelsil est démontré que la structure gu'ils assurent afourni au
moins un produit sanguin labile ou médicament dérivé du sang, administré alavictime, et dont |'innocuité
n'est pas démontrée, sont solidairement tenus de garantir |'office et les tiers payeurs pour I'ensemble des
sommes versées et des prestations prises en charge.

L'office et les tiers payeurs ne peuvent exercer d'action subrogatoire contre |'Etablissement francais du
sang, venu aux droits et obligations des structures mentionnées al'avant-dernier alinéa, si |'établissement
de transfusion sanguine n'est pas assuré, si sa couverture d'assurance est épuisée ou encore dansle casou le
délai de validité de sa couverture est expiré.

Les modalités d'application du présent article sont fixées par décret en Conseil d'Etat.
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Partielegidative
Premiére partie: Protection générale de la santé
Livrell : Don et utilisation des ééments et produits du cor ps humain

Titrell : Sang humain

Chapitrell : Etablissement francais du sang et centre de transfusion
sanguine des ar mées

Article L1222-1

L 'Etablissement francais du sang est un établissement public de I'Etat, placé sous latutelle du ministre chargé
de lasanté. Cet établissement veille ala satisfaction des besoins en matiére de produits sanguins labiles et
al'adaptation de I'activité transfusionnelle aux évolutions médicales, scientifiques et technologiques dans

le respect des principes éthiques. Il organise sur I'ensemble du territoire national, dans le cadre du schéma
directeur national de latransfusion sanguine, les activités de collecte du sang, de qualification biologique

du don, de préparation, de distribution et de délivrance des produits sanguins labiles. et de leur contréle de
qualité.

Il est notamment chargé :

1° De gérer le service public transfusionnel et ses activités annexes, dans |e respect des conditions de sécurité
définies par le présent code ;

2° De promouvoir le don du sang, les conditions de sa bonne utilisation et de veiller au strict respect des
principes éthiques par I'ensemble de la chaine transfusionnelle ;

3° D'assurer la qualité des produits et des pratiques en son sein et notamment de mettre en oeuvre les
bonnes pratiques mentionnées a l'article L. 1222-12, en conformité avec les dispositions |égidatives et
réglementaires relatives aux activités transfusionnelles ;

4° Dans le cadre du réseau d'hémovigilance, d'assurer latransmission des données relatives ala sécurité
sanitaire des produits sanguins & |'Agence national e de sécurité du médicament et des produits de santé et des
données épidémiologiques a l'Agence nationale de santé publique ;

5° D'élaborer, d'actualiser et de mettre en oeuvre le schéma directeur national de latransfusion sanguine ;

6° 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 latransfusion sanguine, les activités qui lui sont liées ou

les activités exercées atitre accessoire et de promouvoir dans ces domaines la diffusion des connai ssances
scientifiques et techniques ;

7° Detenir un fichier national des donneurs et des receveurs de groupes rares et une banque de sangs rares, et
de coordonner |'activité des laboratoires liés a ces activités ;
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8° De participer al'organisation et al'acheminement des secours en cas de catastrophe nationale ou
international e nécessitant de recourir aux moyens de transfusion sanguine, dans le cadre deslois et
réglements applicables a ces événements;

9° De participer ala coopération scientifigue et technique européenne et internationale de la France.

L'Etablissement frangais du sang établit chaque année un rapport d'activité qui est remis au Gouvernement.
Cerapport est rendu public.

Article L1222-1-1

|.-Sous réserve des dispositions de I'article L. 5124-14, I'Etablissement francais du sang a vocation a
développer toute activité liée alatransfusion sanguine, au conseil et au suivi des actes de transfusion. 1l peut
acetitre étre autorisé afabriquer, importer et exploiter les médicaments dérivés du sang définisau b du 18°
del'articleL. 5121-1.

Ces activités sont exercées sous la responsabilité d'un pharmacien responsable participant ala direction
générale de I'établissement et menées sous réserve des dispositions du présent chapitre.

Pour I'exercice de ces activités, |'Etablissement francais du sang est soumis aux articles L. 5124-2, a
I'exception de son premier alinéa, L. 5124-3, L. 5124-4, al'exception de son dernier alinéa, L. 5124-5, L.
5124-6, L. 5124-11 et L. 5124-18.

I1.-L'Etablissement francgais du sang peut, en outre, atitre accessoire, étre autorisé a 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 regles applicables a ces activités.

I11.-Par dérogation al'article L. 6222-5, I'Etablissement frangais du sang qui, au titre des activités de
laboratoire de biologie médicale prévues au présent article, effectue des examens d'immuno-hématol ogie

" receveur " et des examens complexes d'immuno-hématologie peut disposer de laboratoires comportant
plusieurs sites localisés sur plus de trois zones mentionnées au b du 2° de l'article L. 1434-9, dans les champs
géographiques d'activité déterminés en application du schéma directeur national mentionné al'article L.
1222-11.

Ledeuxiémeainéadul del'article L. 6211-19 n'est pas applicable aux transmissions d'échantillons
biologiques faites par les laboratoires de biol ogie médicale des établissements de santé a |'Etablissement
francais du sang en vue des examens d'immuno-hématol ogie mentionnés au précédent alinéa.

L 'Etablissement francais du sang est autorisé a sapprovisionner, a conserver, adispenser et aadministrer les
médi caments nécessaires a l'exercice de ses activités liées alatransfusion sanguine et, le cas échéant, de ses
activités de soins.

Article L1222-2

L e respect, al'Etablissement francais du sang, des dispositions |égidlatives et réglementaires relatives ala
qualité et la sécurité des produits sanguins labiles est garanti par une personne responsable désignée a cet
effet par le président de I'Etablissement francais du sang dans des conditions prévues par décret en Consell
d'Etat.
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Article L1222-3

L 'Etablissement francais du sang ne peut recourir a des produits sanguins labiles issus de collectes faites en
dehors du territoire francais qu'avec |'autorisation de I'Agence nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé.

Cette autorisation ne peut étre accordée que si les besoins de latransfusion sanguine I'exigent et ala
condition que e sang ou les produits dérivés en cause présentent des garanties suffisantes au regard de
la séeurité de la transfusion sanguine, notamment qu'il soit justifié de I'accomplissement des obligations
édictéesal'article L. 1221-4.

L es exportations de produits sanguins labiles ne peuvent étre effectuées, apres vérification que les besoins
nationaux sont satisfaits, que par I'Etablissement frangais du sang qui en informe I'Agence nationale de
securité du médicament et des produits de santé, ou par |e centre de transfusion sanguine des armées.

Les conditions dans lesquelles | e centre de transfusion sanguine des armées réalise ces exportations sont
précisées par décret.

Article L1222-4

L 'Etablissement francais du sang est soumis a un régime administratif, budgétaire, financier et comptable
et aun contrdle de |'Etat adaptés ala nature particuliére de ses missions, définies par le présent chapitre et
précisées par voie réglementaire.

Article L1222-5

L'Etablissement francais du sang est administré par un conseil d'administration composé, outre son président,
pour moitié de représentants de I'Etat et, pour |'autre moitié, de représentants des organismes d'assurance
maladie, de représentants d'associations d'usagers du systéme 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
I'établissement et de personnalités qualifiées, notamment des praticiens. Le conseil d'administration de
I'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 |'Etablissement francais du sang, dans le cadre
des orientations définies par le conseil d'administration, dont il exécute les délibérations.

L "établissement comprend un consell scientifique chargé de donner des avis sur les questions médicales,
scientifiques et techniques dont les membres sont nommés par arrété du ministre chargé de la santé.

Article L1222-6
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Les décisions relatives aux nominations, agréments et autorisations prévues par le présent code et a
leur retrait sont prises, en tant qu'elles relevent des attributions de I'Etablissement francais du sang, par
le président de I'établissement, apres avis du conseil d'administration, al'exception de celles prévues a
l'article L. 1222-3, pour lesquelles le président de I'Etablissement francgais du sang informe le consell
d'administration.

Article L1222-7

Le personnel de I'Etablissement francais du sang comprend :

1° Des agents régis par lestitres |1, [11 ou IV du statut général des fonctionnaires, des personnels mentionnés
aux 1° et 2° del'article L. 6152-1, ou des agents publics régis par des statuts particuliers, en position de
détachement ou de mise & disposition ;

2° Des personnels régis par le code du travail.

Les conditions d'emploi des personnels de I'Etablissement francais du sang mentionnés au 2° ci-dessus sont
déterminées par une convention collective de travail. Cette convention collective de travail, ses annexes et
avenants n'entrent en application qu'aprés approbation par le ministre chargé de la santé.

Pour I'application du code du travail, I'Etablissement frangais du sang est considéré comme un établissement
public industriel et commercial. Lelivre ler et lestitresler et |1 du livre Il de la deuxiéme partie du code du
travail sappliquent aux personnels visés au 1° du présent article. Ces personnels bénéficient des mesures de
protection sociale prévues par le code du travail pour les représentants du personnel.

Article L1222-8

Lesrecettes de |'Etablissement francais du sang sont constituées par :
1° Les produits des activités liées aux produits sanguins labiles ;

1° bis Les produits des activités de délivrance des plasmas a finalité transfusionnelle relevant du 1° de
l'article L. 1221-8, dont les modalités sont prévues par décret en Conseil d'Etat ;

2° Les produits des activités annexes ;

3° Des redevances pour services rendus établies par décret dans les conditions fixées par I'article 5 de
I'ordonnance n° 59-2 du 2 janvier 1959 portant loi organique relative aux lois de finances ;

4° Des produits divers, des dons et legs ainsi que des subventions de I'Etat, des collectivités publiques,
de leurs établissements publics et des organismes d'assurance maladie ; La participation des organismes
d'assurance maladie est versée et répartie entre les régimes dans des conditions fixées par décret ;

5° Des emprunts.

Article L1222-9
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L 'Etablissement francais du sang assume, méme sans faute, la responsabilité des risques encourus par les
donneurs araison des opérations de prél evement.

Il doit contracter une assurance couvrant sa responsabilité du fait de ces risgues.

Article L1222-10

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'Etat, et notamment :

1° Les modalités d'organisation et de fonctionnement de I'Etablissement frangais du sang ainsi que les
conditions d'exercice de latutelle et du contrdle financier de I'Etat ;

2° Les qualifications des personnels de |'établissement pour les catégories qu'il détermine, et de la personne
responsable mentionnée al'article L. 1222-2 ;

3° Les modalités selon lesquelles un ou plusieurs services d'appui et de soutien de I'établissement peuvent
étre mutualisés avec un ou plusieurs services d'autres organismes en application de l'article L. 1411-5-3.

Article L1222-11

|.-Les champs géographiques et techniques d'activité de |'Etablissement francais du sang sont déterminés par
celui-ci, conformément aux dispositions relatives au schéma directeur national de la transfusion sanguine.

I1.-Outre la collecte du sang ou de ses composants mentionnée al'article L. 1221-2, laqualification
biologique du don, la préparation des produits sanguins labiles et leur distribution ne peuvent étre réalisées,
sous réserve du VI, qu'au sein de I'Etablissement francais du sang, sous |'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.

I11.-L'Etablissement francais du sang doit étre agréé, au titre de ses différentes activités transfusionnelles, par
I'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé.

IV .-L'activité de délivrance des produits sanguins labiles est exercée, sous I'autorité d'un médecin ou d'un
pharmacien, par |'établissement francais du sang et par |les établissements de santé ou les hdpitaux des
armées.

V.-L'agrément mentionné au 111 est délivré pour une durée illimitée. 1l est subordonné a des conditions
géographiques, techniques, médicales et sanitaires définies par décret en Conseil d'Etat.

V1.-Le centre de transfusion sanguine des armées peut, aprés agrément de I'Agence nationale de sécurité du
meédicament et des produits de santé, réaliser la collecte, la qualification biologique du don et |a préparation
de produits sanguins labiles, leur distribution et leur délivrance. Cet agrément est délivré pour une durée
illimitée. Un décret en Conseil d'Etat précise les conditions géographiques, techniques, médicales et
sanitaires en prenant en compte les particularités du centre de transfusion sanguine des armées.

Article L1222-12
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L 'Etablissement francais 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 contrdle de qualité, ainsi que les établissements de santé autorises a conserver et délivrer

des produits sanguins labiles doivent se doter de bonnes pratiques dont les principes sont définis par
décision de I'Agence national e de sécurité du médicament et des produits de santé aprés avis du président de
|'Etablissement francais du sang et du directeur du centre de transfusion sanguine des armées.

Article L1222-13

Toute violation constatée au sein de |'Etablissement frangais du sang, et du fait de celui-ci, des prescriptions
|égidlatives ou réglementaires qui lui sont applicables ainsi que des é éments mentionnés al'article L.
1222-11 ou des termes de toute décision d'agrément ou d'autorisation prévue par le présent code peut
entrainer lamodification ou le retrait temporaire ou définitif de I'agrément ou de I'autorisation.

Lamodification ou leretrait par e directeur général de I'Agence national e de sécurité du médicament et
des produits de santé ne peut intervenir qu'apres mise en demeure adressée au président de I'Etablissement
francais du sang de prendre toute mesure propre aremédier alaviolation ou au manguement constaté ou de
fournir toutes explications nécessaires.

En cas d'urgence tenant ala sécurité des personnes, une suspension de I'agrément ou de |'autorisation peut
étre prononceée atitre conservatoire par le directeur général de I'Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé.

Article L1222-14

Le schéma directeur national de la transfusion sanguine détermine les principes régissant |'organisation de
latransfusion sanguine de nature a garantir |'autosuffisance national e et la sécurité sanitaire, notamment les
principes relatifs:

1° A lacollecte de sang et de ses composants ;

2° A lapréparation des produits sanguins labiles, aleur contréle de qualité, aleur répartition sur le territoire
ainsi qu'alaqualification biologique du don ;

3° A laréalisation des examens dimmuno-hématologie " receveurs ", au conseil transfusionnel et ala
délivrance des produits sanguins labiles ;

4° A I'hémovigilance et ala sécurité transfusionnelle ainsi qu'au management des risques et de la qualité et
du contréle qualité.

Article L1222-15

Le schéma directeur national de latransfusion sanguine est arrété par le ministre chargé de la santé, aprés
avis du ministre de la défense, sur la base du projet préparé par |'Etablissement francais du sang.
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Article L1222-16

Sont déterminés par décret en Conseil d'Etat :

1° Le statut du centre de transfusion sanguine des armées, ainsi que les conditions d'octroi, de modification
et deretrait de I'agrément du centre de transfusion sanguine des armées mentionné al'article L. 1222-11 ;

2° Aprés avis du président de I'Etablissement francais du sang dans les conditions prévues al'article L.
1222-6 et du directeur général de I'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé :

a) Les conditions géographiques, techniques, sanitaires et medical es auxquelles est subordonné I'agrément
prévu au lll del'article L. 1222-11 ;

b) Les conditions dans lesquelles peuvent intervenir la modification ou le retrait des agréments ou
autorisations prévus al'article L. 1222-13 ;

3° Les conditions dans lesquelles est élaboré e schéma directeur national de la transfusion sanguine ;

4° Les modalités de déclinaison du schéma directeur national de la transfusion sanguine qui sont prises par
décision du président de I'Etablissement francais du sang.
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Partielegidative
Premiére partie: Protection générale de la santé
Livrell : Don et utilisation des ééments et produits du cor ps humain

Titrell : Sang humain

Chapitrelll : Communication a caractér e promotionnel

ArticleL1223-1

On entend par communication & caractére promotionnel relative aux plasmas toute forme d'information, y
compris le démarchage, de prospection ou d'incitation qui vise & promouvoir la prescription, la délivrance, la
vente ou la consommation de ces produits.

Ne sont pas inclus dans le champ de cette définition :

1° L'information dispensée, dans le cadre de leurs fonctions, par les personnels relevant de I'Etablissement
francais du sang et du centre de transfusion sanguine des armées, des dép6ts de sang des établissements
de santé et des hbpitaux des armées ainsi que par les correspondants d'hémovigilance et de sécurité
transfusionnelle ;

2° Lesinformations et éléments fournis al'occasion du conseil transfusionnel prévu al'article R. 1222-24 ;

3° La correspondance, accompagnée | e cas échéant de tout document non publicitaire, nécessaire pour
répondre a une question précise sur un plasmamentionné al'article L. 1223-3 ;

4° Lesinformations concrétes et les documents de référence relatifs, notamment, aux changements
d'emballages, aux mises en garde concernant les effets indésirables dans le cadre de I'hémovigilance, ainsi
gu'aux catalogues de vente et listes de prix sil n'y figure aucune information sur le produit ;

5° Lesinformations rel atives a la santé humaine ou a des maladies humaines, pour autant qu'il n'y ait pas de
référence méme indirecte a un plasma mentionné al'article L. 1223-3.

Article L1223-2

La communication a caractére promotionnel définie al'article L. 1223-1 ne doit pas étre trompeuse ni porter
atteinte ala protection de la santé publique. Elle présente le produit de facon objective et favorise son bon

usage.

Elle respecte les mentions figurant dans |a décision de I'Agence national e de sécurité du médicament et
des produits de santé fixant laliste et |es caractéristiques des produits sanguins labiles mentionnée au 1° de
l'article L. 1221-8 ainsi que les recommandations émises par la Haute Autorité de santé.
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Article L1223-3

Seuls peuvent faire I'objet d'une communication a caractere promotionnel les plasmas dans la production
desquels n'intervient pas un processus industriel, mentionnés au deuxieme alinéadel'article L. 1221-8, sils
figurent dans ladécision fixant laliste et les caractéristiques des produits sanguins labiles mentionnée au
méme article, et Sils ne font pas I'objet d'une mesure prévue al'article L. 1221-10-1.

La communication a caractére promotionnel est interdite lorsgue les plasmas mentionnés a l'alinéa précédent
font I'objet d'une réévaluation prévue au deuxieme alinéa de l'article L. 1221-8-2.

Article L1223-4

La communication a caractére promotionnel pour les plasmas mentionnés al'article L. 1223-3 auprés des
membres des professions de santé habilités a prescrire ou adélivrer ces produits sanguins labiles ou ales
utiliser dans I'exercice de leur art est soumise a une autorisation préalable de I'Agence national e de sécurité
du médicament et des produits de santé.

Cette autorisation est valable sous réserve de I'inscription de ces plasmas sur laliste des produits sanguins
labiles mentionnée au 1° de l'article L. 1221-8.

En cas de méconnaissance des dispositions des articles L. 1223-2 ou L. 1223-3, |'autorisation peut étre
suspendue en cas d'urgence ou retirée par décision motivée de I'agence.

Article L1223-5

Les demandes d'autorisation prévues al'article L. 1223-4 sont effectuées selon un calendrier et durant une
période déterminée par décision du directeur général de I'Agence nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé.

Article L1223-6

Laremise d'échantillons gratuits de produits sanguins labiles est interdite.

Elle est toutefois autorisée pour les plasmas mentionnés al'article L. 1223-3, en dehors des enceintes
accessibles au public al'occasion de congrés médicaux ou pharmaceutiques, lorsqu'elle est effectuée aupres
des seules personnes habilitées a prescrire ou a acheter ces produits, uniquement aleur demande, et lorsque
le produit ou son emballage comporte lamention " échantillon gratuit ".

La communication a caractére promotionnel des plasmas mentionnés al'article L. 1223-3 auprés des
personnes habilitées ales prescrire, ales délivrer ou ales utiliser dans I'exercice de leur art ne peut pas
donner lieu alaremise ou alapromesse d'une prime, d'un avantage pécuniaire ou d'un avantage en nature,
sauf si ceux-ci sont d'une valeur négligeable et relatifs al'exercice de la médecine ou de la pharmacie.
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Article L1223-7

L es personnes qui font de I'information par démarchage ou de la prospection pour des plasmas mentionnés
al'article L. 1223-3, doivent posséder des connai ssances scientifiques attestées par un dipléme d'Etat de
docteur en pharmacie ou de pharmacien au sens de l'article L. 4221-2 ou par un dipldme d'Etat de docteur en
medecine au sensdel'article L. 4131-1.

L 'Etablissement francais du sang et |e centre de transfusion sanguine des armées veillent a l'actualisation des
connai ssances des personnels mentionnés au premier alinéa.

I1sleur donnent instruction de rapporter a|'Etablissement francais du sang ou au centre de transfusion
sanguine des armées toutes les informations relatives & l'utilisation des produits dont ils assurent la
communication a caractére promotionnel, en particulier en ce qui concerne les effets indésirables qui sont
portés a leur connaissance par les personnes visitées.

Article L1223-8

Les modalités d'application du présent chapitre et notamment les conditions de délivrance, de suspension
et deretrait de I'autorisation de communication a caractére promotionnel prévue al'article L. 1223-4 sont
définies par décret en Conseil d'Etat.
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Partielegidative
Premiére partie: Protection générale de la santé

Livrell : Don et utilisation des ééments et produits du cor ps humain

Titrelll : Organes

ArticleL1231-1 A

Le préévement et la greffe d'organes constituent une priorité nationale.

ArticleL1231-1B

Lesregles de répartition et d'attribution des greffons doivent respecter |e principe d'équité.

Chapitreler : Prélevement sur une personne vivante.

ArticleL1231-1

|.- Le prélevement d'organes sur une personne vivante, qui en fait le don, ne peut étre opéré que dans l'intérét
thérapeutique direct d'un receveur. Le donneur doit avoir la qualité de pére ou mére du receveur.

Par dérogation au premier alinéadu présent |, peuvent étre autorisés a se préter a un prélévement d'organe
dans l'intérét thérapeutique direct d'un receveur son conjoint, ses fréres ou soeurs, sesfils ou filles, ses
grands-parents, ses oncles ou tantes, ses cousins germains et cousines germaines ainsi que le conjoint de son
pere ou de samére. Le donneur peut également étre toute personne apportant la preuve d'une vie commune
d'au moins deux ans avec le receveur ainsi que toute personne pouvant apporter la preuve d'un lien affectif
étroit et stable depuis au moins deux ans avec le receveur.

I1.-En cas d'incompatibilité entre une personne ayant exprimé |'intention de don et une personne dans I'intérét
delaquelle le prélévement peut étre opéré en application du | rendant impossible la greffe, le donneur et le
receveur potentiels peuvent se voir proposer le recours a un don croisé d'organes. Dans ce cadre, le nombre
maximal de paires de donneurs et de receveurs consécutifs est limité asix.

L e don croisé d'organes consiste pour un receveur potentiel a bénéficier du don d'une autre personne qui a
exprimé I'intention de don et également placée dans une situation d'incompatibilité al'égard de la personne
dansl'intérét de laquelle le prélévement peut étre opéré en application du I, tandis que cette derniére
bénéficie du don d'un autre donneur.
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Pour augmenter |es possibilités d'appariement entre les donneurs et les receveurs engagés dans un don croisé
et en substitution au prélevement de I'un des donneurs vivants, il peut y avoir recours a un organe prélevé sur
une personne décédée, dans les conditions fixées al'article L. 1232-1.

En cas d'échec du prélévement sur un donneur ou de la greffe sur un receveur, I'Agence de la biomédecine
est informée sans délai et applique les reégles de répartition mentionnées al'article L. 1231-1 B les plus
favorables au receveur compte tenu de sa situation.

Lors delamise en cauvre d'un don croisé, I'ensemble des opérations de prélévement se déroulent dans un
délai maximal de vingt-quatre heures. Les opérations de greffe sont réalisées consécutivement a chacun des
prélévements. L'anonymat entre donneur et receveur est garanti.

I11.-Le donneur, préalablement informé par le comité d'experts mentionné al'article L. 1231-3 des risques
qu'il encourt, des conséquences éventuelles du prélévement et, le cas échéant, des modalités du don croisé,
doit exprimer son consentement au don et, |e cas échéant, au don croiseé devant le président du tribunal
judiciaire ou le magistrat désigné par lui, qui Sassure au préalable que le consentement est libre et éclairé et
gue le don est conforme aux conditions prévues aux premier et second alinéas du | et, le cas échéant, au ll.
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 & tout moment.

IV .-L'autorisation de prélévement sur une personne mentionnée au second alinéadu | est délivrée,
postérieurement al'expression du consentement, par le comité d'experts mentionné al'article L. 1231-3.

Les prélévements sur |es personnes mentionnées au premier alinéa du | peuvent également, sauf en cas
d'urgence vitale, étre soumis al'autorisation de ce comité lorsque le magistrat chargé de recueillir le
consentement |'estime nécessaire.

