Partiereéglementaire
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

Chapitre prédiminaire: Droitsdela personne
Section 1: Conditions d'échange et de partage d'infor mations entre

professionnels de santé et autres professionnels des champs social et
meédico-social

Article R1110-1

Les professionnels participant ala prise en charge d'une méme personne peuvent, en application de |'article
L. 1110-4, échanger ou partager des informations relatives ala personne prise en charge dans la double
limite:

1° Des seules informations strictement nécessaires a la coordination ou ala continuité des soins, ala
prévention, ou au suivi médico-social et socia de ladite personne ;

2° Du périmétre de leurs missions.

Article R1110-2

L es professionnel s susceptibles d'échanger ou de partager des informations relatives ala méme personne
prise en charge appartiennent aux deux catégories suivantes :

1° Les professionnels de santé mentionnés ala quatrieme partie du présent code, quel que soit leur mode
d'exercice;

2° Les professionnél s relevant des sous-catégories suivantes :
a) Assistants de service social mentionnés al'article L. 411-1 du code de I'action sociale et des familles;

Code de |la santé publique - Derniére modification le 06 ao(t 2018 - Document généré le 04 septembre 2018
Copyright (C) 2007-2018 Legifrance



b) Ostéopathes, chiropracteurs, psychologues et psychothérapeutes non professionnels de santé par ailleurs,
aides médico-psychologiques et accompagnants éducatifs et sociaux ;

) Assistants maternels et assistants familiaux mentionnés au titre Il du livre IV du code de I'action sociale et
desfamilles;

d) Educateurs et aides familiaux, personnels pédagogiques occasionnels des accueils collectifs de mineurs,
permanents des lieux de vie mentionnés au titre 111 du livre IV du méme code ;

€) Particuliers accueillant des personnes &gées ou handicapées mentionnés au titre 1V du livre IV du méme
code;

f) Mandataires judiciaires ala protection des majeurs et délégués aux prestations familiales mentionnés au
titre VIl du livre IV du méme code ;

g) Non-professionnels de santé sal ari és des établissements et services et lieux de vie et d'accueil mentionnés
aux articlesL. 312-1, L. 321-1 et L. 322-1 du méme code, ou y exercant atitre libéral en vertu d'une
convention ;

h) Non-professionnels de santé mettant en cauvre la méthode prévue al'article L. 113-3 du méme code pour
la prise en charge d'une personne &gée en perte d'autonomie ;

i) Non-professionnels de santé membres de |'équi pe médico-social e compétente pour I'instruction des
demandes d'allocation personnalisée d'autonomie mentionnée aux articles L. 232-3 et L. 232-6 du méme
code, ou contribuant a cette instruction en vertu d'une convention.

Article R1110-3

I. — Le professionnel relevant d'une des catégories de |'article R. 1110-2 souhaitant échanger des
informations relatives a une personne prise en charge, au titredu Il del'article L. 1110-4, avec un
professionnel relevant de |'autre catégorie, informe préalablement la personne concernée, d'une part, de la
nature des informations devant faire I'objet de I'échange, d'autre part, soit de I'identité du destinataire et de la
catégorie dont il reléve, soit de sa qualité au sein d'une structure précisément définie.

I1. — Lorsqu'ils sont membres d'une méme équipe de soins, les professionnels relevant d'une des catégories
mentionnées al'article R. 1110-2, partagent, avec ceux qui relévent de |'autre catégorie, les informations
relatives a une personne prise en charge dans les strictes limites de I'article R. 1110-1 et en informent

préal ablement la personne concernée. |ls tiennent compte, pour la mise en cauvre de ce partage, des
recommandations élaborées par la Haute Autorité de santé avec le concours des ordres professionnels, en
particulier pour ce qui concerne les catégories d'informations qui leur sont accessibles.
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I11. — Lorsgue la personne est hors d'état d'exprimer sa volonté, seule I'urgence ou l'impossibilité d'informer
cette personne peut dispenser le professionnel ou la personne participant a sa prise en charge de I'obligation
d'information préalable. La personne concernée est toutefois informée, dés que son état de sante |e permet,
de I'échange ou du partage des informations auquel il a été procédé. Il en est fait mention dans le dossier
medical.