L'Agence de la biomédecine est informée, préalablement a saréalisation, de tout prélévement d'organes a
fins thérapeutiques sur une personne vivante.

V.-Le Gouvernement remet au Parlement tous les quatre ans un rapport sur I'application du présent article, et
notamment les dérogations autorisées au titre du second alinéadu I.

ArticleL1231-2

Aucun prélévement d'organes, en vue d'un don, ne peut avoir lieu sur une personne vivante mineure ou sur
une personne vivante majeure faisant I'objet d'une mesure de protection juridique avec représentation ala
personne.

Article L1231-3

Le comité d'experts dont I'intervention est prévue aux articlesL. 1231-1, L. 1241-3 et L. 1241-4 siége en
deux formations de cing membres désignés pour trois ans par arrété 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. Lorsgue le comité se prononce sur les prélévements

sur personne majeure mentionnés aux articles L. 1231-1 et L. 1241-4, il comporte un psychologue et un
médecin. Lorsqu'il se prononce sur les prélévements sur personne mineure mentionnés al'article L. 1241-3,
il comporte une personne qualifiée dans le domaine de la psychologie de I'enfant et un pédiatre. Les cing
membres du comité d'experts sont désignés par I'Agence de la biomédecine parmi les membres disponibles
figurant sur I'arrété susmentionné. Le comité ainsi constitué délivre son autorisation par tout moyen. En
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cas d'urgence vitale, I'information prévue au |11 del'article L. 1231-1 est délivrée par le praticien qui a pose
I'indication de greffe ou par tout autre praticien du choix du donneur.

L e comité se prononce dans le respect des principes généraux énoncés au titre ler du présent livre.

Afin d'apprécier lajustification médicale d'un prélévement et d'une greffe d'organe, les risques que le
prélevement est susceptible d'entrainer pour le donneur ainsi que ses consequences prévisibles sur les plans
physique et psychologique, |e comité peut avoir accés aux informations médicales concernant le donneur et
le receveur potentiels. Ses membres sont tenus de garder secrétes les informations dont ils ont connaissance
en raison de leurs fonctions.

L es décisions prises par |e comité ne sont pas motivees.

ArticleL1231-4

Les modalités d'application du présent chapitre sont déterminées par décret en Conseil d'Etat, notamment :

1° Les dispositions applicables au don croisé d'organes, dont les modalités d'information des donneurs et
receveurs engagés dans celui-ci ;

2° Les conditions de fonctionnement du comité mentionné al'article L. 1231-3.
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Partielegidative
Premiére partie: Protection générale de la santé
Livrell : Don et utilisation des ééments et produits du cor ps humain

Titrelll : Organes

Chapitrell : Prédévement sur une personne décedeée.

ArticleL1232-1

Le préévement d'organes sur une personne dont la mort a été diment constatée ne peut étre effectué qu'a des
fins thérapeutiques ou scientifiques.

Le médecin informe les proches du défunt, préalablement au prélévement envisagé, de sa nature et de sa
finalité, conformément aux bonnes pratiques arrétées par le ministre chargé de la santé sur proposition de
I'Agence de la biomédecine.

Ce prélevement peut étre pratiqué sur une personne majeure des lors qu'elle n'a pas fait connaitre, de son
vivant, son refus d'un tel prélévement, principalement par I'inscription sur un registre national automatise
prévu a cet effet. Ce refus est révocable a tout moment.

L'Agence de la biomédecine est avisée, préalablement a saréalisation, de tout pré évement afins
thérapeutiques ou a fins scientifiques.

Article L1232-2

Si la personne décédée était un mineur, le prélévement al'une ou plusieurs des fins mentionnées al'article
L. 1232-1 ne peut avoir lieu qu'ala condition que chacune des personnes investies de I'exercice de |'autorité
parentale y consente par écrit.

Toutefois, en cas dimpossibilité de consulter I'une des personnes investies de I'exercice de l'autorité
parentale, le prélévement peut avoir lieu a condition que |'autre personne investie de |'exercice de 'autorité
parentale y consente par écrit.

Article L1232-3

Les prélévements a des fins scientifiques ne peuvent étre pratiqués que dans le cadre de protocoles transmis,
préalablement aleur mise en oeuvre, al'Agence de la biomédecine. Le ministre chargé de larecherche
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peut suspendre ou interdire la mise en oeuvre de tels protocol es, lorsgue la nécessité du prélévement ou la
pertinence de larecherche n'est pas établie.

Article L1232-4

Les médecins qui établissent le constat de la mort, d'une part, et ceux qui effectuent le prélévement ou la
greffe, d'autre part, doivent faire partie d'unités fonctionnelles ou de services distincts.

Article L1232-5

Les médecins ayant procédé a un prélévement ou a une autopsie médicale sur une personne décédée sont
tenus de sassurer de la meilleure restauration possible du corps.

Article L1232-6

Les modalités d'application des dispositions du présent chapitre sont déterminées par décret en Conseil d'Etat
et notamment :

1° Les conditions dans lesquelles est établi |e constat de la mort prévu au premier alinéadel'article L.
1232-1;

2° Les modalités selon lesquelles le refus prévu au dernier alinéa du méme article peut étre exprimé et
révoqué ainsi que les conditions dans lesquelles |e public et les usagers du systéme de santé sont informés de
ces modalités;;

3° Les modalités d'interdiction ou de suspension des protocoles mentionnés al'article L. 1232-3 par le
ministre chargé de larecherche ainsi que les modalités de transmission, par I'Agence de la biomédecine, des
informations dont elle dispose sur lesdits protocoles.
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Partielegidative
Premiére partie: Protection générale de la santé
Livrell : Don et utilisation des ééments et produits du cor ps humain

Titrelll : Organes

Chapitrelll : Etablissementsautorisés a prélever desorganes.

Article L1233-1

L es prélévements d'organes en vue de don a des fins thérapeutiques ne peuvent étre pratiqués que dans
des établissements de santé autorisés a cet effet par I'autorité administrative aprés avis de I'Agence de la
biomédecine.

L'autorisation est délivrée pour une durée de cing ans. Elle est renouvelable.

Tous les établissements de santé, qu'ils soient autorisés ou non, participent al'activité de prélévement
d'organes et de tissus en sintégrant dans des réseaux de prélévement.

Article L1233-2

Aucune rémunération al'acte ne peut étre percue par les praticiens effectuant des prélévements d'organes en
vue de don au titre de cette activité.

Article L1233-3

Dans les établissements de santé titulaires de I'autorisation mentionnée al'article L. 1233-1, il est créé un
lieu de mémoire destiné al'expression de la reconnai ssance aux donneurs d'ééments de leur corps en vue de
greffe.

ArticleL1233-4

Les modalités d'application des dispositions du présent chapitre sont déterminées par décret en Consell
d'Etat et notamment les conditions techniques, sanitaires et medicales et les conditions propres a garantir un
fonctionnement conforme aux principes genéraux enoncés au titre ler du présent livre, que doivent remplir
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les établissements de santé pour pouvoir étre autorisés a effectuer des prélévements d'organes afins de
greffe.
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Partielegidative
Premiére partie: Protection générale de la santé
Livrell : Don et utilisation des ééments et produits du cor ps humain

Titrelll : Organes

ChapitrelV : Greffesd'organes.

ArticleL1234-1

Lesdispositions de l'article L. 1243-2 sont applicables aux organes lorsgu'ils peuvent étre conservés. Laliste
de ces organes est fixée par décret.

Pour I'application aux organes de ces dispositions, la délivrance de |'autorisation mentionnée al'article L.
1243-2 est subordonnée aux conditions prévues al'article L. 1243-7.

Article L1234-2

Les greffes d'organes sont effectuées dans | es établissements de santé autorisés a cet effet dans des
conditions prévues par les dispositions des chapitres ler et |1 du titre Il du livre ler de lapartie VI du présent
code, aprés avis de I'Agence de |a biomédecine.

Peuvent recevair I'autorisation d'effectuer des greffes d'organes les établissements qui sont autorisés a
effectuer des prélévements d'organes en application de l'article L. 1233-1, et qui assurent, en outre, des
activités d'enseignement médical et de recherche médicale selon les dispositions du chapitre Il du titre IV
dulivre ler delapartie VI du présent code, ainsi que les établissements de santé liés aux précédents par la
convention mentionnée al'article L. 6142-5.

Article L1234-3

Aucune rémunération al'acte ne peut étre percue par les praticiens effectuant des greffes d'organes au titre de
ces activités.

Article L1234-3-1
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Le schémarégiona ou interrégiona de santé est arrété par I'autorité compétente apres avis de I'Agence dela
biomédecine lorsgu'il concerne I'activité de greffes d'organes.

Article L1234-4

Les modalités d'application des dispositions du présent chapitre sont déterminées par décret en Conseil
d'Etat.
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Partielegidative
Premiére partie: Protection générale de la santé
Livrell : Don et utilisation des ééments et produits du cor ps humain

Titrelll : Organes

ChapitreV : Dispositions communes.

Article L1235-1

Seuls les établissements de santé autorisés a prélever des organes en application de l'article L. 1233-1
peuvent les exporter a des fins thérapeutiques.

Seuls les établissements de santé autorisés a greffer des organes en application des dispositions de I'article L.
1234-2 peuvent les importer a des fins thérapeutiques.

Seuls peuvent importer ou exporter des organes a des fins scientifiques les organismes autorisés par le
ministre chargé de la recherche aprés avis de I'Agence de la biomédecine.

Article L1235-2

Les organes prélevés al'occasion d'une intervention chirurgicale, pratiquée dans I'intérét de la personne
opérée, peuvent étre utilisés a des fins thérapeutiques ou scientifiques, sauf opposition exprimée par elle
aprés qu'elle a été informée de I'objet de cette utilisation.

L orsque cette personne est un mineur ou un majeur faisant I'objet d'une mesure de protection juridique avec
représentation ala personne, I'utilisation ultérieure des organes ainsi prélevés est en outre subordonnée a
I'absence d'opposition des personnes investies de I'exercice de |'autorité parentale ou de la personne chargée
de lamesure de protection, ddment informées de I'objet de cette utilisation. Le refus du mineur ou du majeur
protégé fait obstacle a cette utilisation.

Lesorganes ainsi prélevés sont soumis aux dispositions du titre ler, al'exception du premier alinéa de
l'article L. 1211-2, et a celles des chapitres 111 et 1V du présent titre.

Article L1235-3

Tout prélévement d'organes effectué dans les conditions prévues par le chapitre |11 du présent titre est une
activité médicale.
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Article L1235-4

Pour I'application du présent titre, les prél evements opérés dans le cadre des recherches impliquant

la personne humaine au sens de I'article L. 1121-1 sont regardés comme des prélévements a des fins
thérapeutiques, sans préjudice des dispositions du titre |1 du livre ler de la présente partie relatives ala
protection des personnes qui se prétent a des recherches impliquant la personne humaine.

Article L1235-5

Lesrégles de bonnes pratiques qui sappliquent au prélevement, ala préparation, ala conservation, au
transport et al'utilisation des organes du corps humain sont éaborées par I'Agence de la biomédecine apres
avis de I'Agence national e de sécurité du médicament et des produits de santé. Ces regles sont approuvees
par arrété du ministre chargé de la santé.

Article L1235-6

Les modalités d'application des dispositions du présent chapitre sont déterminées par décret en Consell
d'Etat.

Article L1235-7

Les dispositions du présent titre Sappliquent aux hépitaux des armées. Un décret en Conseil d'Etat détermine
les adaptations qui peuvent étre apportées, en ce qui concerne ces hbpitaux, aux procédures d'autorisation
applicables aux établissements de santé.
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Partielegidative
Premiére partie: Protection générale de la santé
Livrell : Don et utilisation des ééments et produits du cor ps humain

TitrelV : Tissus, cellules, produitsdu corpshumain et leursdérivés

Chapitreler : Prélevement et collecte.

ArticleL1241-1

Le préévement de tissus ou de cellules ou la collecte de produits du corps humain sur une personne vivante
en vue de don ne peut étre opéré que dans un but thérapeutique ou scientifique ou de réalisation ou de
contréle des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro ou de contréle de qualité des examens de biologie
meédicale ou dans le cadre des expertises et des contréles techniques réalisés sur les tissus ou sur les cellules
ou sur les produits du corps humain par I'Agence national e de sécurité du médicament et des produits

de santé en application du 1° de l'article L. 5311-2. Seuls peuvent étre prélevés en vue de don a desfins
thérapeutiques les tissus figurant sur une liste prévue a cet effet, al'exception des tissus prélevés dans le
cadre d'une recherche impliguant la personne humaine.

Le préévement de tissus ou de cellules autres que | es cellules hématopaiétiques, ou la collecte de produits du
corps humain en vue de don a des fins thérapeutiques ou en vue de réalisation ou de contréle des dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro ou en vue du contrdle de qualité des examens de biologie médicale ou

dans le cadre des expertises et des contréles techniques réalisés sur les tissus ou sur les cellules ou sur les
produits du corps humain par I'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé en
application du 1° del'article L. 5311-2 ne peut avoir lieu gu'ala condition que le donneur, diment informé
del'objet du prélévement ou de la collecte et de leurs conségquences et des risgues qui y sont attachés, ait
donné son consentement par écrit. Ce consentement est révocabl e sans forme et a tout moment. Toutefois,
les conditions d'expression du consentement et d'obtention d'une autorisation prévues al'article L. 1231-1
sappliquent, lorsque la nature du prélévement et ses conséguences pour |e donneur le justifient.

Le prélévement, en vue de don a des fins thérapeutiques, de cellules hématopoiétiques recueillies par
prélevement dans la moelle osseuse ou dans |e sang périphérique ne peut avoir lieu qu'ala condition que le
donneur, préalablement informé des risques qu'il encourt et des conséquences éventuelles du prélévement,
ait exprimeé son consentement devant le président du tribunal judiciaire ou le magistrat désigné par lui, qui
sassure 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 sansforme et a
tout moment.

Le préévement de cellules hématopoiétiques du sang de cordon et du sang placentaire ainsi que de cellules
du cordon et du placenta ne peut étre effectué qu'a des fins scientifigues ou thérapeutiques, en vue d'un don
anonyme et gratuit, et ala condition que lafemme, durant sa grossesse, ait donné son consentement par écrit
au prélévement et al'utilisation de ces cellules, apres avoir regu une information sur les finalités de cette
utilisation. Ce consentement est révocable sans forme et a tout moment tant que le prélévement n'est pas
intervenu. Par dérogation, le don peut étre dédié al'enfant né ou aux fréres ou scaurs de cet enfant en cas de
nécessité thérapeutique avérée et diment justifiée lors du prélévement.
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ArticleL1241-2

Aucun prélévement de tissus ou de cellules, aucune collecte de produits du corps humain en vue de don ne
peut avoir lieu sur une personne vivante mineure ou sur une personne vivante majeure faisant I'objet d'une
mesure de protection juridique avec représentation ala personne.

ArticleL1241-3

Par dérogation aux dispositions de 'article L. 1241-2, en |'absence d'autre solution thérapeutique, un
prélevement de cellules hématopoiétiques recueillies par prélévement dans la moelle osseuse ou dans |e sang
périphérique peut étre fait sur un mineur au bénéfice de son frére ou de sa soaur.

Lorsqu'un tel prélévement n'est pas possible et en |'absence d'autre solution thérapeutique appropriée, le
prélévement de cellules hématopoiétiques issues de la moelle osseuse peut, atitre exceptionnel, étre fait sur
un mineur au bénéfice de |'un de ses parents, de son cousin germain ou de sa cousine germaine, de son oncle
ou de satante, de son neveu ou de sa niéce.

Le préévement au bénéfice d'un membre de lafamille autre que les parents ne peut étre pratiqué que sous
réserve du consentement de chacune des personnes investies de I'exercice de |'autorité parentale ou, le cas
échéant, du tuteur du mineur, informés des risgues encourus par le mineur et des conséquences éventuelles
du prélévement par le praticien qui a posé I'indication de greffe ou par tout autre praticien de leur choix.

L e consentement est exprimé devant le président du tribunal judiciaire ou le magistrat désigné par lui, qui
Sassure 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 révocabl e sans forme et
atout moment. Le prélévement est subordonné a l'autorisation du comité d'experts mentionné al'article L.
1231-3.

Dansle cas ou le préévement est réalise atitre exceptionnel sur un mineur au bénéfice de I'un de ses
parentsinvesti de I'exercice de |'autorité parentale, le président du tribunal judiciaire désigne sans délai

un administrateur ad hoc, qui ne peut étre un ascendant ou un collatéral des parents ou du mineur, pour
représenter ce dernier dans les conditions prévues al'article 388-2 du code civil, en lieu et place de ses
parents. Le praticien qui a posé I'indication de greffe ou tout autre praticien au choix des parentsinforme
I'administrateur ad hoc, dans les mémes conditions que ces derniers, des risques encourus par e mineur et
des conséquences éventuelles du pré évement.

Le président du tribunal judiciaire autorise le prélévement apres avoir entendu le mineur, sil est capable de
discernement, les parents ainsi que |'administrateur ad hoc et aprés avoir recueilli I'avis du comité d'experts
mentionné al'article L. 1231-3 du présent code.

Avant de délivrer |'autorisation ou de formuler I'avis prévus au présent article, le comité d'experts mentionné
auméme article L. 1231-3 sassure que, notamment au regard des régles de bonnes pratiques mentionnées
al'article L. 1245-6, les conditions de réalisation du prélevement ne comportent aucun risque pour le

mineur compte tenu de son age ou de son dével oppement, que tous les moyens ont été mis en cauvre pour
trouver un donneur majeur suffisamment compatible pour le receveur et que le mineur aétéinformé du
prélévement envisagé en vue d'exprimer savolonté, sil y est apte. En ce cas, le refus du mineur fait obstacle
au prélévement.

ArticleL1241-4
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Par dérogation aux dispositions de l'article L. 1241-2, en |'absence d'autre solution thérapeutique, un
prélévement de cellules hématopoiétiques recueillies par prélévement dans la moelle osseuse ou dansle
sang périphérique peut étre fait sur une personne vivante majeure faisant I'objet d'une mesure de protection
juridigue avec représentation relative ala personne au bénéfice de son frere ou de sa soaur.

En I'absence d'autre solution thérapeutique appropriée, le prélévement de cellules hématopoiétiques issues de
la moelle osseuse ou du sang périphérique peut, atitre exceptionnel, étre effectué sur une personne vivante
majeure faisant |'objet d'une mesure de protection juridigque avec représentation relative ala personne, au
bénéfice de I'un de ses parents, de |'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 niéce.

Lorsque le receveur est |'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 étre un ascendant ou un collatéral des
parents ou du majeur protégé, pour représenter ce dernier et recevair I'information, par le praticien qui a posé
I'indication de greffe ou tout autre praticien, des risgues encourus par le majeur protégé et des conségquences
éventuelles du pré évement.

Pour I'application des trois premiers alinéas du présent article, si le juge des tutelles compétent estime, aprés
['avoir entendue, que la personne protégée alafaculté de consentir au prélévement, il recoit ce consentement
au prélévement, lequel ne peut étre réalisé qu'apres avoir été autorisé par le comité d'experts mentionné a
l'article L. 1231-3. Dans le cas contraire, le juge des tutelles autorise le prél évement apres avoir recueilli
I'avis de la personne concernée, lorsgue cela est possible, de la personne chargée de la mesure de protection,
lorsgue celle-ci n'est ni le receveur, ni un descendant, ni un collatéral du receveur, du comité d'experts et, le
cas échéant, de I'administrateur ad hoc.

Avant de formuler son avis ou de délivrer I'autorisation prévus au quatriéme alinéa du présent article, le
comité d'experts mentionné al'article L. 1231-3 sassure que tous |es moyens ont été mis en oauvre pour
trouver un donneur majeur suffisamment compatible avec le receveur.

Le refus de la personne protégée fait obstacle au prélévement.

Article L1241-5

Des tissus ou cellules embryonnaires ou foetalix ne peuvent étre prélevés, conservés et utilisés al'issue d'une
interruption de grossesse qu'a des fins diagnosti ques, thérapeutiques ou scientifiques. La femme ayant subi
une interruption de grossesse donne son consentement écrit aprés avoir regu une information appropriée sur
lesfinalités d'un tel prélévement. Cette information doit étre postérieure ala décision prise par lafemme
d'interrompre sa grossesse.

Un tel prélévement ne peut avoir lieu si lafemme ayant subi I'interruption de grossesse est mineure ou

fait I'objet d'une mesure de protection juridique, sauf Sil sagit de rechercher les causes de I'interruption de
grossesse. Dans ce cas, lafemme ayant subi cette interruption de grossesse doit avoir regu auparavant une
information sur son droit de Sopposer aun tel prélévement.

Lestissus et cellules embryonnaires ou foetaux prélevés al'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,L.21211-3aL. 1211-7 et du chapitre I11 du présent titre.

Les prélévements a des fins scientifiques autres que ceux ayant pour but de rechercher les causes de
I'interruption de grossesse ne peuvent étre pratiqués que dans le cadre de protocoles transmis, préal ablement
aleur mise en cauvre, al'Agence de la biomédecine. L'agence communique laliste de ces protocoles,
accompagnée le cas échéant de son avis sur ces derniers, au ministre chargé de larecherche. Celui-ci peut
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suspendre ou interdire la réalisation de ces protocoles, lorsque leur pertinence scientifique ou la nécessité du
prélévement n'est pas établie, ou lorsque | e respect des principes éthiques n'est pas assuré.

ArticleL1241-6

Le prélévement de tissus et de cellules et la collecte de produits du corps humain sur une personne dont la
mort a éé diment constatée ne peuvent étre effectués qu'a des fins thérapeutiques ou scientifiques et dans les
conditions prévues au chapitre |1 du titre l11.

ArticleL1241-7

Les modalités d'application du présent chapitre sont déterminées par décret en Conseil d'Etat, et notamment :

1° Laliste des tissus mentionnés au premier ainéade l'article L. 1241-1 pouvant étre prélevés, en vue de don
adesfins thérapeutiques, sur une personne vivante ;

2° Lestissus et les cellules mentionnés au deuxiéme alinéa de I'article L. 1241-1 dont e prélévement est
soumis al'une ou plusieurs des conditions prévues al'article L. 1231-1 ;

3° Les situations médicales et les conditions dans lesquelles e prélévement prévu al'article L. 1241-6 est
autorisé.
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Partielegidative
Premiére partie: Protection générale de la santé
Livrell : Don et utilisation des ééments et produits du cor ps humain

TitrelV : Tissus, cellules, produitsdu corpshumain et leursdérivés

Chapitrell : Autorisation des établissements effectuant des
prélevements.

ArticleL1242-1

Lestissus du corps humain ne peuvent étre prélevés en vue de don a des fins thérapeutiques que dans
des établissements de santé autorisés a cet effet par I'autorité administrative aprés avis de I'Agence de la
biomédecine.

Les cellules afins d'administration autologue ou allogénique ne peuvent étre prélevées que dans des
établissements de santé autorisés a cet effet par le directeur général de |I'agence régional e de santé aprés
avis de I'Agence de la biomédecine. Les cellules du sang destinées ala préparation de produits cellulaires a
finalité thérapeutique mentionnés al'article L. 1243-1 peuvent également étre prélevées par |'Etablissement
francais du sang soit dans ses établissements de transfusion sanguine, sils ont été autorisés dans les
conditions applicables aux établissements de santé, soit dans des établissements de santé autorisés.

Par dérogation al'alinéa précédent, peuvent étre prélevées afins d'administration autologue dans tous les
établissements de santé et par les médecins et les chirurgiens-dentistes exercant en dehors des établissements
de santé les catégories de cellules figurant sur une liste arrétée par e ministre chargé de la santé, sur
proposition de I'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé et aprés avis de
I'Agence de la biomédecine, a condition que les prélévements soient faits dans | e respect des regles de
bonnes pratiques arrétées selon les mémes modalités.

Les autorisations prévues aux premier et deuxieéme alinéas sont délivrées pour une durée de cing ans. Elles
sont renouvel ables.

Cet article ne sapplique pas aux éléments et produits du corps humain prélevés mentionnés al'article L.
1211-8 et aull del'article L. 4211-9-1.

Article L1242-2

Aucune rémunération al'acte ne peut étre percue par les praticiens effectuant des prélévements de tissus et de
cellules en vue de don au titre de cette activité.

Article L1242-3

Code de la santé publique - Derniére modification le 04 février 2022 - Document généré le 03 février 2022
Copyright (C) 2007-2022 Legifrance



Les modalités d'application du présent chapitre sont déterminées par décret en Conseil d'Etat, et notamment
les conditions techniques, sanitaires et médicales et |es conditions propres a garantir un fonctionnement
conforme aux principes généraux énonceés au titre ler du présent livre, que doivent remplir les établissements
de santé pour pouvoir étre autorisés a effectuer des prélevements de tissus ou de cellules mentionnés aux
deux premiersalinéasde l'article L. 1242-1.
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Partielegidative
Premiére partie: Protection générale de la santé
Livrell : Don et utilisation des ééments et produits du cor ps humain

TitrelV : Tissus, cellules, produitsdu corpshumain et leursdérivés

Chapitrelll : Préparation, conservation et utilisation destissus, des
celluleset deleursdérives.

ArticleL1243-1

A I'exception des produits sanguins labiles, sont des produits cellulaires a finalité thérapeutique les cellules
humaines utilisées a des fins thérapeuti ques autol ogues ou allogéniques, quel que soit leur niveau de
transformation, y compris leurs dérivés.

Lorsque ces produits cellulaires a finalité thérapeutique sont des spécialités pharmaceutiques ou d'autres
médi caments fabriqués industriellement, ils sont régis par les dispositions du titre |1 du livre ler de
lacinquiéme 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 atransférer du matériel
génétique.

Article L1243-2

Peuvent assurer |a préparation, la conservation, la distribution et la cession, a des fins thérapeutiques
autologues ou alogéniques, destissus et de leurs dériveés et des préparations de thérapie cellulaire, les
établissements et |es organismes autorisés a cet effet, aprés avis de I'Agence de la biomédecine, par I'Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé qui sassure du respect des dispositions du titre
ler du présent livre.

L'autorisation délivrée par I'Agence national e de sécurité du médicament et des produits de santé,
conformément al'article 6 de la directive 2004/23/ CE du Parlement européen et du Conseil du 31 mars
2004 relative al'établissement de normes de qualité et de sécurité pour le don, I'obtention, le contréle,
latransformation, la conservation, le stockage et ladistribution 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 destiers pour laréalisation de ces activités, les procédés de préparation et de
conservation mis en cauvre ainsi que | es indications thérapeutiques reconnues.

Toute modification substantielle des é éments figurant dans I'autorisation initiale qui affecte une ou plusieurs
des activités exercées par |'établissement ou |'organisme autorisé doit faire I'objet d'une nouvelle autorisation.
L es autres modifications sont soumises a une déclaration auprés du directeur général de I'Agence nationale
de sécurité du médicament et des produits de santé.
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Seules peuvent étre préparées, conserveées, distribuées ou cédées les cellules du sang de cordon et du sang
placentaire ainsi que les cellules du cordon et du placenta prél evées dans les conditions mentionnées au
dernier alinéade l'article L. 1241-1. Chacun de ces établissements consacre une part de son stockage au don
dédié mentionné a ce méme dernier alinéa.

L'Agence de la biomédecine est informée des autorisations délivrées en application du présent article.

ArticleL1243-2-1

Le respect, dans |es établissements autorisés au titre de I'article L. 1243-2, des dispositions | égislatives et
réglementaires relatives ala qualité et la sécurité des tissus et de leurs dérivés et des préparations de thérapie
cellulaire, est garanti par une personne responsabl e désignée dans des conditions prévues par décret en
Conseil d'Etat.

Au sein de I'Etablissement francgais du sang, la personne responsable a autorité sur les directeurs des
établissements de transfusion sanguine pour |'exercice de cette mission.

Article L1243-3

Tout organisme qui en afait la déclaration préalable auprés du ministre chargé de la recherche peut, pour
les besoins de ses propres programmes de recherche, assurer la conservation et la préparation a des fins
scientifiques de tissus et de cellulesissus 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
I'utilisation de collections d'échantillons biologiques humains. Lorsgue I'organisme est un établissement de
santé, la déclaration est faite conjointement au ministre chargé de la recherche et au directeur général de
I'agence régional e de santé territorialement compétent.

Leterme* programme de recherche” désigne un ensemble d'activités de recherche organisées en vue de
faciliter et d'accélérer les découvertes dans un domaine scientifique déterming, défini par un organisme
exercant des activités de recherche ou en assurant la promotion. ;

Leterme“ collection d'échantillons biologiques humains” désigne laréunion, a des fins scientifiques, de
prélévements biologiques effectués sur un groupe de personnes identifiées et sélectionnées en fonction des
caractéristiques clinigues ou biologiques d'un ou plusieurs membres du groupe, ainsi que des dérivés de ces
prélévements.

Le ministre chargé de larecherche et, le cas échéant, le directeur général de I'agence régionale de santé
territorialement compétent peuvent sopposer, dans un délai fixé par voie réglementaire, al'exercice

des activités ains déclarées si lafinalité scientifique de |'activité n'est pas établie, si les conditions
d'approvisionnement, de conservation et d'utilisation des tissus et cellulesissus du corps humain ne
présentent pas les garanties suffisantes pour assurer |e respect soit des dispositions du titre ler du présent
livre, soit des régles en vigueur en matiére de sécurité des personnes exercant une activité professionnelle sur
le site, soit des dispositions applicables en matiére de protection de |'environnement.

Le ministre chargé de la recherche et, pour les organismes relevant de sa compétence, le directeur général de
I'agence régionale de santé peuvent demander al'organisme, a tout moment, des informations leur permettant
de sassurer que les activités sont bien poursuivies dans le respect du présent article et des articlesL. 1211-2
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et L. 1130-5. Ils peuvent également a tout moment suspendre ou interdire les activités qui ne répondent plus
a ces exigences.

Les activités prévues au premier alinéa exercées dans le cadre d'une recherche impliquant la personne
humaine sont régies par les dispositions spécifiques a ces recherches.

L'Agence national e de sécurité du médicament et des produits de santé est informée des activités de
conservation ou de préparation a des fins scientifiques de tissus et cellules du corps humain réalisées sur le
méme site que des activités de méme nature exercées a des fins thérapeutiques. Dans ce cas, la suspension ou
I'interdiction de I'exercice des activités déclarées est de droit quand elle est demandée par I'Agence nationale
de sécurité du médicament et des produits de santé pour des raisons de sécurité sanitaire.

Article L1243-4

Tout organisme qui assure la conservation et la préparation de tissus et cellules, 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 étre titulaire d'une autorisation délivrée par le ministre chargé de larecherche. Lorsque
I'organisme est un établissement de santé, |'autorisation est délivrée de maniére conjointe par le ministre
chargé de larecherche et e directeur général de |'agence régionale de santé territorialement compétent.

Par dérogation, les activités prévues au premier alinéa exercées dans le cadre d'une recherche impliquant la
personne humaine sont régies par letitre Il du livre ler de la premiére partie du présent code.

Article L1243-6

Les greffes de tissus et les administrations de préparations de thérapie cellulaire ne peuvent étre pratiquées
gue dans des établissements de santé. Lorsque ces activités sont d'un colt élevé ou nécessitent des
dispositions particulieres dans I'intérét de la santé publique, elles ne peuvent étre pratiquées que dans des
établissements de santé autorisés a cet effet, apres avis de I'Agence de la biomédecine, dans les conditions
prévues au chapitre ler du titre Il du livre ler de la sixieme partie.

Toutefois, peuvent étre 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 arrétée par le ministre chargé
de la santé sur proposition de I'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé et apres
avis de I'Agence de la biomédecine, a condition qu'ils soient utilisés dans le respect de régles de bonnes
pratiques arrétées selon les mémes modalités.

Peuvent étre autorisés a pratiquer des allogreffes de cellules hématopoiétiques, selon les dispositions du
chapitre Il dutitre IV du livre ler dela sixiéme partie, les établissements de santé qui assurent des activités
d'enseignement médical et de recherche médicale, ainsi que | es établissements de santé liés par convention
aux précédents. L'autorité administrative compétente délivre |'autorisation aprés avis de I'Agence de la
biomédecine.

Les greffes composites de tissus vascul arisés sont assimilées aux greffes d'organes et relévent des mémes
dispositions.
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Cet article ne sapplique pas aux greffes et administration d'éléments et produits du corps humain mentionnés
al'articleL. 1211-8.

Article L1243-7

Ladélivrance des autorisations prévues aux articles L. 1243-2 et L. 1243-6 est subordonnée a des conditions
techniques, sanitaires ou médicales et, en tant que de besoin, financieres, ainsi qu'a des conditions propres a
garantir un fonctionnement conforme aux principes généraux énoncés par le titre ler du présent livre.

Article L1243-8

Le schémarégional ou interrégiona de santé est arrété par I'autorité compétente aprés avis de I'Agence dela
biomédecine lorsqu'il concerne I'activité d'all ogreffes de cellules hématopoiétiques.

Article L1243-8-1

Un arrété du ministre chargé de la santé, pris apres avis de I'Agence de la biomédecine, de la Haute Autorité
de santé et des représentants des établissements de santé et des |aboratoires de biologie médicale, définit

les regles de bonne pratique en matiere de conservation et de tragabilité des échantillons biol ogiques
humains prélevés a des fins diagnostiques ou thérapeutiques ou al'occasion d'une autopsie réalisee a des fins
medicales.

Article L1243-9

Les modalités d'application du présent chapitre sont déterminées par décret en Conseil d'Etat, et notamment :

1° Les activités d'un colt élevé ou nécessitant des dispositions particulieres dans I'intérét de la santé publique
prévuesal'article L. 1243-6 ;

2° Les conditions et les modalités de délivrance des autorisations prévues aux articles L. 1243-2 et L.
1243-6, ainsi que les conditions de modification de ces autorisations par |'autorité administrative compétente,
notamment la liste des modifications devant faire I'objet de I'autorisation prévue au troisieme alinéa de
l'article L. 1243-2, ainsi que les conditions, de suspension ou de retrait de ces autorisations par |'autorité
administrative compétente ;

3° En tant que de besoin, les régles, notamment financieres et économiques, propres a assurer le respect des
dispositions du titre ler du présent livre applicables ala préparation, la conservation, latransformation, la
distribution et la cession des tissus et des préparations de thérapie cellulaire.
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Partielegidative
Premiére partie: Protection générale de la santé
Livrell : Don et utilisation des ééments et produits du cor ps humain

TitrelV : Tissus, cellules, produitsdu corpshumain et leursdérivés

ChapitrelV : Don et utilisation de gameétes.

ArticleL1244-1

Le don de gametes consiste en I'apport par un tiers de spermatozoides ou d'ovocytes en vue d'une assistance
meédicale ala procréation.

Article L1244-1-1

L es médecins gynécol ogues informent réguliérement leurs patientes sur le don d'ovocytes.

Article L1244-1-2

L es médecins traitants informent régulierement leurs patients sur le don de gametes.

Article L1244-2

Le donneur doit avoir procréé. Le consentement des donneurs et, sils font partie d'un couple, celui de l'autre
membre du couple sont recueillis par écrit et peuvent étre révoqués a tout moment jusqu'a l'utilisation des
gameétes.

Il en est de méme du consentement des deux membres du couple receveur.

Lorsqu'il est majeur, le donneur peut ne pas avoir procréé. |l se voit alors proposer le recuell et la
conservation d'une partie de ses gamétes ou de ses tissus germinaux en vue d'une éventuelle réalisation
ultérieure, & son bénéfice, d'une assistance médicale ala procréation, dans les conditions prévues au titre

IV du livre ler de la deuxieme partie. Ce recuelil et cette conservation sont subordonnés au consentement du
donneur.

Article L1244-3
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L'insémination artificielle par sperme frais provenant d'un don et le mélange de spermes sont interdits.

Article L1244-4

L e recours aux gamétes d'un méme donneur ne peut délibérément conduire ala naissance de plus de dix
enfants.

Article L1244-5

L a donneuse bénéficie d'une autorisation d'absence de son employeur pour se rendre aux examens et se
soumettre aux interventions nécessaires a la stimulation ovarienne et au prélévement ovocytaire. Lorsque la
donneuse est salariée, |'autorisation est accordée dans les conditions prévues au dernier alinéade l'article L.
1225-16 du code du travail.

Article L1244-6

Un médecin peut accéder aux informations médicales non identifiantes, en cas de nécessité médicale, au
bénéfice d'une personne concue a partir de gameétes issus d'un don ou au bénéfice d'un donneur de gametes.

Article L1244-7

L e bénéfice d'un don de gamétes ne peut en aucune maniére étre subordonné a la désignation par le couple
receveur d'une personne ayant volontairement accepté de procéder a un tel don en faveur d'un coupletiers
anonyme.

La donneuse d'ovocytes doit étre particulierement informée des conditions de la stimulation ovarienne et

du prélévement ovocytaire, des risques et des contraintes liés a cette technique, lors des entretiens avec
I'équipe médicale pluridisciplinaire. Elle est informée des conditions |égales du don, notamment du principe
d'anonymat et du principe de gratuité. Elle bénéficie du remboursement des frais engagés pour le don.

Article L1244-9

Les modalités d'application du présent chapitre sont déterminées par décret en Conseil d'Etat.
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Partielegidative
Premiére partie: Protection générale de la santé
Livrell : Don et utilisation des ééments et produits du cor ps humain

TitrelV : Tissus, cellules, produitsdu corpshumain et leursdérivés

ChapitreV : Dispositions communes.

Article L1245-1

Toute violation constatée dans un établissement ou un organisme, et du fait de celui-ci, des prescriptions
|égidlatives et réglementaires relatives aux prélévements et aux greffes d'organes, aux prélevements de
tissus et de cellules, ala conservation, ala préparation, al'importation et al'exportation des tissus ou des
préparations de thérapie cellulaire, ainsi qu'ala greffe de ces tissus ou a l'administration de ces préparations,
entraine la suspension ou le retrait des autorisations prévues aux articles L. 1233-1, L. 1234-2, L. 1242-1, L.
1243-2, L. 1243-4, L. 1243-6, L. 1245-5 et L. 1245-5-1.

Leretrait ne peut intervenir qu'aprés un délai d'un mois suivant une mise en demeure adressée par |'autorité
administrative al'établissement ou I'organisme et précisant les griefs formulés a son encontre. En cas
d'urgence tenant ala sécurité des personnes en cause, une suspension provisoire peut étre prononcée atitre
conservatoire.

Ladécision deretrait est publiée au Journa officiel de la République frangaise.

Leretrait temporaire ou définitif des autorisations mentionnées aux articlesL. 1233-1, L. 1242-1 et L.
1243-4 est de droit lorsqu'il est demandé par I'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de
santé.

Article L1245-2

Lestissus, les cellules et les produits du corps humain, prélevés al'occasion d'une intervention chirurgicale
pratiquée dans I'intérét de la personne opérée, al'exception des cellules du sang de cordon et du sang

placentaire ainsi que des cellules du cordon et du placenta, peuvent étre utilisés a des fins thérapeutiques ou
scientifiques, sauf opposition exprimée par elle apres qu'elle a été informée des finalités de cette utilisation.

L orsque cette personne est un mineur ou un majeur faisant I'objet d'une mesure de protection juridique avec
représentation relative ala personne, I'utilisation ultérieure des é éments ou des produits ainsi prélevés est
subordonnée a |'absence d'opposition qui peut étre exprimée par tous moyens par lestitulaires de I'autorité
parentale ou par |a personne chargée de la mesure de protection juridique, diment informés des finalités de
cette utilisation. Le refus du mineur ou du majeur protégeé fait obstacle a cette utilisation.
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Lestissus, les cellules, les produits du corps humain et le placentaainsi préleves sont soumis aux
dispositions du titre ler, al'exception du premier alinéade l'article L. 1211-2, et acelles du chapitre 111 du
présent titre.

Article L1245-3

Tout prélévement de tissus et de cellules en vue de don effectué dans les conditions prévues par le chapitre I
du présent titre est une activité médicale.

ArticleL1245-4

Pour I'application du présent titre, les prélévements pratiqués a fins de greffe ou d'administration dansle
cadre des recherches impliquant la personne humaine au sens de l'article L. 1121-1 sont regardés comme des
prélévements a des fins thérapeutiques, sans préjudice des dispositions du titre 11 du livre ler de la présente
partie relatives ala protection des personnes qui se prétent a des recherches impliquant la personne humaine.

Dans le cas des recherches impliguant |a personne humaine portant sur les préparations de thérapie cellulaire
mentionnées al'article L. 1243-1 et sur les tissus et |eurs dérivés, |'autorisation de mener la recherche vaut
également autorisation, pour cette recherche, deslieux de prélévement, de conservation, de préparation

et d'administration 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 al'article L. 1245-5.

Article L1245-5

I. - Les établissements ou | es organismes autorisés par I'Agence national e de sécurité du médicament et des
produits de sant€, en application de l'article L. 1243-2, peuvent se procurer, a des fins thérapeutiques, des
tissus, leurs dérivés et des cellulesissus du corps humain, quel que soit leur niveau de préparation, ainsi que
des préparations de thérapie cellulaire, préparés et conserveés dans un Etat membre de I'Union européenne ou
partie al'accord sur I'Espace économique européen.

Tout élément ou produit du corps humain mentionné au premier alinéadu présent | qui a é&té préparé et
conservé dans un Etat membre de I'Union européenne ou partie al'accord sur |'Espace économique européen
et qui n'apasfait |'objet de I'autorisation de procédé de préparation prévue au 2 de l'article 6 de ladirective
2004/23/CE du Parlement européen et du Conseil du 31 mars 2004 relative al'établissement de normes de
gualité et de sécurité pour le don, I'obtention, le contrdle, latransformation, la conservation, e stockage et la
distribution des tissus et cellules humains fait |'objet, préalablement a son entrée sur le territoire douanier, de
|'autorisation du procédé de préparation ainsi que de |'évaluation de ses indications thérapeutiques prévues
al'article L. 1243-2. Cette autorisation est délivrée par I'Agence nationale de sécurité du médicament et

des produits de santé, aprés avis de I'Agence de la biomédecine, aux établissements ou aux organismes
mentionnés au premier alinéadu présent |.

Peuvent fournir, & des fins thérapeutiques, a un établissement agrée dans un Etat membre de I'Union
européenne ou partie al'accord sur |'Espace économique européen les éléments et produits du corps humain
mentionnés au premier alinéa du présent 1, les établissements ou |es organi smes autorisés par I'Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé en application de l'article L. 1243-2 qui
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disposent pour ces ééments ou produits de |'autorisation de procédé de préparation et de conservation prévue
auméme article L. 1243-2.

L orsque ces établissements ou ces organismes ne disposent pas de cette autorisation de procédé, ils
communiquent al'Agence national e de sécurité du médicament et des produits de santé les motifs pour
lesquels cette autorisation ne leur a pas été délivrée ains que, le cas échéant, lesinformations relatives a ce
procédé. L'agence communique, sur leur demande, aux autorités de santé compétentes du pays destinataire
les motifs pour lesguels un établissement ou un organisme ne dispose pas de I'autorisation de procédé.

Lorsque I'agence arefuseé de délivrer |'autorisation de procédé mentionnée audit article L. 1243-2 ou
lorsqu'elle estime, au vu des informations transmises, qu'il y aun risgue lié alaqualité ou ala sécurité
du produit ou que les données transmises sont insuffisantes, elle peut interdire aux établissements ou aux
organismes de fournir ces produits.

Il. - Seuls les établissements ou les organismes mentionnés au premier alinéadu | du présent article, les
établissements de santé effectuant les activités mentionnées au premier alinéade l'article L. 1243-6 ainsi que
les médecins et |es chirurgiens-dentistes mentionnés au deuxiéme alinéa du méme article L. 1243-6 peuvent
importer, a des fins thérapeuti ques, en provenance d'un Etat non membre de I'Union européenne ou n'étant
pas partie al'accord sur I'Espace économigue européen, les éléments et produits du corps humain mentionnés
au premier dinéadu | du présent article. Ces établissements, organismes ou personnes physiques sont soumis
aune autorisation d'importation délivrée par I'Agence national e de sécurité du médicament et des produits de
santé, apres avis de I'Agence de la biomédecine.

Seuls les établissements ou | es organismes autorisés par I'Agence national e de sécurité du médicament

et des produits de santé en application de l'article L. 1243-2 peuvent, atitre exceptionndl, étre autorisés

par cette agence aimporter les éléments ou produits mentionnés au premier alinéa du | du présent article,
al'usage personnel d'un ou de plusieurs receveurs connus de ces établissements ou de ces organismes et

du fournisseur établi dans un Etat non membre de I'Union européenne ou n'étant pas partie al'accord sur
I'Espace économiqgue européen. Ce type d'importation ne peut avoir lieu qu'une fois pour un méme receveur.

Seuls les établissements ou les organismes autorisés par I'Agence national e de sécurité du médicament et
des produits de santé en application de I'article L. 1243-2 peuvent exporter, a des fins thérapeutiques, les
€éléments ou produits mentionnés au premier alinéa du | du présent article, vers un Etat non membre de
['Union européenne ou n'étant pas partie al'accord sur I'Espace économique européen. Ces établissements ou
ces organismes sont soumis a une autorisation d'exportation délivrée par I'Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé, aprés avis de I'Agence de la biomédecine.

L es autorisations mentionnées aux premier et avant-dernier alinéas du présent 11 précisent notamment
I'activité des établissements, organismes ou personnes physiques mentionnés au premier alinéa du présent 11
et la catégorie destissus 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 délivreées.

I11. - Par dérogation aux premier et avant-dernier alinéas du |1, des établissements ou des organismes ne
bénéficiant pas de |'autorisation d'exercer les activités d'importation ou d'exportation peuvent, dans des
situations d'urgence, étre autorisés par |I'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé,
aprés avis de I'Agence de la biomédecine, aimporter ou a exporter, a des fins thérapeutiques, des tissus,
leurs dérivés et des préparations de thérapie cellulaire destinés a un patient. L'Agence de la biomédecine est
informée des autorisations délivrées en application du présent 111.

Article L1245-5-1

Code de la santé publique - Derniére modification le 04 février 2022 - Document généré le 03 février 2022
Copyright (C) 2007-2022 Legifrance



I. - Les établissements pharmaceuti ques et | es 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 aupres d'un Etat membre de |I'Union européenne ou partie a l'accord sur I'Espace économique
européen lorsque ces éléments ou produits sont destinés a la fabrication de spécialités pharmaceutiques,

de médicaments fabriqués industriellement ou de médicaments de thérapie innovante définis au 17° de
l'article L. 5121-1, y compris lorsgue ces éléments ou produits sont destinés a étre utilisés dans |le cadre de
recherches mentionnées al'article L. 1121-1. Ces mémes établissements peuvent, aux mémes fins, fournir
destissus, leurs dérivés ou des cellules issus du corps humain a un établissement agréé dans un Etat membre
deI'Union européenne ou partie al'accord sur I'Espace économique européen.

Les fabricants de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro peuvent se procurer des tissus, leurs dérivés
ou des cellules issus du corps humain auprés d'un Etat membre de I'Union européenne ou partie al'accord
sur |'Espace économique européen, destinés a lafabrication de ces dispositifs. |Is peuvent, aux mémesfins,
fournir cestissus, leurs dérivés ou cellulesissus du corps humain a un établissement agréé dans un Etat
membre de I'Union européenne ou partie al'accord sur I'Espace économique européen.

Seules peuvent se procurer des échantillons biologiques aupres d'un Etat membre de I'Union européenne
ou partie al'accord sur |I'Espace économique européen les personnes dont |'activité comporte des examens
de biologie médicale, des examens d'anatomo-cytopathologie, des expertises judiciaires ou des controles
de qualité ou d'évaluation, notamment de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro. De méme, seules
ces personnes peuvent fournir ces échantillons a un établissement agréé dans un Etat membre de I'Union
européenne ou partie al'accord sur I'Espace économique européen.

Seuls les organismes autorisés par le ministre chargé de la recherche peuvent se procurer aupres d'un

Etat membre de I'Union européenne ou partie al'accord sur I'Espace économique européen a desfins
scientifiques, des tissus ou des cellules. De méme, seuls ces organismes peuvent fournir, aux mémes fins,
ces tissus ou cellules a un Etat membre de I'Union européenne ou partie al'accord sur |I'Espace économique
européen.