Article D1110-3-1

Lorsqu'une personne est prise en charge par un professionnel relevant des catégories de professionnels
mentionnées al'article R. 1110-2 et ne faisant pas partie de I'équipe de soins au sens de l'article L. 1110-12,
ce professionnel recueille le consentement de la personne pour partager ces données dans le respect des
conditions suivantes :

1° Lapersonne €t, le cas échéant, son représentant 1égal, est diment informée, en tenant compte de ses
capacités, avant d'exprimer son consentement, des catégories d'informations ayant vocation a étre partagees,
des catégories de professionnel s fondés a en connaitre, de la nature des supports utilisés pour les partager et
des mesures prises pour préserver leur sécurité, notamment les restrictions d'acces ;

2° Le consentement préalabl e de la personne, ou de son représentant |égal, est recueilli par tout moyen, y
compris de facon dématérialisée, aprés qu'elle arecu lesinformations prévues au 1°.

Article D1110-3-2

L'information préalable de la personne est attestée par laremise a celle-ci, par le professionnel qui a
recueilli le consentement, d'un support écrit, qui peut étre un écrit sous forme électronique, reprenant cette
information. Ce support indique les modalités effectives d'exercice de ses droits par la personne ainsi que de
Ceux gui sattachent aux traitements opérés sur |'information recueillie, en application delaloi du 6 janvier
1978 relative al'informatique, aux fichiers et aux libertés.

Article D1110-3-3

L e consentement est recueilli par chaque professionnel mentionné al'article D. 1110-3-1, par tout moyen,
y compris sous forme dématérialisée, sauf en cas d'impossibilité ou d'urgence. Dans ce cas, il procede au
recueil du consentement lorsque la personne est de nouveau en capacité ou en situation de consentir au
partage d'informations la concernant. Il en est fait mention dans le dossier médical de la personne.

L e consentement est valable tant gu'il n'a pas été retiré par tout moyen, y compris sous forme dématérialisée.
Il est strictement limité ala durée de la prise en charge de la personne. La prise en charge peut nécessiter une
ou plusieurs interventions successives du professionnel.

Lamatérialisation du recueil des modifications ou du retrait du consentement est faite selon les modalités
décritesal'article D. 1110-3-2.

Article D1110-3-4
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L es structures de coopération, d'exercice partagé ou de coordination sanitaire ou médico-socia e mentionnées
au 1° del'article L. 1110-12 sont les suivantes :

1° Les groupements hospitaliers de territoire ;
2° Lesfédérations médicales inter-hospitaliéres ;

3° Lorsgu'ils ont pour objet 1a prise en charge médicale coordonnée de personnes, les groupements
de coopération sanitaire et |es groupements de coopération sociaux et médico-sociaux, ains que les
groupements d'intérét public et les groupements d'intérét économique ;

4° Les maisons et les centres de santé ;

5° Les sociétés d'exercice libéral et toute autre personne morale associant des professionnels de santé
libéraux, lorsqu'elles ont pour objet la prise en charge médicale coordonnée de personnes;;

6° Les organisations mises en ceuvre dans le cadre des protocol es de coopération prévus aux articlesL.
4011-1al.4011-3;

7° Les plateformes territoriales d'appui mentionnées al'article L. 6327-2 ;
8° Lesréseaux de santé mentionnés aux articlesL. 6321-1 et L. 6321-2 ;

9° Les coordinations territoriales mises en cauvre en application del' article 48 delaloi n° 2012-1404 du 17
décembre 2012 de financement de la sécurité sociale pour 2013 ;

10° Les équipes pluridisciplinaires prévues al' article L. 146-8 du code de |'action sociale et des familles et
les équipes médico-sociales intervenant au titre de I'allocation personnalisée d'autonomie prévue al'article L.
232-6 du méme code.
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Partiereéglementaire
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