Il. - Les établissements pharmaceutiques et |es établissements autorisés en application des articles L.
4211-9-1 et L. 4211-9-2 qui importent des tissus, leurs dérivés ou des cellulesissus du corps humain,

en provenance d'un Etat non membre de I'Union européenne ou n'étant pas partie al'accord sur I'Espace
économique européen, destinés a la fabrication de spécialités pharmaceutiques, de médicaments fabriqués
industriellement ou de médicaments de thérapie innovante définis au 17° del'article L. 5121-1, y compris
lorsgue ces @ éments ou produits sont destinés a étre utilisés dans le cadre de recherches mentionnées a
l'article L. 1121-1, sont soumis a une autorisation d'importation délivrée par I'Agence national e de sécurité
du médicament et des produits de santé. Ces mémes établissements peuvent, aux mémes fins, exporter ces
tissus, leurs dérivés ou cellulesissus du corps humain vers un Etat non membre de |'Union européenne ou
n'étant pas partie al'accord sur |'Espace économique européen.

Les fabricants de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro peuvent importer d'un Etat non membre de
['Union européenne ou n'étant pas partie al'accord sur I'Espace économique européen des tissus, leurs
dérivés ou des cellules issus du corps humain destinés ala fabrication de dispositifs médicaux de diagnostic
in vitro. Ces mémes fabricants peuvent, aux mémes fins, exporter ces tissus, leurs dérivés ou cellulesissus
du corps humain vers un Etat non membre de I'Union européenne ou n'étant pas partie al'accord sur I'Espace
économique européen.

Seules peuvent importer des échantillons biol ogiques d'un Etat non membre de I'Union européenne ou n'étant
pas partie al'accord sur I'Espace économigue européen les personnes dont I'activité comporte des examens
de biologie médicale, des examens d'anatomo-cytopathologie, des expertises judiciaires ou des contrdles
de qualité ou d'évaluation, notamment de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro. De méme, seules ces
personnes peuvent exporter ces échantillons vers un Etat non membre de I'Union européenne ou n'étant pas
partie al'accord sur I'Espace économique européen.

Code de la santé publique - Derniére modification le 04 février 2022 - Document généré le 03 février 2022

Copyright (C) 2007-2022 Legifrance



Seuls peuvent importer des tissus et cellules, a des fins scientifiques, d'un Etat non membre de I'Union
européenne ou n'étant pas partie al'accord sur |'Espace économique européen les organi smes autorisés

par le ministre chargé de larecherche. De méme, seuls ces organismes peuvent, aux mémes fins, exporter
cestissus, leurs dérivés ou cellules vers un Etat non membre de |'Union européenne ou n'étant pas partie a
I'accord sur I'Espace économique européeen.

Article L1245-6

Lesrégles de bonnes pratiques qui sappliquent au prélevement, ala préparation, ala conservation, ala
distribution, alacession, au transport et al'utilisation des tissus, des cellules et des préparations de thérapie
cellulaire ainsi que des produits du corps humain utilisés a des fins thérapeutiques sont définies par décision
de I'Agence national e de sécurité du médicament et des produits de santé apres avis de I'Agence de la
biomédecine.

Article L1245-7

Les modalités d'application du présent chapitre sont déterminées par décret en Conseil d'Etat.

Article L1245-8

Les dispositions du présent titre Sappliquent aux hépitaux des armées, au centre de transfusion sanguine
desarmées ainsi qu'aux autres éléments du service de santé des armées. Elles sappliquent, le cas échéant,
adautres ééments du ministere de la défense ayant des missions de prélévement, collecte, préparation,
conservation et utilisation des tissus, des cellules ou de leurs dérivés.

Un décret en Conseil d'Etat détermine les adaptations qui peuvent étre apportées :

1° En ce qui concerne les hdpitaux des armées et |e centre de transfusion sanguine des armées, aLix
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;

2° En ce qui concerne les autres é éments du service de santé des armées et les autres éléments du ministére
de la défense ayant des missions de prélevement, collecte, préparation, conservation et utilisation des tissus,
des cellules ou de leurs dériveés, soumis aux procédures de déclaration et d'autorisation du présent titre
relatives ala conservation et la préparation a des fins scientifiques de tissus et cellules issus du corps humain.

Code de la santé publique - Derniére modification le 04 février 2022 - Document généré le 03 février 2022
Copyright (C) 2007-2022 Legifrance



Partielegidative
Premiére partie: Protection générale de la santé
Livrell : Don et utilisation des ééments et produits du cor ps humain

TitreV : Dispositions communes aux or ganes, tissus et cellules

Chapitre unique.

ArticleL1251-1

Peuvent seules bénéficier d'une greffe d'organes, de cornée ou d'autres tissus dont laliste est fixée par
arrété, apres avis de I'Agence de la biomédecine, les personnes, quel que soit leur lieu de résidence, qui sont
inscrites sur une liste nationale.
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Partielegidative
Premiére partie: Protection générale de la santé
Livrell : Don et utilisation des ééments et produits du cor ps humain

TitreVI : Don de corpsadesfinsd'enseignement médical et de
recherche

Chapitre unique.

ArticleL1261-1

Une personne majeure peut consentir a donner son corps aprés son déces a des fins d'enseignement médical
et de recherche. Le consentement du donneur est exprimé par écrit. Le présent alinéa ne sapplique pas aux
personnes majeures faisant I'objet d'une mesure de protection juridique avec représentation relative ala
personne.

Ce don ne peut étre 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'Etat. Ce décret précise notamment les conditions de prise en charge financiére du transport des
corps. Il précise également les conditions de restitution des corps ayant fait I'objet d'un tel don en prenant en
compte lavolonté du donneur ainsi qu'en informant et en associant safamille aux décisions.

L es établissements de santé, de formation ou de recherche sengagent a apporter respect et dignité aux corps
qui leur sont confiés.
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Partielegidative
Premiére partie: Protection générale de la santé
Livrell : Don et utilisation des ééments et produits du cor ps humain

TitreVII : Dispositions péenales

Chapitreler : Sang.

ArticleL1271-1

Lefait de procéder aux activités mentionnées al'article L. 1222-1-1 ou atoute autre activitéliée ala
transfusion sanguine, sans éretitulaire de I'agrément prévu al'article L. 1222-11 ou, le cas échéant, des
autorisations prévues aux articles L. 1221-10, L. 1221-12, L. 1222-3 et L. 1223-1 ou en violation des
prescriptions fixées par ces agréments ou autorisations, est puni de deux ans d'emprisonnement et de 75 000
euros d'amende.

ArticleL1271-1-1

Est puni de deux ans d'emprisonnement et de 75 000 euros d'amende | e fait de contrevenir a une décision
deretrait ou de suspension d'agrément ou d'autorisation prise en application des articles L. 1222-13 et L.
1221-10-2.

ArticleL1271-2

Lefait de prélever ou de tenter de prélever du sang sur une personne vivante sans qu'elle ait exprimé son
consentement est puni de cing ans d'emprisonnement et de 150 000 euros d'amende.

Est puni des mémes peines le fait de prélever ou de tenter de prélever du sang en violation des dispositions
del'article L. 1221-5 sur une personne mineure ou sur une personne majeure faisant I'objet d'une mesure de
protection juridique avec représentation relative ala personne.

ArticleL1271-3

Lefait d'obtenir ou de tenter d'obtenir d'une personne le prélévement de son sang contre un paiement, quelle
gu'en soit laforme, est puni de cing ans d'emprisonnement et de 150 000 euros d'amende.

Est puni des mémes peines le fait d'apporter ou de tenter d'apporter son entremise pour favoriser I'obtention
du sang contre un paiement, quelle gu'en soit laforme.
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ArticleL1271-4

Est punie de deux ans d'emprisonnement et de 75 000 euros d'amende la distribution, la délivrance
ou |'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 mal adies transmissibles requis en application de l'article L. 1221-4.

ArticleL1271-5

Lamodification ou |a tentative de modification des caractéristiques du sang d'une personne avant
prélévement en infraction aux dispositions de I'article L. 1221-6 est punie de 45 000 euros d'amende. En cas
de récidive, une peine d'emprisonnement de six mois peut en outre étre prononcée.

Est puni des mémes peines le fait de contrevenir ou de tenter de contrevenir al'obligation prescrite par
l'article L. 1222-9 a|'Etablissement francgais du sang de contracter une assurance couvrant sa responsabilité
du fait des risgues encourus par les donneurs a raison des opérations de prél évement.

ArticleL1271-6

Ladivulgation d'informations permettant d'identifier alafoisle donneur et |e receveur de sang, en violation
del'article L. 1221-7, est punie d'un an d'emprisonnement et de 7 500 euros d'amende.

Article L1271-7

Lefait de céder du sang ou des produits labiles dérivés du sang a un tarif différent de celui qui résulte de
I'arrété pris pour I'application de l'article L. 1221-9 est puni d'un an d'emprisonnement et de 7 500 euros
d'amende.

ArticleL1271-8

Les dispositions prévues par lesarticles L. 213-1, L. 213-2 et L. 213-3 du code de la consommation en ce
qui concerne lafalsification des substances médicamenteuses, |'exposition, la mise en vente ou la vente de
substances médicamenteuses fal sifiées sont applicables au sang humain, a ses composants, ainsi qu'aux
produits labiles qui en sont dérivés.

Est puni des mémes peines prévues aux mémes articles le fait :

- de distribuer ou de délivrer a des fins thérapeutiques un produit sanguin labile ne figurant pas sur laliste
prévue al'article L. 1221-8, amoins qu'il ne soit destiné a des recherches impliquant la personne humaine ;

- d'utiliser un produit sanguin labile en violation d'une disposition ou d'une décision édictée par I'Agence
national e de sécurité du médicament et des produits de santé en application de l'article L. 1221-10-1.
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Partielegidative
Premiére partie: Protection générale de la santé
Livrell : Don et utilisation des ééments et produits du cor ps humain

TitreVII : Dispositions péenales

Chapitrell : Organes, tissus, cellules et produits.

ArticleL1272-1

Commeil est dit al'article 511-2 du code pénal ci-apres reproduit :

" Lefait d'obtenir d'une personne I'un de ses organes contre un paiement, quelle qu'en soit laforme, est puni
de sept ans d'emprisonnement et de 100000 euros d'amende.

Est puni des mémes peines le fait d'apporter son entremise pour favoriser |'obtention d'un organe contre le
paiement de celui-ci, ou de céder atitre onéreux un tel organe du corps d'autrui.

L es mémes peines sont applicables dans e cas ou I'organe obtenu dans les conditions prévues au premier
alinéa provient d'un pays étranger. "

Article L1272-2

Commeil est dit al'article 511-3 du code pénal ci-apreés reproduit :

" Lefait 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 Il del'article L. 1231-1
du code de la santé publigue ou sans que I'autorisation prévue au second alinéadu | et au deuxieme alinéa
du IV du méme article L. 1231-1 ait é&é délivrée est puni de sept ans d'emprisonnement et de 100 000 euros
d'amende.

Est puni des mémes 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 majeure faisant I'objet d'une
mesure de protection juridique avec représentation relative ala personne, hormisles cas prévus aux articles
L. 1241-3 et L. 1241-4 du code de la santé publique. "

ArticleL1272-3

Commeil est dit al'article 511-4 du code pénal ci-apres reproduit :
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" Lefait d'obtenir d'une personne le prélévement de tissus, de cellules ou de produits de son corps contre un
paiement, quelle qu'en soit laforme, est puni de cing ans d'emprisonnement et de 75 000 euros d'amende.

Est puni des mémes peines le fait d'apporter son entremise pour favoriser I'obtention de tissus, de cellules ou
de produits humains contre un paiement, quelle qu'en soit laforme, ou de céder atitre onéreux des tissus, des
cellules ou des produits du corps d'autrui. "

ArticleL1272-4

Commeil est dit al'article 511-5 du code pénal ci-apres reproduit :

" Lefait de prélever un tissu ou des cellules ou de collecter un produit sur une personne vivante majeure sans
gu'elle ait exprimé son consentement dans les conditions prévues aux trois derniers alinéas de l'article L.
1241-1 du code de la santé publique est puni de cing ans d'emprisonnement et de 75 000 Euros d'amende.

Lefait de prélever sur une personne vivante mineure ou sur une personne vivante majeure faisant I'objet
d'une mesure de protection juridique avec représentation ala personne des cellules hématopoiétiques issues
de lamoelle osseuse, qu'elles soient recueillies par prélévement 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
publigue est puni de sept ans d'emprisonnement et de 100 000 Euros d'amende. "

Article L1272-4-1

Commeil est dit al'article 511-5-1 du code pénal ci-aprés reproduit :

Art. 511-5-1.-Lefait de procéder & des prélévements a des fins scientifiques sur une personne décédée sans
avoir transmis le protocole prévu al'article L. 1232-3 du code de la santé publique est puni de deux ans
d'emprisonnement et de 30 000 euros d'amende.

Est puni des mémes peines le fait de mettre en oauvre un protocol e suspendu ou interdit par le ministre
chargé de larecherche.

Article L1272-4-2

Commeil est dit al'article 511-5-2 du code pénal ci-aprés reproduit :

Art. 511-5-2.-1.-Est puni de cing ans d'emprisonnement et de 75 000 euros d'amende le fait de conserver et
transformer a des fins scientifiques, y compris a des fins de recherche génétique, des organes, destissus, des
cellules ou du sang, ses composants et ses produits dériveés :

1° Sans en avoir fait |la déclaration préalable prévue al'article L. 1243-3 du code de la santé publique ;

2° Alors que le ministre chargé de la recherche s'est opposé a l'exercice de ces activités ou les a suspendues
ou interdites.

I1.-Est puni des mémes peines le fait de conserver et transformer, en vue de leur cession pour un usage
scientifique, y compris a des fins de recherche génétique, des organes, des tissus, des cellules ou du sang, ses
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composants et ses produits dérivés sans avoir préalablement obtenu I'autorisation prévue al'article L. 1243-4
du code de la santé publigue ou alors que cette autorisation est suspendue ou retirée.

Article L1272-5

Commeil est dit al'article 511-7 du code pénal ci-apreés reproduit :

" Lefait de procéder a des prélevements d'organes ou des greffes d'organes, a des prélévements de tissus

ou de cellules, a des greffes de tissus ou a des administrations de préparations de thérapie cellulaire, ala
conservation ou alatransformation de tissus ou de préparations de thérapie cellulaire dans un établissement
n'ayant pas obtenu |'autorisation prévue par lesarticles L. 1233-1, L. 1234-2, L. 1242-1, L. 1243-2 ou L.
1243-6 du code de la santé publique, ou apres le retrait ou la suspension de cette autorisation, est puni de
deux ans d'emprisonnement et de 30 000 euros d'amende. "

Article L1272-6

Commeil est dit al'article 511-8 du code pénal ci-apreés reproduit :

" Lefait de procéder aladistribution ou ala cession d'organes, de tissus, de produits cellulaires a finalité
thérapeutique ou de produits humains en vue d'un don sans qu'aient été respectées les regles de sécurité
sanitaire exigées en application des dispositions de I'article L. 1211-6 du code de la santé publique est puni
de deux ans d'emprisonnement et de 30 000 euros d'amende. "

Article L1272-7

Commeil est dit al'article 511-8-1 du code pénal ci-aprés reproduit :

" Lefait de procéder aladistribution ou ala cession en vue d'un usage thérapeutique de tissus ou de
préparations de thérapie cellulaire en violation des dispositions de |'article L. 1243-2 du code de la santé
publigue, est puni de deux ans d'emprisonnement et de 30 000 euros d'amende. "

ArticleL1272-8

Les sanctions relatives au fait d'importer ou d'exporter des organes, tissus, cellules et produits cellulaires a
finalité thérapeutique en violation des dispositions prises pour I'application des articles L. 1235-1, L. 1245-5
et L. 1245-5-1 du présent code sont fixées al'article 511-8-2 du code pénal.

Article L1272-9

Commeil est dit al'article 511-19-1 du code pénal ci-aprés reproduit :

Art. 511-19-1.-L efait, al'issue d'une interruption de grossesse, de prélever, conserver ou utiliser des tissus
ou cellules embryonnaires ou foetaux dans des conditions non conformes a celles prévues par les premier,
deuxiéme et quatrieme alinéas de |'article L. 1241-5 du code de la santé publique ou pour des finalités autres
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gue diagnostiques, thérapeutiques ou scientifiques est puni de deux ans d'emprisonnement et de 30 000 euros
d'amende.
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Partielegidative
Premiére partie: Protection générale de la santé
Livrell : Don et utilisation des ééments et produits du cor ps humain

TitreVII : Dispositions péenales

Chapitrelll : Gamétes.

ArticleL1273-1

Commeil est dit al'article 511-6 du code pénal ci-apres reproduit :

" Lefait de recueillir ou de prélever des gamétes sur une personne vivante sans son consentement écrit est
puni de cing ans d'emprisonnement et de 75 000 euros d'amende. "

ArticleL1273-2

Commeil est dit al'article 511-9 du code pénal ci-apres reproduit :

" Lefait d'obtenir des gamétes contre un paiement, quelle gu'en soit laforme, al'exception du paiement des
prestations assurées par |es établissements effectuant la préparation et la conservation de ces gametes, est
puni de cing ans d'emprisonnement et de 75 000 euros d'amende.

Est puni des mémes peines le fait d'apporter son entremise pour favoriser |'obtention de gamétes contre un
paiement, quelle qu'en soit laforme, ou de remettre a des tiers, atitre onéreux, des gameétes provenant de
dons. "

Article L1273-3

Commeil est dit al'article 511-10 du code pénal ci-aprés reproduit :

" Sauf dans e cas prévu al'article 16-8-1 du code civil, le fait de divulguer une information permettant ala
fois d'identifier une personne ou un couple qui afait don de gamétes et le couple ou lafemme non mariée qui
les arecus est puni de deux ans d'emprisonnement et de 30 000 euros d'amende. "

ArticleL1273-4

Commeil est dit al'article 511-11 du code pénal ci-aprés reproduit :
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" Lefait de recueillir ou de prélever des gametes sur une personne vivante en vue d'une assistance médicale
alaprocréation 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 euros
d'amende. "

ArticleL1273-5

Commeil est dit al'article 511-12 du code pénal ci-apreés reproduit :

" Lefait de procéder a une insémination artificielle par sperme frais ou mélange de sperme provenant de
dons en violation del'article L. 1244-3 du code de la santé publique est puni de deux ans d'emprisonnement
et de 30 000 euros d'amende. "

ArticleL1273-6

Commeil est dit al'article 511-13 du code pénal ci-apreés reproduit :

" Lefait de subordonner le bénéfice d'un don de gamétes a la désignation par le couple receveur d'une
personne ayant volontairement accepté de procéder a un tel don en faveur d'un couple tiers en violation de
I'article L. 1244-7 du code de la santé publique est puni de deux ans d'emprisonnement et de 30 000 euros
d'amende. "
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Partielegidative
Premiére partie: Protection générale de la santé
Livrell : Don et utilisation des ééments et produits du cor ps humain

TitreVII : Dispositions péenales

Chapitre |V : Dispositions communes.

ArticleL1274-1

L es 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 |'activité professionnelle ou
sociale dans I'exercice de laquelle ou al'occasion de laquelle I'infraction a éé commise.

Article L1274-2

L es personnes moral es déclarées responsabl es pénalement, dans les conditions prévues par l'article 121-2 du
code pénal, des infractions définies au présent titre encourent, outre I'amende suivant les modalités prévues
par I'article 131-38 du code pénal, les peines prévues par I'article 131-39 du méme code.

L'interdiction mentionnée au 2° de I'article 131-39 porte sur I'activité dans I'exercice ou al'occasion de
I'exercice de laquelle I'infraction a été commise.

Article L1274-3

Commeil est dit al'article 511-26 du code pénal ci-apreés reproduit :

" Latentative 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 mémes peines. "
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Partielegidative
Premiére partie: Protection générale de la santé
Livrelll : Protection dela santé et environnement

Titreler : Dispositions générales

Chapitreler : Réglesgénérales.

ArticleL1311-1

Sans préjudice de I'application de |égislations spéciales et des pouvoirs reconnus aux autorités locales, des
décrets en Conseil d'Etat, pris aprés consultation du Haut Conseil de la santé publique et, le cas échéant, du
Conseil supérieur de la prévention des risques professionnels, fixent les régles générales d'hygiene et toutes
autres mesures propres a preserver la santé de I'homme, notamment en matiere :

- de prévention des maladies transmissibles ;
- de salubrité des habitations, des agglomérations et de tous les milieux de vie de I'homme ;
- d'alimentation en eau destinée a la consommation humaine ;

- d'exercice d'activités non soumises alalégislation sur les installations classées pour la protection de
I'environnement ;

- d'évacuation, de traitement, d'élimination et d'utilisation des eaux usées et des déchets ;
- de lutte contre les nuisances sonores et la pollution atmosphérique ;
- de préparation, de distribution, de transport et de conservation des denrées alimentaires.

ArticleL1311-2

Les décrets mentionnés al'article L. 1311-1 peuvent étre complétés par des arrétés du représentant de I'Etat
dans le département ou par des arrétés du maire ayant pour objet d'édicter des dispositions particuliéres en
vue d'assurer |a protection de la santé publique dans |e département ou la commune.
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Pour lesinfractions aux arrétés mentionnés au premier alinéa, |'action publique est éteinte par le paiement
d'une amende forfaitaire, qui est exclusive de I'application des regles de larécidive. Toutefois, la procédure
de I'amende forfaitaire n'est pas applicable si plusieurs infractions, dont I'une au moins ne peut donner lieu
aune amende forfaitaire, ont été constatées simultanément ou lorsgue laloi prévoit que larécidive de la
contravention constitue un délit. Le montant de I'amende forfaitaire peut étre acquitté soit entre les mains de
I'agent verbalisateur au moment de la constatation de I'infraction, soit aupres du service indiqué dans l'avis
de contravention, dans les quarante-cing jours qui suivent la constatation de I'infraction ou, si cet avis est
ultérieurement envoyé al'intéressé, dans les quarante-cing jours qui suivent cet envoi.

ArticleL1311-3

Dans le cas ou plusieurs communes font connaitre leur volonté de sassocier, conformément aux dispositions
du titre ler du livre Il de lapartie V du code général des collectivitésterritoriales, pour |'exécution des
mesures sanitaires, elles peuvent adopter les mémes réglements qui leur seront rendus applicables suivant les
formes prévues par ce code.

ArticleL1311-4

En cas d'urgence, notamment de danger ponctuel imminent pour la santé publique, |e représentant de I'Etat
dans le département peut ordonner |'exécution immeédiate, tous droits réservés, des mesures prescrites par les
régles d'hygiéene prévues au présent chapitre.

Lorsque les mesures ordonnées ont pour objet d'assurer |e respect des régles d'hygiene en matiére d'habitat et
faute d'exécution par la personne qui y est tenue, le maire ou, le cas échéant, le président de I'établissement
public de coopération intercommunale ou a défaut e représentant de I'Etat dans |e département y procéde
d'office aux frais de celle-ci.

Lacréance de la collectivité publique qui afait I'avance des frais est alors recouvrée comme en matiére de
contributions directes. Toutefois, si la personne tenue al'exécution des mesures ne peut étre identifiée, les
frais exposés sont ala charge de I'Etat.
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Partielegidative
Premiére partie: Protection générale de la santé
Livrelll : Protection dela santé et environnement

Titreler : Dispositions générales

Chapitreler bis: Plan national de prévention desrisques pour la
santéliés al'environnement.

ArticleL1311-6

Un plan national de prévention des risques pour lasanté liés al'environnement est élaboré tous les cing ans.
Ce plan prend notamment en compte les effets sur la santé des agents chimiqgues, biologiques et physiques
présents dans les différents milieux de vie, y compris le milieu de travail, ainsi que ceux des événements
météorol ogiques extrémes.

Article L1311-7

Le projet régional de santé mentionné al'article L. 1434-1 prévoit les dispositions nécessaires alamise
en cauvre du plan national de prévention des risques pour la santé liés al'environnement qui relévent dela
compétence des agences régionales de santé.

Le plan national de prévention des risques pour la santé liés al'environnement est décliné au niveau régional
sous forme de plans régionaux " santé environnement ". Ces plans ont pour objectif laterritorialisation des
politiques définies dans |es domaines de la santé et de |'environnement. Ces plans régionaux sappuient

sur les enjeux prioritaires définis dansle plan national tout en veillant a prendre en compte les facteurs de
risques spécifiques aux régions. Ils sont mis en cauvre par les services déconcentrés de I'Etat, |es agences
régionales de santé et les conseils régionaux, en association avec les autres collectivités territoriales,
notamment par le biais des contrats locaux de santé.
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Partielegidative
Premiére partie: Protection générale de la santé
Livrelll : Protection dela santé et environnement

Titreler : Dispositions générales

Chapitrell : Dispositions pénales.

ArticleL1312-1

Sous réserve des dispositionsdes articles L. 1324-1, L. 1337-1, L. 1337-1-1, L. 1338-4 et L. 1343-1, les
infractions aux prescriptions des articles du présent livre, ou des réglements pris pour leur application, et les
infractions aux prescriptions des articles du titre ler du livre VV du code de la construction et de I'habitation

en matiere d'insalubrité sont recherchées et constatées par des officiers et agents de police judiciaire,
conformément aux dispositions du code de procédure pénale, ainsi que par |es agents mentionnés aux
articles L. 1421-1 et L. 1435-7 ou des agents des collectivités territoria es habilités et assermentés dans des
conditions fixées par décret en Conseil d'Etat. A cet effet, ces fonctionnaires et agents disposent des pouvoirs
et prérogatives prévus aux articles L. 1421-2 et L. 1421-3.

Les procés-verbaux dressés par les agents mentionnés aux articles L. 1421-1 et L. 1435-7 ou des agents des
collectivités territoriales mentionnés a l'alinéa précédent en ce domaine font foi jusqu'a preuve contraire.

Les contraventions aux dispositions des réglements sanitaires relatives a la propreté des voies et espaces
publics peuvent étre également relevées par les agents spécialement habilités a constater par proces-verbaux
les contraventions aux dispositions du code de la route concernant I'arrét ou le stationnement des véhicules.

Article L1312-2

Lefait de faire obstacle a |'accomplissement des fonctions des agents mentionnés aux articles L. 1421-1 et
L. 1435-7 ou des agents des collectivités territoriales mentionnés al'article L. 1312-1 est puni de six mois
d'emprisonnement et de 7 500 euros d'amende.

Article L1312-3

Est puni comme |'infraction mentionnée al'article L. 1454-7 et dans les mémes conditions que celles prévues
aux articles L. 1454-9 et L. 1454-10 le fait, pour les personnes collaborant occasionnellement aux travaux

de I'Agence nationale chargée de la sécurité sanitaire de I'alimentation, de I'environnement et du travail,

pour les membres des comités, conseils et commissions siégeant auprés d'elle ou pour les personnes qui

leur apportent leur concours, de recevoir des avantages en nature ou en espéeces, sous quelque forme que ce
soit, d'une fagon directe ou indirecte, procurés par |es entreprises assurant des prestations ou fabriquant ou
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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 I'agence mentionnée al'article L. 1313-1.

ArticleL1312-4

Est puni comme |'infraction mentionnée al'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 |I'agence
mentionnée al'article L. 1313-1, de proposer ou procurer des avantages aux personnes collaborant
occasionnellement aux travaux de |'agence, aux membres ou aux personnes qui apportent leur concours, aux
comités, conseils et commissions siégeant aupres d'elle.
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Partielegidative
Premiére partie: Protection générale de la santé
Livrelll : Protection dela santé et environnement

Titreler : Dispositions générales

Chapitrelll : Agence nationale chargée dela sécurité sanitaire de
|'alimentation, del'environnement et du travail

ArticleL1313-1

L'Agence nationale chargée de la sécurité sanitaire de |'alimentation, de I'environnement et du travail est un
établissement public de I'Etat a caractére administratif.

Elle met en cauvre une expertise scientifique indépendante et pluraliste.

Elle contribue principal ement a assurer la sécurité sanitaire humaine dans les domaines de |'environnement,
du travail et deI'alimentation.

Elle contribue également a assurer :

-la protection de la santé et du bien-étre des animaux ;

-la protection de la santé des végétaux ;

-I'évaluation des propriétés nutritionnelles et fonctionnelles des aliments ;

-la protection de I'environnement, en évaluant I'impact des produits réglementés sur les milieux, lafaune et la
flore.

Elle éclaire les autorités |a saisissant en menant des analyses soci0-économiques dans son domaine de
compétence.

Elle exerce des missions relatives aux médicaments vétérinaires dans les conditions prévues au titre 1V du
livre ler de la cinquiéme partie.

Elle exerce, pour les produits phytopharmaceutiques et les adjuvants mentionnés a l'article L. 253-1

du code rural et de la péche maritime, ainsi que pour les matieres fertilisantes, adjuvants pour matiéres
fertilisantes et supports de culture mentionnés al'article L. 255-1 du méme code, des missions relatives ala
délivrance, alamodification et au retrait des différentes autorisations préalables alamise sur le marché et a
I'expérimentation.
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Elle exerce des missions relatives ala délivrance, alamodification et au retrait des autorisations préalables a
lamise sur le marché et al'expérimentation pour les produits biocides mentionnés al'article L. 522-1 du code
de I'environnement.

Elle exerce des missions relatives ala délivrance, alamodification et au retrait de I'agrément des |aboratoires
pour laréalisation des prélévements et des analyses du contrdle sanitaire des eaux, défini al'article L. 1321-5
du présent code, pour les eaux destinées ala consommation humaine, les ealx minérales naturelles, les eaux
des baignades naturelles ainsi que les eaux des piscines et baignades artificielles, al'exception de I'agrément
pour les analyses de radioactivité qui reléve de la compétence du ministre chargé de la santé. Elle autorise

les produits et procédés de traitement de I'eau mentionnés al'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 I'article 3 du réglement (CE) n° 1831/2003 du Parlement
européen et du Consell du 22 septembre 2003 relatif aux additifs destinés a |'alimentation des animaux, des
missions relatives ala délivrance, alamodification et au retrait de I'autorisation préalable al'utilisation, a des
fins de recherche scientifique, en tant qu'additifs pour I'alimentation animale, de substances non autorisées
par I'Union européenne autres que les antibiotiques, lorsgue les essais sont conduits en condition d'élevage
ou lorsque les animaux sur lesquels sont conduits les essais sont destinés a entrer dans la chaine alimentaire.

Dans son champ de compétence, |'agence a pour mission de réaliser |'évaluation des risques, de fournir aux
autorités compétentes toutes les informations sur ces risques ainsi que I'expertise et |'appui scientifique

et technique nécessaires al'éaboration des dispositions | égidatives et réglementaires et alamise en

oauvre des mesures de gestion des risques. Elle assure des missions de veille, de vigilance et de référence.
Elle définit, met en cauvre et finance en tant que de besoin des programmes de recherche scientifique et
technique. Elle assure lamise en cauvre du systéme de toxicovigilance et des autres systémes de vigilance
sur les médicaments vétérinaires, les denrées alimentaires mentionnées al'article L. 1323-1 et les produits
phytopharmaceutiques.

Elle propose aux autorités compétentes toute mesure de nature a préserver la santé publique et
I'environnement. Lorsque celle-ci est menacée par un danger grave, elle recommande a ces autorités les
mesures de police sanitaire nécessaires.

Elle participe aux travaux des instances européennes et internationales, et y représente la France ala
demande du Gouvernement.

Article L1313-2

L'agence accéde, a sa demande et dans des conditions préservant la confidentialité des données a l'égard des
tiers, aux informations nécessaires a l'exercice de ses missions qui sont détenues par toute personne physigque
ou morale sans que puisse lui étre oppose e secret médical, le secret professionnel ou le secret des affaires.
Lui sont communiquées, a sademande, les données, les synthéses et les statistiques qui en sont tirées mais
aussi toute information utile aleur interprétation.

Article L1313-3

En vue de I'accomplissement de ses missions, |'agence peut se saisir de toute question. Elle peut étre
saisie par I'autorité compétente de I'Etat, par I'Office parlementaire d'évaluation des choix scientifiques
et technologiques, les autres établissements publics de I'Etat et |es organismes représentés a son consell
d'administration.
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Elle peut également étre saisie par |es associations de défense des consommateurs agréées en application de
I'article L. 811-1 du code de la consommation, par |es associations de protection de I'environnement agréées
en application del'article L. 141-1 du code de I'environnement, par les associations ayant une activité dans
le domaine de la qualité de la santé et de la prise en charge des mal ades agréées en application de l'article

L. 1114-1, 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 I'amiante ainsi que, aprées
avis favorable du ministre chargé de I'agriculture, par les réseaux sanitaires reconnus en application de
I'article L. 201-10 du code rural et de la péche maritime.

Sous réserve du respect des secrets protégés par laloi, et notamment des informations couvertes par le secret
des affaires, les avis et recommandations de |'agence sont rendus publics.

ArticleL1313-3-1

L'Agence national e de sécurité sanitaire de |'alimentation, de I'environnement et du travail établit chagque
année un rapport d'activité, adressé au Parlement, qui rend compte de son activité :

1° Dans le cadre de ses missions relatives aux produits phytopharmaceutiques, aux adjuvants et aux matiéres
fertilisantes et supports de culture, prévues au onziéme alinéade l'article L. 1313-1;

2° Dansle cadre de ses missions de suivi des risques, notamment dans le cadre du dispositif de
phytopharmacovigilance prévu al'article L. 253-8-1 du code rura et de la péche maritime ;

3° Dansle cadre de ses missions relatives aux produits biocides prévues au douzieme alinéa de l'article L.
1313-1 du présent code ;

4° Dans le cadre de ses missions relatives aux organismes génétiquement modifiés et aux biotechnologies,
précisées al'article L. 531-3 du code de I'environnement.

ArticleL1313-4

L'agence est administrée par un conseil d'administration composé, outre du président, nommé par décret, et
de représentants du personnel, de cing colléges comprenant respectivement :

1° Des représentants de I'Etat ;

2° Des représentants d'associations agréees de protection de I'environnement, d'associations d'usagers
du systeéme de santé agréées au titre de |'article L. 1114-1 et d'associations agréées de défense des
consommateurs ainsi que d'associations national es de victimes d'accidents du travail et de maladies
professionnelles mentionnées al'article L. 1313-3;

3° Des représentants d'organi sations professionnelles intéressées ;

4° Des représentants des organisations interprofessionnelles d'employeurs et des organisations syndicales
représentatives des salariés au niveau national ;

5° Des élus et des personnalités qualifiées choisies en raison de leur compétence dans les domaines relevant

des missions de |'agence.
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Les droits de vote sont répartis pour moitié entre les membres du collége mentionné au 1° et pour moitié
entre les autres membres du conseil d'administration. Le président a voix prépondérante en cas de partage
égal des voix.

Article L1313-5

L'établissement est dirigé par un directeur général nommeé par décret. Le directeur général émet les avis et
recommandations relevant de la compétence de I'agence et prend, au nom de I'Etat, les décisions qui relévent
de celle-ci en application du titre IV du livre ler de la cinquiéme partie et des onziéme, douziéme, treiziéme
et quatorzieme alinéas de l'article L. 1313-1.

Les décisions prises par |e directeur général en application du présent article ne sont susceptibles d'aucun
recours hiérarchique. Toutefois, le ministre chargé de I'agriculture peut Sopposer, par arrété motive, a une
décision du directeur général prise en application du onzieme ainéade l'article L. 1313-1 et lui demander
de procéder, dans un délai de trente jours, a un nouvel examen du dossier ayant servi de fondement a sa
décision. Cette opposition suspend |'application de cette décision. Les ministres chargés de la santé et de
I'agriculture peuvent sopposer, dans les mémes conditions, aux décisions prises en application du dixiéme
alinéadu méme article L. 1313-1. Le ministre chargé de I'environnement ou le ministre chargé du travail
peuvent sopposer, dans les mémes conditions, aux décisions prises en application du douzieme alinéa de
cet article. Le ministre chargé de la santé peut sopposer, dans les mémes conditions, aux décisions prises en
application du treiziéme alinéa de cet article.

Article L1313-6

Un consell scientifique veille alaqualité et &la cohérence des travaux scientifiques de I'agence.

L'agence crée les comités d'experts spécialisés nécessaires ala conduite de ses missions.

Article L1313-6-1

Un comité de suivi des autorisations de mise sur le marché, composé dans des conditions fixées par décret,
est constitué au sein de I'agence.

Ledirecteur général de |'agence peut, avant toute décision, consulter |e comité de suivi des autorisations de
mise sur le marché sur les conditions de mise en ceuvre des autorisations de mise sur le marché des produits
phytopharmaceutiques et adjuvants mentionnés al'article L. 253-1 du code rural et de la péche maritime, des
produits biocides mentionnés al'article L. 522-1 du code de I'environnement et des matiéres fertilisantes et
supports de culture en application du onziéme alinéa de |'article L. 1313-1 du présent code.

Les procés-verbaux des réunions du comité de suivi des autorisations de mise sur le marché sont rendus
publics.

Article L1313-7
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L esressources de |'agence sont constituées notamment par :

1° Des subventions des collectivités publiques, de leurs établissements publics, de I'Union européenne ou des
organisationsinternationales ;

2° Le produit de taxes et versements institués a son bénéfice ;
3° Le produit de redevances pour services rendus ;

4° Des produits divers, dons et legs ;

5° Des emprunts.

Article L1313-8

L 'agence emploie des agents régis par lestitres|l, 111 ou IV du statut général desfonctionnairesainsi que des
personnels mentionnés aux 1° et 2° del'article L. 6152-1, des enseignants des écoles national es vétérinaires
ou des vétérinaires qui y sont attachés, des vétérinaires employés par d'autres établissements publics, et des
vétérinaires et préposés sanitaires contractuels de I'Etat, en position d'activité, de détachement ou de mise a
disposition.

Lesdispositions de l'article L. 421-1 du code de la recherche sont applicables aux chercheurs et aux
ingénieurs et personnel s techniques de |'agence concourant directement a des missions de recherche.

L 'agence emploie également des contractuels de droit public, avec lesquels elle peut conclure des contrats a
durée déterminée ou indéterminée.

L 'agence peut faire appel ades agents contractuels de droit privé pour occuper des fonctions de caractére
scientifique ou technique. Ces fonctions peuvent étre exercées par des agents exercant par ailleurs atitre
principal une activité professionnelle libérale.

Les vétérinaires des armées, les militaires, les fonctionnaires et les agents non titulaires de I'Etat, relevant de
|'autorité du service de santé des armées, dans |'exercice de ses compétences en matiére vétérinaire peuvent,
avec |'accord du ministre de la défense, réaliser des missions ponctuelles au profit de I'agence, dans les
conditions prévues par leurs statuts.

Article L1313-9

Un comité de déontologie et de prévention des conflits d'intéréts se prononce sur le respect des principes
déontol ogiques applicables al'agence, a ses personnels et a ses collaborateurs occasionnels.

Article L1313-10

|.-Les agents contractuels mentionnés a l'article L. 1313-8 :

1° Sont tenus au secret et ala discrétion professionnels dans les mémes conditions que celles qui sont
définies al'article 26 du titre ler du statut général des fonctionnaires;

2° Ne peuvent, par eux-mémes ou par personne interposée, avoir, dans les entreprises ou établissements en
relation avec |'agence, aucun intérét de nature a compromettre leur indépendance ;
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3° Sont soumis aux articles 25 & 25 octies delaloi n° 83-634 du 13 juillet 1983 relative aux droits et
obligations des fonctionnaires.

Il. et 111, (alinéas abrogés)

IV .-Les agents de |'agence, les membres des comités, conseils et commissions et |es personnes qui apportent
occasionnellement leur concours al'agence ou a 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.

Article L1313-10-1

Lorsque I'Agence national e de sécurité sanitaire de I'alimentation, de I'environnement et du travail aémis
des recommandations spécifiques a destination des femmes enceintes sur certaines catégories de produits
contenant des substances a caractére perturbateur endocrinien, en tenant compte des risques d'exposition, le
pouvair réglementaire peut imposer aux fabricants des produits concernés d'y apposer un pictogramme ou
d'avoir recours a un autre moyen de marquage, d'étiquetage ou d'affichage.

ArticleL1313-11

Un décret en Conseil d'Etat précise les conditions d'application du présent chapitre.
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Partielegidative
Premiére partie: Protection générale de la santé
Livrelll : Protection dela santé et environnement

Titrell ;: Sécurité sanitaire des eaux et des aliments

Chapitreler : Eaux potables.

Article L1321-1

Toute personne qui offre au public de I'eau en vue de I'alimentation humaine, atitre onéreux ou atitre gratuit
et sous quelgue forme que ce soit, y compris la glace alimentaire, est tenue de sassurer que cette eau est
propre ala consommation.

L'utilisation d'eau impropre a la consommation pour la préparation et la conservation de toutes denrées
et marchandises destinées al'alimentation humaine ainsi que I'utilisation d'eau impropre pour |es usages
domestiques sont interdites, al'exception des cas prévus en application de l'article L. 1322-14.

ArticleL1321-2

En vue d'assurer la protection de la qualité des eaux, |'acte portant déclaration d'utilité publique des travaux
de prélévement d'eau destinée a l'alimentation des collectivités humaines mentionné al'article L. 215-13 du
code de I'environnement détermine autour du point de prélévement un périmétre de protection immédiate
dont les terrains sont a acquérir en pleine propriété, un périmétre de protection rapprochée al'intérieur
duquel peuvent étre interdits ou réglementés toutes sortes d'installations, travaux, activités, dépots, ouvrages,
aménagement ou occupation des sols de nature a nuire directement ou indirectement ala qualité des eaux

et, le cas échéant, un périmétre de protection éloignée al'intérieur duguel peuvent étre réglementés les
installations, travaux, activités, dépbts, ouvrages, aménagement ou occupation des sols et dépbts ci-dessus
mentionnés.

Lorsque les conditions hydrologiques et hydrogéol ogiques permettent d'assurer efficacement la préservation
delaqualité de I'eau par des mesures de protection limitées au voisinage immédiat du captage, I'acte portant
déclaration d'utilité publique instaure un simple périmétre de protection immédiate.

Les captages d'eau d'origine souterraine dont |e débit exploité est inférieur, en moyenne annuelle, 8 100
metres cubes par jour font également I'objet d'un simple périmétre de protection immédiate établi selon des
modalités définies par arrété du ministre chargé de la santé.

Lorsque les résultats d'analyses de la qualité de |'eau issue des points de prélévement mentionnés au
troisiéme alinéa du présent article ne satisfont pas aux critéres de qualité fixés par |'arrété mentionné au
méme troisiéme ainéa, établissant un risque avéré de dégradation de la qualité de |'eau, un périmetre de
protection rapprochée e, le cas échéant, un périmétre de protection éloignée, mentionnés au premier alinéa,
sont adjoints au périmétre de protection immédiate.
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L orsque des terrains situés dans un périmetre de protection immeédiate appartiennent a une collectivité
publigue, il peut étre dérogé al'obligation d'acquérir lesterrains visée au premier alinéa par |'établissement
d'une convention de gestion entre la ou les collectivités publiques propriétaires et I'établissement public de
coopération intercommunale ou la collectivité publique responsable du captage.

L'acte portant déclaration d'utilité publique des travaux de prélévement d'eau destinée a l'alimentation des
collectivités humaines détermine, en ce qui concerne lesinstallations, travaux, activités, dépdts, ouvrages,
aménagement ou occupation des sols existant a la date de sa publication, les délais dans lesquelsil doit étre
satisfait aux conditions prévues par |le présent article et ses réglements d'application.

Les servitudes afférentes aux périmétres de protection ne font pas I'objet d'une publication aux hypothéques.
Un décret en Conseil d'Etat précise les mesures de publicité de I'acte portant déclaration d'utilité publique
prévu au premier alinéa, et notamment les conditions dans lesquelles les propriétaires sont individuellement
informés des servitudes portant sur leursterrains.

Des actes déclaratifs d'utilité publique déterminent, dans |es mémes conditions, les périmetres de protection
autour des points de prélevement existants et peuvent déterminer des périmeétres de protection autour des
ouvrages d'adduction a écoulement libre et des réservairs enterrés.

Nonobstant toutes dispositions contraires, les collectivités publiques qui ont acquis des terrains situés
al'intérieur des périmétres de protection rapprochée de prélévement d'eau destinée al'alimentation des
collectivités humaines peuvent, lors de l'instauration ou du renouvellement des baux ruraux visés au titre
ler dulivre IV du code rural et de la péche maritime portant sur cesterrains, prescrire au preneur des modes
d'utilisation du sol afin de préserver la qualité de la ressource en eau.

Par dérogation au titre ler du livre IV du code rural, le tribunal administratif est seul compétent pour régler
les litiges concernant les baux renouvel és en application de |'alinéa précédent.

Dans les périmétres de protection rapprochée de prélévement d'eau destinée a l'alimentation des collectivités
humaines, les communes ou les établissements publics de coopération intercommunale compétents

peuvent instaurer le droit de préemption urbain dans les conditions définies al'article L. 211-1 du code

de I'urbanisme. Ce droit peut étre dél égué ala commune ou a |'établissement public de coopération
intercommunal e responsabl e de la production d'eau destinée ala consommation humaine dans |es conditions
prévues al'article L. 213-3 du code de I'urbanisme.

L e département ou un syndicat mixte constitué en application de |'article L. 5721-2 du code général des
collectivités territoriales peut, ala demande du service bénéficiaire du captage, assurer laréalisation des
mesures nécessaires a l'institution des périmetres de protection mentionnés au premier alinéa.

Article L1321-2-1

Lorsgu'une ou des collectivités territoriales sont alimentées en eau destinée ala consommation humaine

par des ouvrages de prélévement, propriétés de personnes privées et ne relevant pas d'une délégation de
service public, e représentant de I'Etat dans le département peut déclarer d'utilité publique ala demande

de la personne privée, et aprés avis conforme de la majorité des collectivités alimentées en eau au regard

des populations desservies, la détermination des périmétres de protection rapprochée autour du point de
prélévement dans les conditions qui sont définies au premier alinéade l'article L. 1321-2. Ces dispositions ne
sont applicables qu'aux prélévements existants au ler janvier 2004.
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Lesinterdictions, les réglementations et autres effets des dispositions des précédents alinéas cessent de
sappliquer de plein droit des lors que le point de prélevement n'alimente plus en totalité le service public de
distribution d'eau destinée ala consommation humaine.

Article L1321-2-2

Par dérogation aux dispositions du livre ler du code de I'expropriation pour cause d'utilité publique et du
chapitre 111 du titre Il du livre ler du code de I'environnement, lorsgu'une modification mineure d'un ou de
plusieurs périmetres de protection ou de servitudes afférentes mentionnés al'article L. 1321-2 du présent
code est nécessaire, |'enquéte publique est conduite selon une procédure simplifiée, définie par décret en
Conseil d'Etat et adaptée selon le type de modification. Cette procédure simplifiée ne sapplique pas lorsque
la modification étend le périmétre de protection immédiate.

Lorsque la modification n'intéresse qu'une ou certaines des communes incluses dans e ou les périmétres
de protection, lamise adisposition du public du dossier de I'enquéte publique peut, par dérogation aux
dispositions du livre ler du code de I'expropriation pour cause d'utilité publique et du chapitre Il du titre
du livre ler du code de I'environnement, étre organisée uniquement sur le territoire de la ou des communes
concernées.

Article L1321-3

Lesindemnités qui peuvent étre dues aux propriétaires ou occupants de terrains compris dans un périmétre
de protection de prélévement d'eau destinée al'alimentation des collectivités humaines, ala suite de
Mmesures prises pour assurer la protection de cette eau, sont fixées selon les régles applicables en matiére
d'expropriation pour cause d'utilité publique.

Lorsque les indemnités visées au premier alinéa sont dues araison de l'instauration d'un périmetre de
protection rapprochée vise al'article L. 1321-2-1, celles-ci sont ala charge du propriétaire du captage.