Chapitre prédiminaire: Droitsdela personne

Section 2 ; Associations de bénévoles

Article R1110-4

La convention type prévue al'article L. 1110-11 régissant les relations entre | es associations de bénévoles et
les établissements de santé, sociaux et médico-sociaux constitue I'annexe 11-1 du présent code.
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Partiereéglementaire
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

Chapitre prédiminaire: Droitsdela personne

Section 3: M édiation sanitaire et interprétariat linguistique

Article D1110-5

Lamédiation sanitaire, ou médiation en santé, désigne lafonction d'interface assurée entre les personnes
vulnérables éoignées du systéme de santé et |es professionnelsintervenant dans leur parcours de santé, dans
le but de faciliter I'accés de ces personnes aux droits prévus au présent titre, ala prévention et aux soins. Elle
vise afavoriser leur autonomie dans le parcours de santé en prenant en compte leurs spécificités.

Article D1110-6

L'interprétariat linguistique dans le domaine de la santé désigne lafonction d'interface, reposant sur des
techniques de traduction orale, assurée entre les personnes qui ne maitrisent pas ou imparfaitement lalangue
francaise et les professionnels intervenant dans leur parcours de santé, en vue de garantir a ces personnes les
moyens de communication leur permettant d'accéder de mani ére autonome aux droits prévus au présent titre,
alaprévention et aux soins.

L'interprétariat linguistique dans le domaine de la santé garantit aux professionnels de santé les moyens
d'assurer la prise en charge des personnes qui he maitrisent pas ou imparfaitement lalangue frangaise dansle
respect de leurs droits prévus au présent titre, notamment du droit al'information, du droit au consentement
libre et éclairé, du droit au respect de leur vie privée et au secret des informations les concernant.

Article D1110-7

Lesréférentiels de compétences, de formation et de bonnes pratiques en matiére de médiation sanitaire ou
d'interprétariat linguistique mentionnés al'article L. 1110-13 sont rendus publics par la Haute Autorité de
santé.
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Partiereéglementaire
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 : Informations des usager s du systéme de santé et
expression de leur volonté

Section 1 : Principes généraux

Sous-section 1 ; Acces aux informations de santé a car actere
personnel.

ArticleR1111-1

L'accés aux informations relatives ala santé d'une personne, mentionnées al'article L. 1111-7 et détenues par
un professionnel de santé ou un établissement de santé, est demandé par la personne concernée, son ayant
droit, son concubin ou son partenaire lié par un pacte civil de solidarité en cas de décés de cette personne, la
personne ayant |'autorité parental e, la personne en charge de I'exercice de la mesure de protection juridique
habilitée alareprésenter ou al'assister ou, le cas échéant, par le médecin qu'une de ces personnes a désigné
comme intermédiaire.

Lademande est adressée au professionnel de santé et, dans le cas d'un établissement de santé, au responsable
de cet établissement ou ala personne qu'il a désignée a cet effet et dont le nom est porté ala connaissance du
public par tous moyens appropriés.

Avant toute communication, le destinataire de la demande s'assure de |'identité du demandeur et sinforme, le
cas échéant, de la qualité de médecin de la personne désignée comme intermédiaire.

Selon les cas prévus par l'article L. 1111-7 précité, le délai de huit jours ou de deux mois court a compter
de la date de réception de lademande ; lorsque le délai de deux mois sapplique en raison du fait que les
informations remontent a plus de cing ans, cette période de cing ans court a compter de ladate alaguelle
I'information médicale a été constituée.

Article R1111-2

A son choix, le demandeur obtient du professionnel de santé ou de |'établissement de santé communication
des informations demandées, soit par consultation sur place, avec, le cas échéant, remise de copies de
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documents, soit par I'envoi de copies des documents. Les frais de délivrance de ces copies sont laissés ala
charge du demandeur dans les conditions fixées par I'article L. 1111-7.