ArticleL1321-4

I. - Toute personne publique ou privée responsable d'une production ou d'une distribution d'eau au public, en
vue de |'alimentation humaine sous quel que forme que ce soit, qu'il sagisse de réseaux publics ou de réseaux
intérieurs, ainsi que toute personne privée responsable d'une distribution privée autorisée en application de
l'article L. 1321-7 est tenue de :

1° Surveiller laqualité de I'eau qui fait I'objet de cette production ou de cette distribution ;

2° Se soumettre au controle sanitaire ;

3° Prendre toutes mesures correctives nécessaires en vue d'assurer la qualité de I'eau, et en informer les
consommateurs en cas de risque sanitaire ;
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4° N'employer que des produits et procédés de traitement de I'eau, de nettoyage et de désinfection des
installations qui ne sont pas susceptibles d'altérer la qualité de |'eau distribuée ;

5° Respecter les régles de conception et d'hygiéne applicables aux installations de production et de
distribution ;

6° Se soumettre aux régles de restriction ou d'interruption, en cas de risgue sanitaire, et assurer I'information
et les conseils aux consommateurs dans des délais proportionnés au risgue sanitaire.

I1. - En cas de risque grave pour la santé publique ayant pour origine une installation intérieure ne distribuant
pas d'eau au public, I'occupant ou le propriétaire de cette installation doit, sur injonction du représentant de
I'Etat, prendre toute mesure pour faire cesser |e risque constaté et notamment rendre I'installation conforme
aux regles d'hygiene dansle délai qui lui est imparti.

I11.- Le2°du | ne sapplique pas aux eaux destinées ala consommation humaine provenant d'une source
individuelle fournissant moins de 10 metres cubes par jour en moyenne ou approvisionnant moins de
cinquante personnes, sauf si ces eaux sont fournies dans le cadre d'une activité commerciale ou publique.

Article L1321-5

Le contrdle sanitaire des eaux destinées ala consommation humaine, qui reléve de la compétence de I'Etat,
comprend notamment des prél évements et des analyses d'eau réalisés par |'agence régionale de santé ou un
laboratoire agréé par le directeur général de I'Agence nationale de sécurité sanitaire de I'alimentation, de
I'environnement et du travail, al'exception des analyses de radioactivité qui sont réalisées par un laboratoire
agréé par le ministre chargé de la santé. Un laboratoire établi dans un autre Etat membre de la Communauté
européenne ou partie al'accord sur I'Espace économique européen peut réaliser ces prélevements et analyses,
sil justifie de moyens, de qualité de pratiques et de méthodes de contrdle équivalents, vérifiés par le
directeur général de I'Agence nationale de sécurité sanitaire de I'alimentation, de I'environnement et du
travail. Lelaboratoire est choisi par le directeur général de I'agence régionale de la santé. Ces analyses sont
effectuées soit dans |e cadre du programme de contréle mentionné au ¢ du 1° de l'article L. 1431-2, soit a
lademande du représentant de I'Etat dans le département, soit al'initiative du directeur général de |'agence
régionale de santé.

Ledirecteur général de I'agence régional e de santé est chargé de I'organisation du contrdle sanitaire des
ealx. Il passe a cet effet, avec un ou des laboratoires répondant aux conditions du premier alinéa, le marché
nécessaire. |1 est e pouvoir adjudicateur du marché.

Le laboratoire titulaire du marché, est chargé de recouvrer |es sommes relatives aux prélévements et analyses
du contréle sanitaire des eaux auprés de la personne publigue ou privée responsable de la production ou de la
distribution d'eau.

Article L1321-7
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I.-Sans pr§udice des dispositions de I'article L. 214-1 du code de I'environnement, est soumise a autorisation
du représentant de I'Etat dans le département I'utilisation de |'eau en vue de la consommation humaine, a
I'exception de I'eau minérale naturelle, pour :

1° Laproduction ;

2° Ladistribution par un réseau public ou priveé, al'exception de la distribution & l'usage d'une famille
mentionnée au |11 et de ladistribution par des réseaux particuliers alimentés par un réseau de distribution
public;

3° Le conditionnement.
I1.-Sont soumises a déclaration auprés du représentant de |'Etat dans le département :

1° L'extension ou la modification d'installations collectives de distribution qui ne modifient pas de fagon
notable les conditions de I'autorisation prévue au | ;

2° Ladistribution par des réseaux particuliers alimentés par un réseau de distribution public qui peuvent
présenter un risque pour la santé publique ;

I11.-Est soumise a déclaration auprés du maire |'utilisation d'eau en vue de la consommation humaine a
I'usage d'une famille, dans les conditions prévues al'article L. 2224-9 du code général des collectivités
territoriales.

IV.-Tout dispositif d'utilisation de I'eau de pluie pour les usages domestiques intérieurs fait I'objet d'une
déclaration auprés du maire de la commune concernée, dans les conditions prévues al'article L. 2224-9 du
code général des collectivitésterritoriales;

Article L1321-8

Sont interdites les amenées par canaux aciel ouvert d'eau destinée al'alimentation humaine al'exception de
celles qui, existant au 30 octobre 1935, ont fait I'objet de travaux d'aménagement garantissant que I'eau livrée
est propre ala consommation.

Article L1321-9

Les données sur la qualité de I'eau destinée al'alimentation humaine notamment les résultats des analyses
réalisées dans |e cadre du contréle sanitaire et chez les particuliers, sont transmises par |e directeur général
de I'agence régional e de santé au représentant de I'Etat dans le département. Elles sont publiques et
communicables aux tiers.

Le représentant de I'Etat dans le département est tenu de communiquer réguliérement aux maires les données
relatives ala qualité de I'eau distribuée, en des termes simples et compréhensibles pour tous les usagers.

Lesdonnéesrelatives alaqualité de I'eau distribuée font I'objet d'un affichage en mairie et de toutes autres
mesures de publicité appropriées dans des conditions fixées par décret.
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Article L1321-10

Un décret en Conseil d'Etat détermine les modalités d'application des dispositions du présent chapitre &
I'exception de l'article L. 1321-9, et notamment celles relatives au contrdle de leur exécution et les conditions
dans lesquelles les dépenses du contrdle sanitaire sont ala charge de la personne publigue ou privée
responsable de la production ou de la distribution ou de I'entreprise alimentaire ou de conditionnement
concernée.
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Partielegidative
Premiére partie: Protection générale de la santé
Livrelll : Protection dela santé et environnement

Titrell ;: Sécurité sanitaire des eaux et des aliments

Chapitrell : Eaux minérales naturelles.

Article L1322-1

I. - Sans préjudice des dispositions de I'article L. 214-1 du code de I'environnement, |I'eau minérale naturelle
fait I'objet d'une reconnai ssance et d'une autorisation par le représentant de I'Etat dans le département pour :

1° L'exploitation de la source ;

2° Le conditionnement de I'eau ;

3° L'utilisation a des fins thérapeutiques dans un établissement thermal ;
4° Ladistribution en buvette publique.

I1. - Toute modification notable des caractéristiques de |'eau minérale naturelle ou tout changement notable
des conditions d'exploitation de |a source doit faire I'objet d'une demande de révision de la reconnai ssance ou
de |'autorisation d'exploitation.

Article L1322-2

I. - Toute personne qui offre au public de I'eau minérale, atitre onéreux ou aftitre gratuit et sous quelque
forme que ce soit, est tenue de sassurer que cette eau est propre al'usage qui en est fait.

I1. - Toute personne publique ou priveée titulaire d'une autorisation mentionnée al'article L. 1322-1 est tenue
de:

1° Surveiller la qualité de I'eau minérale naturelle ;
2° Se soumettre au controle sanitaire ;

3° N'employer que des produits et procédés de nettoyage et de désinfection des installations qui ne sont pas
susceptibles d'atérer laqualité de I'eau minérale naturelle distribuée ;

4° N'employer que des produits et procédés de traitement qui ne modifient pas |a composition de cette eau
dans ses constituants essentiels et n‘ont pas pour but d'en modifier les caractéristiques microbiol ogiques,
al'exception du traitement de I'eau utilisée dans | es établissements thermaux visant a prévenir les risques
sanitaires spécifiques a certains soins;
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5° Respecter les regles de conception et d'hygiéne applicables aux installations de production et de
distribution ;

6° Se soumettre aux régles de restriction ou d'interruption de la distribution au public en cas de risque
sanitaire et assurer, en ce cas, |'information des consommateurs.

Article L1322-3

Une source d'eau minérale naturelle peut étre déclarée d'intérét public. Dans ce cas, un pé&rimétre de
protection qui peut porter sur desterrains digoints, peut [ui étre assignée. A I'intérieur de ce périmétre,
peuvent étre interdits ou réglementés toutes activités, dépots ou installations de nature a nuire directement ou
indirectement ala qualité des eaux.

Ce périmétre peut étre modifié si de nouvelles circonstances en font reconnaitre la nécessité.

Article L1322-4

Aucun sondage, aucun travail souterrain ne peuvent étre pratiqués dans le périmetre de protection d'une
source d'eau minérale naturelle déclarée d'intérét public, sans autorisation préalable délivrée par le
représentant de I'Etat dans le département.

A I'égard des fouilles, tranchées pour extraction de matériaux ou tout autre objet, fondations de maisons,
caves ou autres travaux aciel ouvert, 'arrété préfectoral qui fixe le périmétre de protection peut
exceptionnellement imposer aux propriétaires I'obligation de faire, au moins un mois al'avance, une
déclaration au représentant de I'Etat dans le département qui en délivre récépissé.

Les autres activités, dépbts ou installations de nature a nuire directement ou indirectement ala qualité des
eaux peuvent également étre soumis a autorisation ou a déclaration par |'arrété préfectoral instituant le
périmétre de protection.

Article L1322-5

Lestravaux, activités, dépbts ou installations mentionnés al'article L. 1322-4 et entrepris, soit en vertu d'une
autorisation réguliere, soit aprés une déclaration préalable, peuvent, sur la demande du propriétaire de la
source, étre interdits par le représentant de I'Etat dans le département, si leur résultat constaté est d'altérer ou
de diminuer la source.

Le propriétaire du terrain est préal ablement entendu.

L'arrété du représentant de I'Etat dans le département est exécutoire par provision, sauf recours au juge
administratif.

Article L1322-6
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Lorsque, araison de sondages ou de travaux souterrains ou araison d'autres activités, dépots ou installations
entrepris en dehors du périmétre et jugés de nature a atérer ou diminuer une source minérale naturelle
déclarée d'intérét public, I'extension du périmetre parait nécessaire, le représentant de I'Etat dansle
département peut, sur la demande du propriétaire de la source, ordonner provisoirement la suspension des
travaux ou activités.

Lestravaux ou activités peuvent étrerepris si, dans le délai de six moais, il n'a pas été statué sur |'extension du
périmétre.

Article L1322-7

Lesdispositions de I'article L. 1322-6 sappliquent a une source d'eau minérale naturelle déclarée d'intérét
public, alaquelle aucun périmetre n'a été assigné.

Article L1322-8

Dans l'intérieur du périmétre de protection, le propriétaire d'une source déclarée d'intérét public ale droit de
faire dans leterrain d'autrui, al'exception des maisons d'habitation et des cours attenantes, tous les travaux
de captage et d'aménagement nécessaires pour la conservation, la conduite et la distribution de cette source,
lorsgue ces travaux ont été autorisés.

Le propriétaire du terrain est entendu dans I'instruction.

Article L1322-10

L'occupation d'un terrain compris dans le périmétre de protection pour |'exécution des travaux prévus par
['article L. 1322-8 ne peut avoir lieu qu'en vertu d'un arrété du représentant de I'Etat dans le département quii
en fixe ladurée.

Lorsque I'occupation d'un terrain compris dans le périmétre ou I'application des articles L. 1322-3 a L.
1322-7 prive le propriétaire de lajouissance du revenu au-dela du temps d'une année ou lorsgue apres les
travaux leterrain n'est plus propre a l'usage auquel il était employé, le propriétaire de ce terrain peut exiger
du propriétaire de la source I'acquisition du terrain occupé ou dénaturé.

Dans ce cas, I'indemnité est fixée conformément aux dispositions en vigueur en matiére d'expropriation pour
cause d'utilité publique.

Dans aucun cas, |'expropriation ne peut étre provoquée par le propriétaire de la source.

Article L1322-11
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La réparation des dommages dus par suite des mesures imposees en application des articles L. 1322-3 alL.
1322-7, ainsi que ceux dus araison de travaux exécutés en vertu des articles L. 1322-8 et L. 1322-10, sont a
la charge du propriétaire de la source.

Dansles cas prévus par lesarticles L. 1322-3 aL. 1322-7, I'indemnité due par le propriétaire de la source ne
peut excéder |e montant des pertes matérielles qu'a éprouvées le propriétaire du terrain et le prix des travalx
devenus inutiles, augmenté de la somme nécessaire pour |e rétablissement des lieux dans leur état primitif.

Article L1322-12

L es décisions concernant |'exécution ou la destruction des travaux sur le terrain d'autrui ne peuvent étre
exeécutées qu'apres le dépdt d'un cautionnement dont I'importance est fixée par le tribunal et qui sert de
garantie au paiement de I'indemnité dans les cas énumérés al'article L. 1322-11.

L'Etat, pour les sources dont il est propriétaire, est dispensé du cautionnement.

Article L1322-13

Les modalités d'application des dispositions du présent chapitre, notamment celles relatives au contrdle de
leur exécution, ainsi que les conditions dans lesquelles | es dépenses aff érentes au contréle de la qualité de
I'eau sont ala charge de I'exploitant dans les conditions définies al'article L. 1321-5 sont déterminées par
décret en Consell d'Etat.
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Partielegidative
Premiére partie: Protection générale de la santé
Livrelll : Protection dela santé et environnement

Titrell ;: Sécurité sanitaire des eaux et des aliments

Chapitrell bis: Eaux non potables

Article L1322-14

L'utilisation d'eaux telles que mentionnées au deuxieme alinéade l'article L. 1321-1 est possible pour
certains usages, domestiques ou dans les entreprises alimentaires, lorsque la qualité de ces eaux n'a aucune
influence, directe ou indirecte, sur la santé de I'usager et sur la salubrité de la denrée alimentaire finale.

Un décret en Consell d'Etat détermine les modalités d'application des dispositions du présent chapitre et
notamment, pour chague type d'eau concernée :

1° Les catégories d'usage possibles et les conditions auxquelles chacune d'elles est soumise ;

2° Les cas dans lesquelsI'utilisation des eaux est subordonnée a une autorisation délivrée, al'utilisateur ou au
producteur, par |'autorité compétente de I'Etat ou a une déclaration préal able effectuée, par I'utilisateur ou le
producteur, aupres de cette autorité ;

3° Les modalités selon lesquelles I'utilisateur ou le producteur sont tenus de mettre en oauvre des mesures
de surveillance et de se soumettre a des mesures de contréle ainsi que les conditions dans lesquelles les
dépenses liées au contrble peuvent étre mises aleur charge.
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Partielegidative
Premiére partie: Protection générale de la santé
Livrelll : Protection dela santé et environnement

Titrell ;: Sécurité sanitaire des eaux et des aliments

Chapitrelll : Vigilance alimentaire

Article L1323-1

Le systéme de vigilance alimentaire sexerce sur les denrées alimentaires dont la liste est fixée par décret en
Conseil d'Etat.

Ce décret détermine notamment les modalités d'organisation du systéme de vigilance alimentaire.
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Partielegidative

Premiére partie: Protection générale de la santé
Livrelll : Protection dela santé et environnement
Titrell : Sécurité sanitaire des eaux et des aliments

ChapitrelV : Dispositions pénales et administratives

Section 1: Sanctions administratives.

ArticleL1324-1 A

I. - Indépendamment des poursuites pénales, en cas d'inobservation des dispositions prévues par les articles
L.1321-1,L.1321-2, L. 1321-4, L. 1321-8, L. 1322-2, L. 1322-3 et L. 1322-4 ou des reglements et
décisionsindividuelles pris pour leur application, I'autorité administrative compétente met en demeure la
personne responsable de la production ou de la distribution de I'eau au public ou, a défaut, le propriétaire de
I'installation de production, de distribution ou de |'établissement thermal concerné d'y satisfaire dans un délai
déterminé.

Il. - Si, al'expiration du délai fixé, |'intéressé n'a pas obtempéré a cette injonction, I'autorité administrative
compétente peut :

1° L'obliger & consigner entre les mains d'un comptable public une somme correspondant a l'estimation
du montant des travaux aréaliser, laguelle serarestituée au fur et amesure de leur exécution ; il est, le cas
échéant, procédé au recouvrement de cette somme comme en matiere de créances de I'Etat étrangéres a
I'imp0t et au domaine;;

2° Faire procéder d'office, aux frais de I'intéressé, al'exécution des mesures prescrites. Les sommes
consignées en application des dispositions ci-dessus peuvent étre utilisées pour régler les dépenses entrainées
par I'exécution d'office ;

3° Suspendre, Sil y alieu, la production ou la distribution jusqu'a exécution des conditions imposées.

ArticleL1324-1B

Lorsgu'une installation de production, de distribution d'eau au public ou un établissement thermal

est exploité sans |'autorisation ou la déclaration prévue aux articles L. 1321-7 ou L. 1322-1, |'autorité
administrative compétente met en demeure la personne responsable de |a production ou de la distribution
del'eau au public ou, a défaut, le propriétaire de I'installation de production, de distribution d'eau ou de
|'établissement thermal en cause de régulariser sa situation dans un délai déterminé, en déposant une
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déclaration ou une demande d'autorisation. Elle peut, par arrété motivé, suspendre la production ou la
distribution jusgu'ala décision relative ala demande d'autorisation.

Si la personne responsable de la production ou de ladistribution de |'eau au public ou, a défaut, le
propriétaire de |'installation de production, de distribution d'eau ou de |'établissement thermal concerné ne
défére pas alamise en demeure de régulariser sa situation, si sa demande d'autorisation est rejetée ou s
|'autorisation a été annulée par |e juge administratif, I'autorité administrative compétente peut, en cas de
nécessité, ordonner lafermeture ou la suppression de I'installation ou de I'établissement en cause.

Le représentant de I'Etat peut faire procéder par un agent de laforce publique al'apposition des scellés
sur une installation de production, de distribution d'eau au public ou un établissement thermal maintenu
en fonctionnement soit en infraction a une mesure de suppression, de fermeture ou de suspension prise en
application du présent article, soit en dépit d'un arrété de refus d'autorisation.
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Partielegidative

Premiére partie: Protection générale de la santé
Livrelll : Protection dela santé et environnement
Titrell : Sécurité sanitaire des eaux et des aliments

ChapitrelV : Dispositions pénales et administratives

Section 2 : Sanctions pénales.

Article L1324-1

Outre les officiers de police judiciaire, sont compétents pour rechercher et constater les infractions aux
dispositions des chapitres ler et |1 du présent titre ainsi qu'aux reglements pris pour leur application :

1° Les agents mentionnés a l'article L. 1312-1, habilités et assermentés a cet effet ;
2° Les agents mentionnés al'article L. 172-4 du code de I'environnement, pour les infractions relatives aux

périmétres de protection prévus aux articlesL. 1321-2 et L. 1322-3a L. 1322-7.

Article L1324-2

Lesinfractions aux dispositions des chapitres ler et 11 du présent titre ainsi qu'aux reglements pris pour leur
application sont constatées par des proces-verbaux qui font foi jusqu'a preuve du contraire.

L es proces-verbaux sont dressés en double exemplaire, dont |'un est adressé au représentant de I'Etat dansle
département et |'autre au procureur de la République. Une copie en est également remise al'intéressé.

Article L1324-3

|.-Est puni d'un an d'emprisonnement et de 15 000 euros d'amende le fait :

1° D'offrir ou de vendre au public de I'eau en vue de |'alimentation humaine, y compris la glace alimentaire,
sans sétre assuré gue cette eau ou cette glace est propre ala consommation ou al'usage qui en est fait ;

2° D'utiliser de I'eau impropre ala consommation pour la préparation et la conservation de toutes denrées et
marchandises destinées a |'alimentation humaine, al'exception des cas prévus en application de |'article L.
1322-14;
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3° D'exercer les activités énumérées au | del'article L. 1321-7 et au | del'article L. 1322-1 sansles
autorisations qu'ils prévoient ;

4° De ne pas se conformer aux dispositions des actes portant déclaration d'utilité publique ou des actes
déclaratifs d'utilité publiqgue mentionnés al'article L. 1321-2 ;

5° De ne pas se conformer aux dispositions relatives a l'interdiction et ala réglementation des activités,
travaux, dépdts et installations, dans les périmetres de protection mentionnés aux articlesL. 1322-3 aL.
1322-7;

6° De ne pas se conformer aux dispositions prévues au | del'article L. 1321-4 ou, concernant les eaux
minérales, al'article L. 1322-2 ;

7° Derefuser de prendre toute mesure prévue au |l de l'article L. 1321-4 pour faire cesser un risque grave
pour la santé publique ;

8° D'amener par canaux aciel ouvert de |'eau destinée al'alimentation humaine en violation des dispositions
del'articleL. 1321-8.

I1.-(Abrogé).

Article L1324-4

Lefait de dégrader des ouvrages publics destinés a recevoir ou a conduire des eaux d'alimentation ou de
laisser introduire des matiéres susceptibles de nuire ala salubrité, dans I'eau de source, des fontaines, des
puits, des citernes, conduites, agueducs, réservoirs d'eau servant al'alimentation publique, est puni detrois
ans d'emprisonnement et de 45000 euros d'amende.

Lefait d'abandonner, par négligence ou incurie, des cadavres d'animaux, des débris de boucherie, fumier,
matiéres fécales et, en général, des résidus d'animaux putrescibles dans les failles, gouffres, bétoires ou
excavations de toute nature, autres que les fosses nécessaires au fonctionnement d'établissements classés est
puni des mémes peines.
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Partielegidative
Premiére partie: Protection générale de la santé
Livrelll : Protection dela santé et environnement

Titrelll : Prévention desrisgues sanitairesliesal'environnement et
au travail

Chapitreler : Salubrité desimmeubles et des agglomér ations.

Article L1331-1

L e raccordement des immeubles aux réseaux publics de collecte disposés pour recevoir les eaux usées
domestiques et établis sous la voie publique a laquelle ces immeubles ont accés soit directement, soit par
I'intermédiaire de voies privées ou de servitudes de passage, est obligatoire dans le délai de deux ans a
compter de lamise en service du réseau public de collecte.

Un arrété interministériel détermine les catégories d'immeubles pour lesquelles un arrété du maire, approuvé
par |e représentant de I'Etat dans le département, peut accorder soit des prolongations de délais qui ne
peuvent excéder une durée de dix ans, soit des exonérations de |'obligation prévue au premier alinéa.

Il peut étre décidé par la commune gu'entre la mise en service du réseau public de collecte et |e raccordement
del'immeuble ou I'expiration du délai accordé pour le raccordement, elle percoit aupres des propriétaires

des immeubl es raccordables une somme équivalente a la redevance instituée en application del'article L.
2224-12-2 du code général des collectivitésterritoriales.

Lacommune peut fixer des prescriptions techniques pour |a réalisation des raccordements des immeubles au
réseau public de collecte des eaux usées et des eaux pluviales.

Article L1331-1-1

I. - Lesimmeubles non raccordés au réseau public de collecte des eaux usées sont équipés d'une installation
d'assainissement non collectif dont |e propriétaire assure I'entretien régulier et qu'il fait périodiquement
vidanger par une personne agréée par le représentant de I'Etat dans le département, afin d'en garantir le bon
fonctionnement.

Cette obligation ne sapplique ni aux immeubles abandonnés, ni aux immeubles qui, en application de la
réglementation, doivent étre démolis ou doivent cesser d'étre utilisés, ni aux immeubles qui sont raccordés
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auneinstallation d'épuration industrielle ou agricole, sous réserve d'une convention entre lacommune et le
propriétaire définissant les conditions, notamment financiéres, de raccordement de ces effluents privés.

Il. - Le propriétaire fait procéder aux travaux prescrits par e document établi al'issue du contrdle prévu au
111 del'article L. 2224-8 du code général des collectivités territoriales, dans un délai de quatre ans suivant la
notification de ce document.

Les modalités d'agrément des personnes qui réalisent les vidanges et prennent en charge le transport et
I'élimination des matiéres extraites, les modalités d'entretien des installations d'assainissement non collectif

et les modalités de I'exécution de lamission de contréle ainsi que les criteres d'évaluation des dangers pour la
santé et des risques de pollution de I'environnement présentés par les installations existantes sont définies par
un arrété des ministres chargés de I'intérieur, de la santé, de I'environnement et du logement.