Dans le cas ou lesinformations demandées sont détenues par un établissement de santé et si les dispositifs
techniques de I'établissement le permettent, le demandeur peut également consulter par voie é ectronique tout
ou partie des informations en cause.

Dans |e cas d'une demande de consultation sur place adressée a un établissement de santé, le demandeur est
informé du dispositif d'accompagnement médical organisé par |'établissement dans les conditions fixées a
l'article R. 1112-1.

L es copies sont établies sur un support analogue a celui utilisé par le professionnel de santé ou
|'établissement de santé, ou sur papier, au choix du demandeur et dans lalimite des possibilités techniques du
professionnel ou de I'organisme concerné.

Article R1111-3

Lorsque la demande est imprécise ou qu'elle n'exprime pas de choix quant aux modalités de communication
desinformations, |e professionnel de santé ou |'établissement informe le demandeur des différentes modalités
de communication ouvertes par la présente section et lui indique celles qui seront utilisées a défaut de choix
de sapart.

Si, au terme du délai de huit jours ou celui de deux mois prévu al'article L. 1111-7, le demandeur n'a
toujours pas précise savolonté, le professionnel de santé ou |'établissement mettent a sa disposition les
informations sous laforme qu'ils lui avaient précédemment indiquée.

Article R1111-4

Lorsque la présence d'une tierce personne lors de la consultation de certaines informations est recommandée
par le médecin les ayant établies ou en étant dépositaire, celles-ci sont communiquées dés que le demandeur
a exprimé son acceptation ou son refus de suivre larecommandation. En cas d'absence de réponse du
demandeur au terme d'un des délais prévus al'article L. 1111-7, lesinformations lui sont communiquées.

Article R1111-5

Lorsque, dans les circonstances prévues au quatriéme alinéade l'article L. 1111-7, le détenteur des
informations recueillies dans le cadre d'une hospitalisation d'office ou d'une hospitalisation sur demande d'un
tiers estime que la communication de ces informations au demandeur ne peut avoir lieu qu'en présence d'un
medecin, il eninforme l'intéressé. Si celui-ci refuse de désigner un médecin, le détenteur des informations
saisit |la commission départemental e des hospitalisations psychiatriques, qui peut également étre saisie par
I'intéressé conformément aux dispositions de I'article L. 3223-1. Le détenteur des informations fournit sans
délai alacommission, sous pli confidentiel, les informations nécessaires relatives ala santé du demandeur et
les ééments qui le conduisent a demander la présence d'un médecin.

L'avis de la commission, qui sSimpose au demandeur et au détenteur, leur est notifié dans le délai de deux
mois a compter de la date de réception de la demande initiale de I'intéressé.
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Lasaisine de lacommission ne fait pas obstacle a la communication des informations si |e demandeur
revient sur son refus de désigner un médecin. Dans ce cas, lorsque lasaisine aeu lieu, le détenteur en
informe la.commission.

ArticleR1111-6

La personne mineure qui souhaite garder le secret sur une action de prévention, un dépistage, un diagnostic,
un traitement ou une intervention dont elle fait |'objet dans les conditions prévues al'article L. 1111-5 peut
sopposer a ce que le médecin ou la sage-femme qui a pratiqué cette action de prévention, ce dépistage,

ce diagnostic, ce traitement ou cette intervention communique au titulaire de I'autorité parentale les
informations qui ont été constituées a ce sujet.

La personne mineure qui souhaite garder le secret sur une action de prévention, un dépistage ou un
traitement dont elle fait I'objet dans les conditions prévues al'article L. 1111-5-1 peut Sopposer a ce que
I'infirmier qui a pratiqué cette action de prévention, ce dépistage ou ce traitement communique aux titulaires
de l'autorité parentale les informations qui ont été constituées a ce sujet.

Le médecin, la sage-femme ou I'infirmier fait mention écrite de cette opposition.

Tout médecin, sage-femme ou infirmier saisi d'une demande présentée par le titulaire de I'autorité parentale
pour |'accés aux informations mentionnées aux deux premiers alinéas ci-dessus doit sefforcer d'obtenir

le consentement de la personne mineure ala communication de cesinformations au titulaire de |'autorité
parentale. Si en dépit de ces efforts e mineur maintient son opposition, la demande précitée ne peut étre
satisfaite tant que I'opposition est maintenue.

Lorsqu'en application de l'article L. 1111-7 la personne mineure demande que I'accés du titulaire de |'autorité
parental e aux informations concernant son état de santé ait lieu par I'intermédiaire d'un médecin, ces
informations sont, au choix du titulaire de I'autorité parentale, adressées au médecin qu'il adésigné ou
consultées sur place en présence de ce médecin.

Article R1111-7

L'ayant droit, le concubin ou le partenaire lié par un pacte civil de solidarité d'une personne décédée qui
souhaite accéder aux informations médicales concernant cette personne, dans les conditions prévues au
neuviéme alinéade l'article L. 1110-4, doit préciser, lors de sa demande, le motif pour lequel elle a besoin
d'avoir connaissance de ces informations. L e refus d'une demande opposé a cet ayant droit, ce concubin ou
ce partenaire lié par un pacte civil de solidarité est motivé.

Cerefus nefait pas obstacle, e cas échéant, ala déivrance d'un certificat médical, des lors que ce certificat
ne comporte pas d'informations couvertes par le secret médical.

Sous-section 1 bis: Identifiant national de santé
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ArticleR1111-8-1

|.-L'identifiant national de santé défini al'article L. 1111-8-1 est le numéro d'inscription au répertoire
national d'identification des personnes physiques (NIR).

Pour les personnes en instance d'attribution d'un numéro d'inscription au répertoire national d'identification
des personnes physiques et jusgu'a l'attribution de ce numéro, I'identifiant national de santé est le numéro
identifiant d'attente (NIA), attribué par la Caisse nationale d'assurance vieillesse des travailleurs salariés a
partir des données d'état civil et mentionné au 1° del'article R. 114-26 du code de la sécurité sociale.

I1.-Tout autre identifiant ne peut étre utilisé qu'en cas dimpossibilité de pouvoir accéder al'identifiant
national de santé, afin de ne pas empécher la prise en charge sanitaire et médico-sociale des personnes. || est
procédé au référencement des données mentionnées al'article R. 1111-8-2 avec l'identifiant national de santé
dés qu'il est possible d'y accéder.

I11.-Lorsque I'identification d'une personne par un professionnel, un établissement, un service ou un
organisme mentionné al'article R. 1111-8-3, est nécessaire pour sa prise en charge a des fins sanitaires ou
meédico-sociales, cette identification ne peut étre faite que par l'identifiant national de sant€, dans le respect
des conditions prévues aux articlesR. 1111-8-2 aR. 1111-8-7.

Article R1111-8-2

L'identifiant national de santé est utilisé pour référencer les données de santé et les données administratives
de toute personne bénéficiant ou appelée a bénéficier d'un acte diagnostique, thérapeutique, de prévention,
de soulagement de la douleur, de compensation du handicap ou de prévention de la perte d'autonomie, ou
d'interventions nécessaires a la coordination de plusieurs de ces actes.

L'utilisation de I'identifiant national de santé ne peut avoir d'autre objet que ceux mentionnés au premier
alinéa, sous réserve des dispositionsdu Il del'article L. 1111-8-1.

Article R1111-8-3

Le référencement de données mentionnées al'article R. 1111-8-2 al'aide de I'identifiant national de santé
ne peut étre réalisé que par des professionnels, établissements, services et organismes mentionnés al'article
L. 1110-4 et des professionnel's constituant une équipe de soins en application de l'article L. 1110-12 et
intervenant dans la prise en charge sanitaire ou médico-sociale de la personne concernée.