Article L1331-2

Lors de la construction d'un nouveau réseau public de collecte ou de I'incorporation d'un réseau public de
collecte pluvial aun réseau disposé pour recevoir les eaux usées d'origine domestique, la commune peut
exécuter d'office les parties des branchements situées sous la voie publique, jusque et y compris le regard le
plus proche des limites du domaine public.

Pour lesimmeubles édifiés postérieurement ala mise en service du réseau public de collecte, lacommune
peut se charger, ala demande des propriétaires, de I'exécution de la partie des branchements mentionnés a
I'alinéa précédent.

Ces parties de branchements sont incorporées au réseau public, propriété de lacommune qui en assure
désormais |'entretien et en contrdle la conformite.

La commune est autorisée a se faire rembourser par les propriétaires intéressés tout ou partie des dépenses
entrainées par ces travaux, diminuées des subventions éventuellement obtenues et majorées de 10 % pour
frais généraux, suivant des modalités a fixer par délibération du conseil municipal .

Lamétropole de Lyon est substituée aux communes situées dans son périmétre pour I'application des
dispositions du présent article.

Article L1331-3

Dans e cas ou le raccordement se fait par I'intermédiaire d'une voie privée, et sans préjudice des dispositions
desarticlesL. 171-12 et L. 171-13 du code de la voirie relatives a | 'assainissement d'office et au classement
d'office des voies privées de Paris, |es dépenses des travaux entrepris par lacommune pour |'exécution de

la partie publique des branchements, telle qu'elle est définie al'article L. 1331-2, sont remboursées par les
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propriétaires, soit de lavoie privée, soit desimmeubles riverains de cette voie, araison de l'intérét de chacun
al'exécution des travaux, dans les conditions fixées au dernier alinéade l'article L. 1331-2.

Lamétropole de Lyon est substituée aux communes situées dans son périmétre pour I'application des
dispositions du présent article.

Article L1331-4

L es ouvrages nécessaires pour amener les eaux usées ala partie publique du branchement sont ala charge
exclusive des propriétaires et doivent étre réalisés dans les conditions fixées al'article L. 1331-1. IIs doivent
étre maintenus en bon état de fonctionnement par les propriétaires.

Article L1331-5

Deés |'établissement du branchement, les fosses et autres installations de méme nature sont mises hors d'état
de servir ou de créer des nuisances a venir, par les soins et aux frais du propriétaire.

Article L1331-6

Faute par le propriétaire de respecter les obligations édictées aux articles L. 1331-1, L. 1331-1-1, L. 1331-4
et L. 1331-5, lacommune peut, apres mise en demeure, procéder d'office et aux frais de I'intéressé aux
travaux indispensables.

Lamétropole de Lyon est substituée aux communes situées dans son périmétre pour I'application des
dispositions du présent article.

Article L1331-7

Les propriétaires desimmeubles soumis al'obligation de raccordement au réseau public de collecte des

eaux useées en application de l'article L. 1331-1 peuvent étre astreints par la commune, la métropole de

Lyon, I'établissement public de coopération intercommunale ou le syndicat mixte compétent en matiere
d'assainissement collectif, pour tenir compte de I'économie par eux réalisée en évitant une installation
d'évacuation ou d'épuration individuelle réglementaire ou la mise aux normes d'une telle installation, a verser
une participation pour le financement de I'assainissement collectif.

Toutefois, lorsgue dans une zone d'aménagement concerté créée en application de l'article L. 311-1 du code
de I'urbanisme, I'aménageur supporte tout ou partie du colt de construction du réseau public de collecte
des eaux usées compris dans le programme des équipements publics de la zone, la participation pour le
financement de I'assai nissement collectif est diminuée a proportion du colt ainsi pris en charge.

Cette participation séléve au maximum a 80 % du codt de fourniture et de pose de I'installation mentionnée
au premier alinéa du présent article, diminué, le cas échéant, du montant du remboursement dd par le méme
propriétaire en application de l'article L. 1331-2.
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La participation prévue au présent article est exigible & compter de la date du raccordement au réseau
public de collecte des eaux usées de I'immeuble, de I'extension de I'immeuble ou de la partie réaménagée de
I'immeuble, déslors que ce raccordement génére des eaux usées supplémentaires.

Une délibération du conseil municipal, du conseil de lamétropole de Lyon ou de I'organe délibérant de
|'établissement public détermine les modalités de calcul de cette participation.

En cas de création d'une commune nouvelle, les délibérations concernant les modalités de calcul de cette
participation qui éaient en vigueur sur le territoire de chague ancienne commune sont maintenues au titre de
|'année de création de la commune nouvelle.

Article L1331-7-1

Le propriétaire d'un immeuble ou d'un établissement dont les eaux usées résultent d'utilisations de |'eau
assimilables a un usage domestique en application de l'article L. 213-10-2 du code de I'environnement a
droit, & sa demande, au raccordement au réseau public de collecte dans lalimite des capacités de transport et
d'épuration des installations existantes ou en cours de réalisation.

Le propriétaire peut étre astreint a verser ala collectivité organisatrice du service ou au groupement auquel
elle appartient, dans les conditions fixées par délibération de I'organe délibérant, une participation dont

le montant tient compte de I'économie qu'il réalise en évitant le colit d'une installation d'évacuation ou
d'épuration individuelle réglementaire.

Cette participation sajoute, le cas échéant, aux redevances mentionnées al'article L. 2224-12-2 du code
général des collectivités territoriales et aux sommes pouvant étre dues par les intéressés au titre des articles
L.1331-2, L. 1331-3 et L. 1331-6 du présent code.

La collectivité organisatrice du service ou le groupement auquel elle appartient peut fixer des prescriptions
techniques applicables au raccordement d'immeubles ou d'établissements mentionnés au premier alinéa du
présent article en fonction des risques résultant des activités exercées dans ces immeubl es et établissements,
ainsi que de la nature des eaux usees qu'ils produisent. Ces prescriptions techniques sont regroupées en
annexes au reglement de service d'assainissement qui, par exception aux dispositions de I'article L. 2224-12
du code général des collectivités territoriales, ne sont notifiées qu'aux usagers concernés.

Lamétropole de Lyon est substituée aux communes situées dans son périmétre pour I'application des
dispositions du présent article.

Article L1331-8

Tant que le propriétaire ne sest pas conformé aux obligations prévues aux articlesL. 1331-1aL. 1331-7-1, il
est astreint au paiement d'une somme au moins équivalente alaredevance qu'il aurait payée au service public
d'assainissement si son immeuble avait été raccordé au réseau ou équipé d'une installation d'assainissement
autonome réglementaire, et qui peut étre majorée dans une proportion fixée par le conseil municipal ou le
conseil de lamétropole de Lyon dans lalimite de 400 %.

Cette somme n'est pas recouvrée si les obligations de raccordement prévues aux mémes articlesL. 1331-1 a
L. 1331-7-1 sont satisfaites dans un délai de douze mois a compter de ladate d'envoi de lanotification de la
pénalité.
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Les conditions dans lesquelles sont instituées, recouvreées et affectées |es sommes mentionnées au premier
alinéa sont déterminées par décret en Conseil d'Etat.

Article L1331-9

Les sommes dues par |e propriétaire en vertu des articles L. 1331-2, L. 1331-3 et L. 1331-6 aL. 1331-8 sont
recouvrées comme en matiére de contributions directes.

L es réclamations sont présentées et jugées comme en matiére de contributions directes.

Article L1331-10

Tout déversement d'eaux usées autres que domestiques dans le réseau public de collecte doit étre
préalablement autorisé par e maire ou, lorsgue la compétence en matiére de collecte al'endroit du
déversement a été transférée a un établissement public de coopération intercommunale ou a un syndicat
mixte, par le président de |'établissement public ou du syndicat mixte, aprés avis délivré par la personne
publigue en charge du transport et de |'épuration des eaux usées ainsi que du traitement des boues en aval, s
cette collectivité est différente. Pour formuler un avis, celle-ci dispose d'un délai de deux mois, prorogé d'un
moissi elle sollicite des informations complémentaires. A défaut d'avis rendu dans le délai imparti, celui-ci
est réputé favorable.

L 'absence de réponse a la demande d'autorisation plus de quatre mois aprés la date de réception de cette
demande vaut rejet de celle-ci.

L'autorisation prévue au premier alinéa fixe notamment sa durée, les caractéristiques que doivent présenter
les eaux usees pour étre déversées et les conditions de surveillance du déversement.

Toute modification ultérieure dans la nature ou la quantité des eaux usées déversées dans le réseau est
autorisée dans les mémes conditions que celles prévues au premier alinéa.

L'autorisation peut étre subordonnée ala participation de I'auteur du déversement aux dépenses
d'investissement entrainées par la réception de ces eaux.

Cette participation sajoute, le cas échéant, aux redevances mentionnées al'article L. 2224-12-2 du code
général des collectivités territoriales et aux sommes pouvant étre dues par les intéressés au titre des articles
L.1331-2, L. 1331-3, L. 1331-6, L. 1331-7 et L. 1331-8 du présent code.

Article L1331-11

Les agents du service d'assai nissement ont acces aux propriéetés privées :

Code de la santé publique - Derniére modification le 04 février 2022 - Document généré le 03 février 2022
Copyright (C) 2007-2022 Legifrance



1° Pour I'application des articlesL. 1331-4 et L. 1331-6 ;

2° Pour procéder alamission de contrdle des installations d'assai nissement non collectif prévue au 11 de
I'article L. 2224-8 du code général des collectivitésterritoriales;

3° Pour procéder al'entretien et aux travaux de réhabilitation et de réalisation des installations
d'assai nissement non collectif en application du mémelll ;

4° Pour assurer le contrdle des déversements d'eaux usées autres que domestiques et des utilisations de I'eau
assimilables a un usage domestique.

En cas d'obstacle mis al'accomplissement des missions visées aux 1°, 2° et 3° du présent article, I'occupant
est astreint au paiement de la somme définie al'article L. 1331-8, dans |es conditions prévues par cet article.

Article L1331-11-1

Lors de lavente de tout ou partie d'un immeuble a usage d'habitation non raccordé au réseau public de
collecte des eaux usees, le document établi al'issue du contrdle des installations d'assai nissement non
collectif effectué dans les conditions prévues au Il de l'article L. 1331-1-1 du présent code et daté de moins
de trois ans au moment de la signature de I'acte de vente est joint au dossier de diagnostic technique prévu
aux articlesL. 271-4 et L. 271-5 du code de la construction et de I'habitation.

Sur les territoires dont les rejets d'eaux usées et pluviaes ont une incidence sur la qualité de I'eau pour les
épreuves olympiques de nage libre et de triathlon en Seine, lors de la vente de tout ou partie d'un immeuble
ausage d'habitation, le document établi al'issue du contréle du raccordement au réseau public de collecte
des eaux usées mentionné au |1 de l'article L. 2224-8 du code général des collectivitésterritoriales est joint
au dossier de diagnostic technique prévu aux articles L. 271-4 et L. 271-5 du code de |a construction et de
I'habitation.

Au plustard un mois apres la signature de |'acte authentique de vente de tout ou partie d'un immeuble, le
notaire rédacteur adresse atitre de simple information par tous moyens, y compris par voie dématérialisée,
al'autorité compétente en matiére d'assainissement émettrice du document mentionné au 8° du | de

['article L. 271-4 du méme code une attestation contenant la date de la vente, les informations nécessaires a
I'identification du bien vendu ainsi que les nom et adresse de |'acquéreur de ce bien.

Si le contr6le des installations d'assai nissement non collectif effectué dans les conditions prévues au |l de
l'article L. 1331-1-1 du présent code est daté de plus de trois ans ou inexistant, saréalisation est ala charge
du vendeur.

Article L1331-12

Lesdispositionsdes articles L. 1331-1 aL. 1331-11 sont applicables aux collectivités territoriales et aleurs
établissements publics soumis a une | égidlation spéciale ayant |e méme objet.

Toutefois, I'assemblée compétente suivant le cas a pu décider, par délibération intervenue avant le 31
décembre 1958, que ces dispositions n'étaient pas applicables ala collectivité intéressée. Cette décision peut
étre abrogée a toute épogue.
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Article L1331-13

Dans les communes mentionnées al'article L. 321-2 du code de I'environnement, les zones d'urbani sation
future ne peuvent étre urbani sées que sous réserve de I'existence ou du début de réalisation d'un équipement
de traitement et d'évacuation des effluents des futurs constructions, installations et aménagements,
conformément au chapitre ler du titre ler du livre I du code de I'environnement.

A défaut, elles ne peuvent étre urbanisées que si le réglement de la zone précise que les autorisations
d'occupation du sol ne pourront étre délivrées pour les constructions, installations ou aménagements
susceptibles d'étre al'origine d'effluents que sous réserve de lamise en place d'un dispositif d'assai nissement
autonome adapté au milieu et ala quantité des effluents.

Les dispositions des alinéas précédents sont applicables ala délivrance des autorisations relatives a
I'ouverture de terrains au camping et au stationnement des caravanes.

Article L1331-15

Lesimmeubles et installations existants destinés a un usage autre que |'habitat et qui ne sont pas soumis
aautorisation ou adéclaration au titre des articlesL. 214-1 aL. 214-4, L. 512-1 et L. 512-8 du code de
I'environnement doivent étre dotés d'un dispositif de traitement des effluents autres que domestiques, adapté
al'importance et ala nature de |'activité et assurant une protection satisfaisante du milieu naturel.

Article L1331-17

Lorsque pendant trois années consecutives |e nombre des déces dans une commune a dépasse |e chiffre de
lamortalité moyenne de la France, le directeur général de I'agence régionale de santé procéde a une enquéte
sur les conditions sanitaires de la commune et en communique les résultats au représentant de I'Etat dansle
département.

Si cette enquéte établit que I'état sanitaire de la commune nécessite des travaux d'assai nissement, notamment
gu'elle n'est pas pourvue d'eau potable de bonne qualité ou en quantité suffisante, ou bien que les eaux usées
y restent stagnantes, le représentant de |'Etat dans le département, aprés une mise en demeure alacommune,
non suivie d'effet, invite la commission départemental e compétente en matiére d'environnement, de risques
sanitaires et technologiques a délibérer sur I'utilité et la nature des travaux jugés nécessaires. Le maire est
mis en demeure de présenter ses observations devant la commission départemental e compétente en matiére
d'environnement, de risgues sanitaires et technol ogiques.

En cas d'avis de la commission départemental e compétente en matiére d'environnement, de risques sanitaires
et technologiques contraire a 'exécution des travaux ou de réclamation de la part de lacommune, le
représentant de |'Etat dans le département transmet la délibération du conseil au ministre chargé de la santé
qui, sil le juge a propos, soumet la question au Haut Consell de la santé publique de France. Celui-ci procede
aune enquéte dont les résultats sont affichés dans la commune. Sur les avis de la commission départementale
compétente en matiere d'environnement, de risques sanitaires et technologiques et du Haut Consell de la
santé publique, le représentant de I'Etat dans le département met |a commune en demeure de dresser |e projet
et de procéder aux travaux. Si dans e mois qui suit cette mise en demeure, le conseil municipal ne sest pas
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engagé ay déférer, ou si, danslestroismois, il n'a pris aucune mesure en vue de |'exécution des travaux, un
décret en Conseil d'Etat ordonne ces travaux et détermine les conditions d'exécution.

Le conseil départemental statue, dans les conditions prévues par lesarticles L. 3215-1 et L. 3215-2 du code
général des collectivités territoriales, sur la participation du département aux dépenses des travaux ci-dessus
spécifiés.

Article L1331-22

Tout local, installation, bien immeuble ou groupe de locaux, d'installations ou de biens immeubles, vacant ou
non, qui constitue, soit par lui-méme, soit par les conditions dans lesquellesil est occupé, exploité ou utilise,
un danger ou risgue pour la santé ou la sécurité physique des personnes est insalubre.

La présence de revétements dégradés contenant du plomb a des concentrations supérieures aux seuils et aux
conditions mentionnés al'article L. 1334-2 rend un local insalubre.

Les décrets pris en application de |'article L. 1311-1 e, le cas échéant, les arrétés pris en application de
l'article L. 1311-2 précisent la définition des situations d'insalubrité.

Article L1331-23

Ne peuvent étre mis a disposition aux fins d'habitation, atitre gratuit ou onéreux, leslocaux insalubres dont
ladéfinition est précisée conformément aux dispositions de I'article L. 1331-22, que constituent les caves,
sous-sols, combles, piéces dont la hauteur sous plafond est insuffisante, piéces de vie dépourvues d'ouverture
sur I'extérieur ou dépourvues d'éclairement naturel suffisant ou de configuration exigué, et autres locaux par
nature impropres a l'habitation, ni des locaux utilisés dans des conditions qui conduisent manifestement a
leur sur-occupation.

Article L1331-24

Les situations d'insalubrité indiquées aux articles L. 1331-22 et L. 1331-23 font |'objet des mesures de police
définies au titre ler du livre V du code de la construction et de I'habitation.
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Partielegidative
Premiére partie: Protection générale de la santé
Livrelll : Protection dela santé et environnement

Titrelll : Prévention desrisgues sanitairesliesal'environnement et
au travail

Chapitrell : Piscines et baignades.

Article L1332-1

Toute personne qui procéde al'installation d'une piscine, d'une baignade artificielle ou al'aménagement
d'une baignade, publique ou privée a usage collectif, doit en faire, avant I'ouverture, la déclaration alamairie
du lieu de son implantation.

Cette déclaration, accompagnée d'un dossier justificatif, comporte I'engagement que l'installation de la
piscine ou |'aménagement de |la baignade satisfait aux normes d'hygiéne et de sécurité fixées par les décrets
mentionnés aux articles L. 1332-7 et L. 1332-8.

La commune recense, chague année, toutes les eaux de baignade au sens des dispositions de l'article L.
1332-2, qu'elles soient aménagées ou non, et cela pour la premiére fois avant le début de la premiére
saison balnéaire qui suit une date fixée par décret. La commune encourage la participation du public ace
recensement.

Article L1332-2

Au titre du présent chapitre, est définie comme eau de baignade toute partie des eaux de surface dans laguelle
la commune sattend a ce qu'un grand nombre de personnes se baignent et dans laquelle |'autorité compétente
n'a pas interdit la baignade de facon permanente. Ne sont pas considérés comme eau de baignade :

- les bassins de natation et de cure;;
- les eaux captives qui sont soumises a un traitement ou sont utilisées & des fins thérapeutiques ;
- les eawx captives artificielles séparées des eaux de surface et des eaux souterraines.

Article L1332-3
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Est considéré comme personne responsable d'une eau de baignade |e déclarant de la baignade selon les
dispositions de I'article L. 1332-1, ou, a défaut de déclarant, la commune ou le groupement de collectivités
territoriales compétent sur le territoire duquel se situe I'eau de baignade.

L a personne responsabl e d'une eau de baignade, sous le contrdle du représentant de I'Etat dansle
département :

- définit la durée de la saison balnéaire ;

- élabore, révise et actualise le profil de |'eau de baignade qui comporte notamment un recensement et
une évaluation des sources possibles de pollution de I'eau de baignade susceptibles d'affecter |a santé des
baigneurs, et précise les actions visant a prévenir I'exposition des baigneurs aux risques de pollution ;

- établit un programme de surveillance portant sur la qualité, pour chague eau de baignade, avant le début de
chague saison balnéaire ;

- prend les mesures réalistes et proportionnées qu'elle considére comme appropriées, en vue daméliorer la
qualité de I'eau de baignade, de prévenir I'exposition des baigneurs ala pollution, de réduire e risgue de
pollution et d'améliorer le classement de |'eau de baignade ;

- analyse laqualité de I'eau de baignade ;

- assure lafourniture d'informations au public, régulierement mises ajour, sur la qualité de I'eau de baignade
et sagestion, et encourage la participation du public ala mise en oeuvre des dispositions précédentes ;

- informe le maire de la durée de saison balnéaire de |'eau de baignade, de son profil et des modalités de
I'information et de la participation du public.

Elle est tenue de se soumettre au contrdle sanitaire organisé par |'agence régionae de santé dans les
conditions prévues au présent chapitre et selon les modalités définies al'article L. 1321-5.

Article L1332-4

Sans préjudice de |'exercice des pouvoirs de police appartenant aux diverses autorités administratives,
|'utilisation d'une piscine ou d'une eau de baignade peut étre interdite par |es autorités administratives si
les conditions matérielles d'aménagement ou de fonctionnement portent atteinte ala santé ou ala sécurité
des utilisateurs ainsi gu'al'hygiéne ou alasalubrité publique, ou si I'installation n'est pas conforme aux
normes prévues ou n'a pas été mise en conformité avec celles-ci dansle délai déterminé par les autorités
administratives.

L e responsable de I'eau de baignade et le maire par avis motivé peuvent décider de lafermeture préventive
et temporaire du site de baignade en cas de danger susceptible d'affecter la santé des baigneurs, sous réserve
d'informer le public des causes et de la durée de lafermeture.

En cas d'inobservation des dispositions prévues par les articles L. 1332-1, L. 1332-3, le présent article et
lesarticlesL. 1332-7 et L. 1332-8 ou des reglements et décisions individuelles pris pour leur application, le
représentant de I'Etat dans le département sur e rapport du directeur général de I'agence régionale de santé
met en demeure la personne responsable de la piscine, de la baignade artificielle ou de I'eau de baignade
concernée d'y satisfaire dans un délai déterminé.
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Article L1332-5

Le contrdle des dispositions applicables aux piscines et aux baignades aménagées est assuré par les agents
mentionnés aux articles L. 1421-1 et L. 1435-7 ainsi que par les agents du ministére chargé des sports.

L'évaluation de laqualité et le classement de I'eau de baignade sont effectués par le directeur général de
I'agence régionale de santé a partir des analyses réalisées en application du présent chapitre, notamment
au titre du contréle sanitaire. Le directeur général de I'agence transmet les résultats du classement au

représentant de I'Etat dans le département, qui les notifie ala personne responsable de I'eau et au maire.

Sans préjudice des dispositions des articles L. 1421-3-1 et L. 1435-7-3, les piscines relevant de |'autorité ou
delatutelle du ministre de la défense sont contrélées par les agents d'inspection et de contréle relevant de
|'autorité du service de santé des armées. Les agents du ministére des sports peuvent également effectuer ces
contréles dans les conditions prévues al'article L. 1421-3-1.

Article L1332-6

Lesfrais correspondant aux obligations de la personne responsable de I'eau de baignade prévues par |'article
L. 1332-3 et au contréle sanitaire dans les conditions définies al'article L. 1321-5 sont ala charge de cette
personne.

L es départements peuvent participer financiérement aux opérations de gestion des eaux de baignade,
comportant |'éaboration des profils des eaux de baignade, du programme de surveillance et d'information
et de participation du public, réalisées par lacommune ou le groupement de collectivités territoriales
compétent.

Article L1332-7

Sont déterminées par décret les modalités d'application du présent chapitre relatives aux eaux de baignade, et
notamment :

1° Lesrégles sanitaires auxquelles doivent satisfaire les eaux de baignade en fonction notamment de la
nature, de I'usage et de lafréguentation des installations, et suivant qu'il sagit d'installations existantes ou a
créer ;

2° Les modalités relatives ala définition de la saison balnéaire, al'éaboration, larévision et I'actualisation
des profils des eaux de baighade, au programme de surveillance, al'information et ala participation du
public, aux normes, méthodes et pratiques d'analyse harmonisées relatives ala qualité des eaux de baignade,
au classement des eaux de baignade ainsi qu'au contréle sanitaire exercé par I'agence régionale de santé ;
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3° Lanature, I'objet et les modalités de transmission des renseignements que fournit la personne responsable
de I'eau de baignade au directeur général de I'agence régionale de santé et les modalités selon lesquelles
celui-ci lestransmet au représentant de I'Etat dans le département.

Article L1332-8

L a personne responsabl e d'une piscine ou d'une baignade artificielle est tenue de surveiller laqualité de

I'eau et d'informer le public sur les résultats de cette surveillance, de se soumettre a un controle sanitaire, de
respecter les regles et les limites de qualité fixées par décret, et de n'employer que des produits et procédés
de traitement de I'eau, de nettoyage et de désinfection efficaces et qui ne constituent pas un danger pour la
santé des baigneurs et du personnel chargé de I'entretien et du fonctionnement de la piscine ou de la baignade
artificielle.