Lesdispositionsdelaloi n° 78-17 du 6 janvier 1978 relative al'informatique, aux fichiers et aux libertés
prescrivant une procédure particuliére d'autorisation araison de I'utilisation du numéro d'inscription au
répertoire national d'identification des personnes physiques ne sont pas applicables aux opérations ayant pour
seul objet le référencement de données prévu al'alinéa précédent.

Article R1111-8-4

L'utilisation de données de santé et de données administratives référencées avec l'identifiant national de
santé n'est autorisée dans le cadre d'un traitement de données a caractére personnel que si les deux conditions
suivantes sont remplies:
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1° Letraitement a une finalité exclusivement sanitaire ou médico-sociale, y compris les fonctions nécessaires
pour assurer le suivi social ou la gestion administrative des personnes prises en charge ;

2° Letraitement est mis en cauvre dans | e respect des dispositions de laloi n° 78-17 du 6 janvier 1978
relative al'informatique, aux fichiers et aux libertés.

Article R1111-8-5

Ledroit d'opposition prévu au premier alinéa de l'article 38 delaloi n° 78-17 du 6 janvier 1978 relative &
I'informatique, aux fichiers et aux libertés ne sappligue pas aux traitements de données a caractére personnel
ayant pour seul objet le référencement de données prévu aux articlesR. 1111-8-2 et R. 1111-8-3 al'aide de
I'identifiant national de sante.

Article R1111-8-6

Les professionnels, établissements, services ou organismes mentionnés al'article R. 1111-8-3 accedent au
numéro d'inscription au répertoire national d'identification des personnes physiques en utilisant la carte
électronique individuelle interrégimes mentionnée al'article L. 161-31 du code de la sécurité sociale du
bénéficiaire des actes ou actions mentionnés al'article R. 1111-8-2, dénommée carte d'assurance maladie ou
dite carte vitale, afin de procéder au référencement des données dans |e respect des conditions prévues par
lesarticlesR. 1111-8-1 aR. 1111-8-5 et R. 1111-8-7.

L orsque cette carte n'est pas accessible ou ne comporte pas I'information, ilsy accédent au moyen des
services de recherche et de vérification de I'identifiant de santé mis en ceuvre par la Caisse nationale de
|'assurance maladie des travailleurs salariés dans | e respect des dispositions de I'article 27 delaloi n° 78-17
du 6 janvier 1978 relative al'informatique, aux fichiers et aux libertés.

Article R1111-8-7

Un référentiel établi conformément aux régles fixéesal'article L. 1110-4-1 définit les modalités de mise

en oauvre de I'obligation d'utilisation de I'identifiant national de santé prévue au Il de l'article R. 1111-8-1.

Il précise les procédures de surveillance et de gestion des risques et erreurs liés al'identification des
personnes prises en charge devant étre mises en oauvre par les professionnels, établissements, services et
organismes mentionnés al'article R. 1111-8-3 ainsi que les mesures de securité applicables aux opérations de
référencement de données a caractére personnel mentionnées au méme article.

Sous-section 1 ter : Dispositions généralesrelatives al'hébergement de
données de santé a car actér e per sonnel

Article R1111-8-8

I. - L'activité d'hébergement de données de santé a caractére personnel mentionnée au | de l'article L.
1111-8 consiste & héberger les données de santé a caractere personnel recueillies al'occasion d'activités de
prévention, de diagnostic, de soins ou de suivi social et médico-social :
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1° Pour le compte de personnes physiques ou morales, responsables de traitement au sensdelaloi n° 78-17
du 6 janvier 1978, al'origine de la production ou du recueil de ces données;;

2° Pour le compte du patient lui-méme.

Toutefois, ne constitue pas une activité d'hébergement au sens de l'article L. 1111-8, lefait de se voir confier
des données pour une courte période par |es personnes physiques ou morales, al'origine de la production ou
du recueil de ces données, pour effectuer un traitement de saisie, de mise en forme, de matérialisation ou de
dématérialisation de ces données.

Il. - Les responsables de traitement mentionnés au 1° du |, qui confient I'hébergement de données de santé a
caractére personnel aun tiers, sassurent que celui-ci est titulaire du certificat de conformité mentionné au |1
del'articleL. 1111-8.

Sous-section 2 : Hébergement des données de santé a caractére
personnel sur support numeérique soumis a certification

Article R1111-9

Est considérée comme une activité d'hébergement de données de santé a caractére personnel sur support
numérique au sensdu Il del'article L. 1111-8, le fait d'assurer pour le compte du responsable de traitement
mentionné au 1° du | del'article R. 1111-8-8 ou du patient mentionné au 2° du | de ce méme article, tout ou
partie des activités suivantes :

1° Lamise adisposition et le maintien en condition opérationnelle des sites physiques permettant d'héberger
I'infrastructure matérielle du systéme d'information utilisé pour le traitement des données de santé ;

2° Lamise adisposition et le maintien en condition opérationnelle de I'infrastructure matérielle du systeme
d'information utilisé pour le traitement de données de santé ;

3° Lamise adisposition et e maintien en condition opérationnelle de I'infrastructure virtuelle du systéme
d'information utilisé pour le traitement des données de santé ;

4° Lamise adisposition et le maintien en condition opérationnelle de la plateforme d'hébergement
d'applications du systéme d'information ;

5° L'administration et I'exploitation du systéme d'information contenant les données de santé ;
6° La sauvegarde des données de santé.

Article R1111-10

|.-Le certificat de conformité mentionné au Il del'article L. 1111-8 est délivré par un organisme de
certification sur le fondement d'un référentiel de certification élaboré par le groupement d'intérét public
mentionné al'article L. 1111-24 et approuvé par arrété du ministre charge de la santé, pris apres avis de la
Commission nationale de I'informatique et des libertés.

I1.-L'organisme de certification mentionné au |1 del'article L. 1111-8 est accrédité par le Comité francais
d'accréditation ou par tout autre organisme d'accréditation signataire d'un accord de reconnaissance mutuelle
multilatéral pris dans le cadre de la coordination européenne des organismes d'accréditation conformément
aun référentiel d'accréditation élaboré par le groupement d'intérét public mentionné al'article L. 1111-24 en
lien avec les organismes d'accréditation concernés et approuvé par arrété du ministre chargé de la santé.
I11.-Le groupement d'intérét public mentionné al'article L. 1111-24 assure le suivi et lamise ajour de ces
référentiels.
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ArticleR1111-11

|.-Le contrat d'hébergement mentionné au dernier alinéadu | del'article L. 1111-8 est conclu entre
I'hébergeur et son client. Il contient au moins les clauses suivantes :

1° L'indication du périmétre du certificat de conformité obtenu par I'hébergeur, ainsi que ses dates de
délivrance et de renouvellement ;

2° Ladescription des prestations réalisées, comprenant le contenu des services et résultats attendus
notamment aux fins de garantir la disponibilité, I'intégrité, la confidentialité et I'auditabilité des données
hébergées;;

3° L'indication des lieux d'hébergement ;

4° Les mesures mises en cauvre pour garantir le respect des droits des personnes concernées par les données
de santé dont notamment :

-les modalités d'exercice des droits de portabilité des données ;

-les modalités de signalement au responsable de traitement de la violation des données a caractére
personnel ;

-les modalités de conduite des audits par le délégué ala protection des données ;

5° Lamention du référent contractuel du client de I'hébergeur a contacter pour le traitement des incidents
ayant un impact sur les données de santé hébergées ;

6° Lamention des indicateurs de qualité et de performance permettant la vérification du niveau de service
annonce, le niveau garanti, la périodicité de leur mesure, ainsi que I'existence ou |'absence de pénalités
applicables au non-respect de ceux-ci ;

7° Une information sur les conditions de recours a d'éventuel s prestataires techniques externes et les
engagements de |'hébergeur pour gque ce recours assure un niveau de protection équivalent de garantie au
regard des obligations pesant sur I'hébergeur ;