Sont déterminées par décret |es modalités d'application du présent chapitre :

1° Relatives aux différents types de piscine, notamment les regles sanitaires, de conception et d'hygiene qui
leur sont applicables ainsi que les modalités de mise en cauvre du contrdle sanitaire organise par le directeur
général de I'agence régionale de santé et |es conditions dans lesquelles |a personne responsable d'une piscine
assure la surveillance de la qualité de I'eau, informe le public et tient ala disposition des agents chargés du
contréle sanitaire les informations nécessaires a ce controle ;

2° Relatives aux baignades artificielles, notamment les régles sanitaires, de conception et d'hygiéne
auxquelles elles doivent satisfaire.

Article L1332-9

Lesfrais correspondant aux obligations de la personne responsable d'une piscine ou d'une baignade
artificielle prévues au présent chapitre sont ala charge de cette personne.

L es conditions relatives aux dépenses du contréle sanitaire sont définiesal'article L. 1321-5.
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Partielegidative
Premiére partie: Protection générale de la santé
Livrelll : Protection dela santé et environnement

Titrelll : Prévention desrisgues sanitairesliesal'environnement et
au travail

Chapitrelll : Rayonnementsionisants.

Section 1 : Principes généraux

Article L1333-1

Les dispositions du présent chapitre sappliquent :

1° Aux activités comportant un risque d'exposition des personnes aux rayonnementsionisantslié alamise en
oauvre soit d'une source artificielle, qu'il sagisse de substances ou de dispositifs, soit d'une source naturelle,
gu'il sagisse de substances radioactives naturelles ou de matériaux contenant des radionucl é des naturels, ci-
apres dénommees activités nucléaires ;

2° Aux actions nécessaires pour prévenir ou réduire les risques dans les situations d'exposition définies
al'article L. 1333-3. Seules |es actions mises en cauvre dans e cadre des décisions mentionnées au 2° de
|'article L. 1333-3 sont considérées comme des activités nucl éaires.

Les modalités d'application du présent chapitre sont définies par voie réglementaire.

Article L1333-2

L es activités nucléaires satisfont aux principes suivants :

1° Le principe de justification, selon lequel une activité nucléaire ne peut étre entreprise ou exercée que
s elle est justifiée par les avantages qu'elle procure sur le plan individuel ou collectif, notamment en
matiére sanitaire, sociale, économique ou scientifique, rapportés aux risques inhérents al'exposition aux
rayonnements ionisants auxquels elle est susceptible de soumettre les personnes ;

2° Le principe d'optimisation, selon lequel le niveau de |'exposition des personnes aux rayonnements
ionisants résultant d'une de ces activités, la probabilité de la survenue de cette exposition et le nombre

de personnes exposeées doivent étre maintenus au niveau le plus faible qu'il est raisonnablement possible
d'atteindre, compte tenu de I'état des connai ssances techniques, des facteurs économiques et sociétaux et, le
cas échéant, de I'objectif médical recherché ;
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3° Le principe de limitation, selon lequel I'exposition d'une personne aux rayonnements ionisants résultant
d'une de ces activités ne peut porter la somme des doses regues au-dela des limites fixées par voie
réglementaire, sauf lorsque cette personne est I'objet d'une exposition a des fins médicales ou dans le cadre
d'une recherche mentionnée au 1° de l'article L. 1121-1.

Article L1333-3

Doivent étre justifiées, en ce sens qu'elles doivent présenter plus d'avantages que d'inconvénients, les
décisions d'engager les actions destinées a :

1° Prévenir ou réduire un risgue lié a une exposition en situation d'urgence radiologique ;

2° Protéger les personnes vis-a-vis d'un risque consecutif & une contamination radioactive de |'environnement
ou de produits provenant de zones contaminées ou fabriqués a partir de matériaux contaminés ;

3° Prévenir ou réduire un risque lié a une expasition a une source naturelle de rayonnements i onisants.

On entend par situation d'urgence radiol ogique toute situation impliguant une source de rayonnements
ionisants et nécessitant une réaction rapide pour atténuer des conségquences négatives graves pour la santé,
I'environnement ou les biens, ou un risgue qui pourrait entrainer de telles conséquences négatives graves.

Le principe d'optimisation est appliqué & ces décisions prioritairement lorsgue |'exposition de la population
est supérieure aux niveaux de référence définis par voie réglementaire, et continue a étre appliqué en dessous
de ces niveaux.

Il sapplique de laméme maniére lors de la mise en cauvre des actions engagées par |es personnes intervenant
dansles situations définies au 1° et 3°.

Sont exclues des expositions a des sources naturelles de rayonnements ionisants mentionnées au 3° celles
résultant de la présence de radionuclédes naturels dans le corps humain, des rayonnements cosmiques au
niveau du sol, et des rayonnements provenant de radionucléides, autres que le radon, présents dans la cro(te
terrestre non perturbée.

Article L1333-4

En application du principe de justification, certaines des activités nucléaires ainsi que certains procédés,
dispositifs ou substances exposant des personnes a des rayonnements ioni sants peuvent étre, en raison du
peu d'avantages qu'ils procurent ou de |'importance de leur effet nocif, réglementés ou interdits par voie
réglementaire.

Les interdictions ou réglementations prises en application de I'alinéa précédent peuvent étre révisées compte

tenu d'ééments nouveaux et significatifs permettant de réévaluer la justification des activités, procédés,
dispositifs ou substances concernés.

Article L1333-5
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L es sources de rayonnements ionisants font I'objet d'un inventaire national, comportant notamment latenue
ajour d'un fichier national des sources radioactives. Le champ et les modalités de gestion, de mise ajour et
d'accés de cet inventaire sont précisés par voie réglementaire.

Article L1333-6

L es estimations de doses dues aux rayonnements ionisants auxquelles la popul ation est exposée ou
susceptible de |'étre sont mises a disposition du public.
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Partielegidative
Premiére partie: Protection générale de la santé
Livrelll : Protection dela santé et environnement

Titrelll : Prévention desrisgues sanitairesliesal'environnement et
au travail

Chapitrelll : Rayonnementsionisants.

Section 2 : Régimes administratifs

Article L1333-7

Le responsable d'une activité nucléaire met en cauvre, dans le respect des principes énoncés ala section 1,
des moyens et mesures permettant d'assurer |a protection de la santé publique, de la salubrité et de la sécurité
publiques, ainsi que de I'environnement, contre les risques ou inconveénients résultant des rayonnements
ionisants liés al'exercice de cette activité ou a des actes de malveillance, et ce des lamise en place de
I'activité & la phase postérieure a sa cessation.

Article L1333-8

|.-Sous réserve des dispositions de I'article L. 1333-9, les activités nucléaires sont soumises a un régime
d'autorisation, d'enregistrement ou de déclaration selon les caractéristiques et conditions de mise en ceuvre de
ces activités, en raison des risques ou inconvénients qu'elles peuvent présenter pour les intéréts mentionnés a
I'article L. 1333-7 et de I'adéquation du régime de contrdle réglementaire avec la protection de ces intéréts.

Sont soumises a autorisation les activités nucléaires qui présentent des risques ou inconvénients graves
pour les intéréts mentionnés al'article L. 1333-7. La demande d'autorisation est accompagnée d'un dossier
démontrant la protection des intéréts mentionnés al'article L. 1333-7.

Sont soumises a autorisation simplifiée, sous la dénomination d'enregistrement, |es activités nucléaires qui
présentent des risques ou inconveénients graves pour les intéréts mentionnés al'article L. 1333-7, lorsgue ces
risques et inconvénients peuvent, en principe, eu égard aux caractéristiques de ces activités et aux conditions
de leur mise en cauvre, étre prévenus par le respect de prescriptions générales. La demande d'enregistrement
est accompagnée d'un dossier permettant al'Autorité de slireté nucléaire d'apprécier la conformité de
I'activité a ces prescriptions géenérales.
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Sont soumises a déclaration les activités nucléaires qui présentent des risques ou inconveénients modérés pour
lesintéréts mentionnés al'article L. 1333-7, ainsi que des activités nucléaires soumises a des prescriptions
générales apres examen générique, par I'Autorité de slireté nucléaire, de leurs conditions de mise en cauvre.

I1.-L'Autorité de sOreté nucléaire regoit les déclarations, procéde aux enregistrements et accorde les
autorisations.

Le déclarant ou letitulaire d'un enregistrement ou d'une autorisation est le responsable de I'activité nucléaire.

L'Autorité de sreté nucléaire sassure que les moyens et mesures prévus par le responsable de I'activité
nucléaire permettent le respect des obligations qui lui incombent en vertu du présent chapitre et du
chapitre ler du titre V du livre IV de la quatriéme partie du code du travail, le cas échéant apres édiction de
prescriptions comme prévu au l11. A défaut, elle Soppose al'enregistrement ou refuse |'autorisation.

I11.-En vue d'assurer la protection des intéréts mentionnés al'article L. 1333-7, I'Autorité de slreté nucléaire
peut, al'occasion de la déclaration, de I'enregistrement, de la délivrance de |'autorisation ou ultérieurement,
fixer des prescriptions particuliéres compl étant ou renforcant les prescriptions générales applicables a
I'activité, ou'y apportant des aménagements, compte tenu de la situation particuliére.

IV.-L'Autorité de sreté nucléaire peut décider qu'une activité soumise a enregistrement est soumise a
autorisation, si ses particularités ou celles de son environnement le justifient. Dans ce cas, |'autorité notifie
sa décision motivée au responsable de I'activité, en l'invitant & déposer une demande d'autorisation si cette
décision intervient al'occasion de I'instruction d'une demande d'enregistrement.

V .-Les autorisations ou enregistrements peuvent étre délivrés pour une durée limitée, auquel casils peuvent
étre renouvel és. Ladurée de 'autorisation ou de |'enregistrement est adaptée aux risques ou inconveénients
gue présente |'activité nucléaire pour les intéréts mentionnés al'article L. 1333-7.

A |'occasion d'une demande de renouvellement, ou sur demande de I'Autorité de sireté nucléaire, le
responsable de |'activité nucléaire procéde a une évaluation actualisée de la justification de son activité,

des risgues ou inconvénients que celle-ci présente pour les intéréts mentionnés al'article L. 1333-7, et des
améliorations qu'il propose pour la protection de cesintéréts. Le renouvellement de |'autorisation est accordé
au vu de ces é éments.

V1.-Une nouvelle déclaration, un nouvel enregistrement ou une nouvelle autorisation est requis en cas de
changement de responsable de |'activité nucléaire, ou en cas de modification substantielle des conditions
ayant conduit ala déclaration, |'enregistrement ou |'autorisation.

VIl.-Leresponsable de I'activité nucléaire informe I'Autorité de sireté nucléaire de la cessation définitive

d'une activité nucléaire soumise a déclaration, a enregistrement ou a autorisation.

Article L1333-9

|.-Les activités nucl éaires susceptibles d'occasionner une faible exposition aux rayonnements ionisants, et
répondant & des caractéristiques fixées par voie réglementaire, sont exemptées de I'obligation de déclaration,
d'enregistrement ou d'autorisation prévue al'article L. 1333-8.

I1.-Les activités nucléaires exercées dans une installation nucléaire de base relevant du régime prévu a
I'article L. 593-1 du code de I'environnement ne sont pas soumises aux dispositions de l'article L. 1333-8.

Code de la santé publique - Derniére modification le 04 février 2022 - Document généré le 03 février 2022
Copyright (C) 2007-2022 Legifrance



Ces activités nucl éaires sont toutefois soumises, sauf disposition contraire, alaréglementation générale
applicable aux activités nucléaires pour la protection des intéréts mentionnés al'article L. 1333-7.

Les actes réglementaires ou individuels pris en application du régime des installations nucl éaires de

base assurent la prise en compte des obligations prévues par le présent chapitre. ls tiennent compte de
|'autorisation délivrée au titre de I'article L. 1333-2 du code de la défense, lorsque I'activité nucléaire
bénéficie de moyens et mesures de protection pris en application de la section 1 du chapitre 111 du titre 11
du livre l1l de lapremiére partie du code de |a défense, auquel cas le contrdle de ces moyens et mesures ne
reléve pas du présent chapitre.

Toutefois, les actes réglementaires et individuel s mentionnés ci-dessus ne concernent pas la protection contre
les actes de malveillance :

1° Dans les emprises placées sous |'autorité du ministre de la défense ;

2° Dans certains établissements, installations ou ouvrages relevant de l'article L. 1332-1 du code de la
défense déterminés par voie réglementaire ;

3° Pour les sources de rayonnements ionisants qui sont également des matiéres nucl éaires soumises a
autorisation en application de I'article L. 1333-2 du code de la défense.

Dansles casrelevant du 2° et du 3° ne relevant pas également du 1°, la prise en compte des obligations en
matiére de protection contre les actes de malveillance est assurée par le régime d'autorisation prévu au L.
1333-2 du code de |a défense.

I11.-Les activités nucl éaires définies dans la nomenclature prévue al'article L. 511-2 du code de
I'environnement ou relevant en elles-mémes de |'application de |'article L. 162-1 du code minier ne sont pas
soumises aux dispositions de l'article L. 1333-8.

Ces activités nucl éaires sont toutefois soumises, sauf disposition contraire, ala réglementation générale
applicable aux activités nucléaires pour la protection des intéréts mentionnés a l'article L. 1333-7.

Les actes réglementaires ou individuel s pris en application des régimes mentionnés au premier alinéa du
présent 11 assurent la prise en compte des abligations prévues par le présent chapitre, al'exception de celles
relatives a la protection contre les actes de malveillance.

Au titre de la protection contre les actes de malveillance, certaines de ces activités nucléaires sont soumises
aune autorisation délivrée par I'Autorité de slreté nucléaire dans les conditions prévues al'article L. 1333-8.
Cette autorisation tient compte de celle délivrée au titre de I'article L. 1333-2 du code de la défense, lorsque
I'activité nucléaire bénéficie de moyens et mesures de protection pris en application de la section 1 du
chapitre Il du titre 11 du livre l11 de la premiére partie du code de |la défense, auquel cas le contrdle de ces
moyens et mesures ne reléve pas du présent chapitre.

Toutefois, I'alinéa précédent ne sapplique pas:
1° Dans les emprises placées sous |'autorité du ministre de la défense ;

2° Dans certains établissements, installations ou ouvrages relevant de l'article L. 1332-1 du code de la
défense définis par voie réglementaire ;

3° Pour les sources de rayonnements ionisants qui sont également des matiéres nucl éaires soumises a
autorisation en application de I'article L. 1333-2 du code de la défense.
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Dansles cas 2° et 3° nerelevant pas également du 1°, la prise en compte des obligations en matiere de
protection contre les actes de malveillance est assurée par le régime d'autorisation prévu au L. 1333-2 du
code de la défense.

IV .-Les activités nucléaires exercées dans les installations et activités nucléaires intéressant la défense
mentionnées al'article L. 1333-15 du code de la défense ne sont pas soumises aux dispositions de l'article L.
1333-8.

Ces activités nucléaires peuvent faire I'objet de dispositions réglementaires particuliéres adaptant |a
réglementation genérale applicable aux activités nucléaires pour la protection des intéréts mentionnés a
l'article L. 1333-7.

L es actes réglementaires ou individuels pris en application des régimes applicables a ces installations et
activités assurent la prise en compte des obligations prévues par le présent chapitre.

V.-L'autorisation mentionnée al'article L. 1333-8 tient compte de celle délivrée au titre de l'article L. 1333-2
du code de la défense, lorsque I'activité nucléaire bénéficie de moyens et mesures de protection pris en
application de lasection 1 du chapitre I11 du titre [11 du livre 111 de la premiére partie du code de la défense,
auquel cas le contréle de ces moyens et mesures ne reléve pas du présent chapitre.

V1.-Lerégime mentionné al'article L. 1333-8 ne porte pas sur |es obligations en matiére de protection contre
les actes de malveillance dans les cas suivants :

1° Dans les emprises et pour les transports de substances radioactives placés sous |'autorité du ministre de la
défense a destination ou en provenance de ces emprises ;

2° Dans certains établissements, installations ou ouvrages relevant de l'article L. 1332-1 du code de la
défense définis par voie réglementaire ;

3° Pour les sources de rayonnements ionisants qui sont également des matiéres nucl éaires soumises a
autorisation en application de I'article L. 1333-2 du code de la défense ;

4° Pour les transports de substances radioactives soumis au régime défini al'article L. 1333-2 du code de la
défense.

Ces activités nucl éaires peuvent faire I'objet de dispositions réglementaires particuliéres adaptant la
réglementation générale applicable aux activités nucléaires en matiére de protection contre les actes de
malveillance.

Danslescas 2°, 3° et 4° nerelevant pas également du 1°, la prise en compte des obligations en matiére de
protection contre |les actes de malveillance est assurée par |e régime d'autorisation prévu au L. 1333-2 du
code de la défense.

Article L1333-10

Lorsgu'une activité nucléaire exercée |également devient soumise al'un des régimes mentionnés al'article
L. 1333-8 du fait d'une modification des conditions d'application de celui-ci et sans que I'activité n'ait é&té
modifiée, elle peut continuer a étre exercée sans la déclaration, |'enregistrement ou |'autorisation prévus
al'article L. 1333-8 ala condition que leur responsable se soit déjafait connaitre de I'Autorité de slireté
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nucléaire ou se fasse connditre de cette autorité dans I'année suivant |a date de la naissance de I'obligation de
déclaration, d'enregistrement ou d'autorisation.

L'Autorité de slireté nucléaire peut fixer, lorsque I'activité nucléaire est portée a sa connaissance ou
ultérieurement, des prescriptions dans les conditions mentionnées au |11 de l'article L. 1333-8.

Article L1333-11

L'accés a certaines catégories de sources mentionnées au 1° del'article L. 1333-1, le convoyage de celles-
Ci ou l'accés aux informations portant sur les moyens et mesures de protection mise en cauvre contre les
actes de malveillance sont autorisés par |e responsable de I'activité nucléaire, qui peut demander un avis de
securité al'autorité administrative.

L'avis est rendu ala suite d'une enquéte administrative, qui peut donner lieu ala consultation du bulletin n

° 2 du casier judiciaire et des traitements automatisés de données a caractére personnel relevant de l'article
31l delaloi n° 78-17 du 6 janvier 1978 relative al'informatique, aux fichiers et aux libertés, al'exception des
fichiers d'identification.

La personne concernée est informée de I'enquéte administrative dont elle fait I'objet.

Article L1333-12

L e responsable d'une activité nucléaire de gestion de déchets radioactifs ou rejetant des effluents radioactifs
établit et met en cauvre un systéeme de gestion intégré de ces déchets et effluents, comportant une garantie
delaqualité et assurant la protection des intéréts mentionnés al'article L. 1333-7, lorsgue I'activité est
susceptible de présenter des risques ou inconvénients significatifs pour ces intéréts.

Article L1333-13

|.-Le responsable d'une activité nucléaire met en place un systéme d'enregistrement et d'analyse des
événements pouvant conduire & une exposition accidentelle ou non intentionnelle des personnes aux
rayonnements ionisants. Ce systéme est proportionné ala nature et al'importance des risques encourus.

Ces événements, lorsgu'ils sont susceptibles de porter une atteinte significative aux intéréts mentionnés
al'article L. 1333-7, sont déclarés au représentant de I'Etat dans le département et alI'Autorité de slreté
nucléaire.

L es événements susceptibles de conduire & une situation d'urgence radiol ogique sont déclarés sans délai par
le responsable d'une activité nucléaire au représentant de I'Etat dans |e département et al'Autorité de slreté
nucléaire.

L es professionnels de santé participant ala prise en charge thérapeutique ou au suivi de patients exposas
ades fins médical es a des rayonnements ionisants, ayant connaissance d'un événement susceptible de
porter atteinte ala santé des personnes lié a cette exposition, en font la déclaration dans les meilleurs délais
al'Autorité de slreté nucléaire et au directeur général de |'agence régionale de santé, sans préudice de

Code de la santé publique - Derniére modification le 04 février 2022 - Document généré le 03 février 2022
Copyright (C) 2007-2022 Legifrance



I'application de l'article L. 5212-2. Le directeur général de I'agence régionale de santé informe le représentant
de I'Etat territorialement compétent dans les conditions prévues al'article L. 1435-1.

I1.-L'autorisation d'une activité susceptible de provoquer une situation d'urgence radiol ogique peut étre
subordonnée a |'établissement d'un plan d'urgence interne prévoyant |'organisation et |les moyens destinés a
faire face aux différents types de situations.

Article L1333-14

Les personnes qui participent al'exercice ou au contréle d'une activité nucléaire ou ala préparation, alamise
en cauvre et au contréle d'une action destinée a protéger les personnes vis-a-vis d'un risque radiol ogigue dans
les situations énoncées al'article L. 1333-3, bénéficient dans leur domaine de compétence d'une information
et d'une formation, initiale et continue, relative ala radioprotection.

Article L1333-15

L e fournisseur de sources radioactives scellées est tenu de récupérer, sur demande du détenteur, toute source
gu'il adistribuée.

Avant toute distribution d'une source, il est tenu de constituer une garantie financiére destinée a couvrir, en
cas de défaillance, les colits de la récupération et de I'élimination de la source en fin d'utilisation.

Les modalités et limites de ces obligations sont définies par voie réglementaire.

Article L1333-16

L e responsable d'une activité nucléaire transmet al'organisme chargé de I'inventaire des sources de
rayonnements ionisants mentionné al'article L. 1333-5 des informations portant sur les caractéristiques
des sources, I'identification des lieux ou elles sont détenues ou utilisées, ainsi que les références de leurs
fournisseurs et acquéreurs.

Article L1333-17

L e responsable d'une activité nucl éaire met en cauvre les mesures d'information des personnes susceptibles
d'étre exposées aLx rayonnements ionisants rendues nécessaires par la nature et I'importance du risque
encouru. Ces mesures comprennent I'estimation des quantités de rayonnement émis ou des doses regues, leur
contrble ainsi que leur évaluation périodique.
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Partielegidative
Premiére partie: Protection générale de la santé
Livrelll : Protection dela santé et environnement

Titrelll : Prévention desrisgues sanitairesliesal'environnement et
au travail

Chapitrelll : Rayonnementsionisants.

Section 3 : Applications médicales

Article L1333-18

Sans préjudice des dispositions prises en application de |'article L. 4111-6 du code du travail et del'article
60 bis du code des douanes, ni des dispositions prévues aux articles du présent chapitre, les rayonnements
ionisants ne peuvent étre utilisés sur le corps humain qu'a des fins de diagnostic médical, de prise en charge
thérapeutique, de dépistage, de prévention ou de recherches biomédical es menées dans les conditions
définiesau titre Il du livre ler de la présente partie.

Article L1333-19

|.-Les actes utilisant des rayonnements ionisants réalisés a des fins de diagnostic médical, de prise en
charge thérapeutique, de dépistage, de prévention ou de recherche biomédicale sont soumis a une obligation
d'assurance de la qualité depuis la justification du choix de I'acte, I'optimisation des doses délivrées aux
patients et jusgu'au rendu du résultat de cet acte.

I1.-Les professionnels pratiquant des actes de radiodiagnostic, de radiothérapie ou de médecine nucléaire &
des fins de diagnostic médical, de prise en charge thérapeutique, de dépistage, de prévention ou de recherche
biomédical e exposant |es personnes a des rayonnements ionisants et les professionnels participant ala
réalisation de ces actes et au contrdle de réception et de performances des dispositifs médicaux doivent
bénéficier, dans leur domaine de compétence, d'une formation théorique et pratique relative al'exercice
pratique et ala protection des personnes exposées a des fins médicales relevant, sil y alieu, desarticlesL.
6313-1 aL. 6313-11 du code du travail.

L es professionnels de santé, demandeurs d'actes de diagnostic médical utilisant |es rayonnements ionisants,
doivent bénéficier d'une formation initiale et continue portant sur les risques liés aux rayonnements ionisants
et sur 'application a ces actes du principe de justification mentionné al'article L. 1333-2.

I11.-Les physiciens médicaux employés par des établissements publics de santé sont des agents non titulaires
de ces établissements. Les dispositions particulieres qui leur sont applicables compte tenu du caractére
spécifique de leur activité sont fixées par voie réglementaire.
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Article L1333-20

Toute publicité relative al'emploi de rayonnements ionisants dans la médecine humaine ou vétér