8° Les modalités retenues pour encadrer les acces aux données de santé a caractére personnel hébergées ;
9° Les abligations de I'hébergeur al'égard de la personne physique ou morale pour le compte de laquelle

il héberge les données de santé a caractere personnel en cas de modifications ou d'évol utions techniques
introduites par lui ou imposées par le cadre |égal applicable ;

10° Uneinformation sur les garanties et les procédures mises en place par I'hébergeur permettant de couvrir
toute défaillance éventuelle de sa part ;

11° Lamention de l'interdiction pour I'hébergeur d'utiliser es données de santé hébergées a d'autres fins que
I'exécution de I'activité d'hébergement de données de santé ;

12° Une présentation des prestations alafin de I'nébergement, notamment en cas de perte ou de retrait de
certification et les modalités de mise en cauvre de laréversibilité de la prestation d'hébergement de données
de sante ;

13° L'engagement de I'hébergeur de restituer, alafin de la prestation, la totalité des données de santé au
responsable de traitement ;

14° L'engagement de |I'hébergeur de détruire, alafin de la prestation, les données de santé apres |'accord
formel du responsable de traitement et sans en garder de copie.

I1.-Lorsgue e responsable de traitement de données de santé ou le patient mentionnés au | de l'article R.
1111-8-8 fait appel aun prestataire qui recourt lui-méme pour I'hébergement des données a un hébergeur
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certifié, le contrat qui lie le responsable de traitement ou | e patient avec son prestataire reprend les clauses
mentionnées au | telles qu'elles figurent dans le contrat liant le prestataire et I'hébergeur certifié.

Sous-section 3 : Hébergement des données de santé a caractére
personnel sur support papier

ArticleR1111-16

Sil est mis en cauvre, I'hébergement des données de santé a caractére personnel sur support papier mentionné
al'article L. 1111-8 est confié a une personne physique ou morale bénéficiant d'un agrément accordé par

le ministre chargé de la culture dans les conditions définies par |es articles 20-5 a 20-8 et 20-10 a20-13

du décret n° 79-1037 du 3 décembre 1979 relatif &ala compétence des services d'archives publics et ala
coopération entre les administrations pour la collecte, la conservation et la communication des archives
publigues et sous réserve des dispositions de l'article R. 1111-16-1.

Le contrat de prestation d'hébergement cité au deuxieme alinéade l'article L. 1111-8 contient au moins les
clauses suivantes :

1° Ladescription des prestations réalisees : contenu des services, nature et volume des données, caractére
d'archives publiques ou non des données hébergées, résultats attendus ;

2° Ladescription des moyens mis en ceuvre par le dépositaire pour lafourniture des services ;

3° Ladescription des moyens mis en oauvre par le dépositaire pour mettre les données hébergées a
disposition des professionnels ou établissement de santé ayant souscrit le contrat ;

4° Les modalités retenues pour que I'acces aux données de santé a caractére personnel et leur transmission
éventuelle n'aient lieu qu'avec I'accord des personnes concernées et par |es personnes désignées par elles
ainsi que les dispositifs permettant d'assurer cet acces et cette éventuelle transmission ;

5° Lesabligations al'égard du déposant si |e dépositaire procéde a des modifications ou des évolutions des
conditions d'hébergement ;

6° Une information sur les garanties permettant de couvrir toute défaillance du dépositaire ;

7° Les dispositifs de restitution des archives déposées alafin du contrat de dépbt dans les conditions définies
au quatrieme alinéadu R. 1112-7, assortis d'un engagement de destruction intégrale des copies que le
dépositaire aurait pu effectuer pendant la durée du dépét ;

8° Une information sur les conditions de recours a des prestataires externes ainsi que les engagements du
dépositaire pour que ce recours assure un niveau équivalent de garantie au regard des obligations pesant sur
|'activité de conservation ;

9° Les moyens mis en cauvre pour assurer |e respect des dispositions de l'article L. 1111-7 relatif al'accés des
personnes a leurs informations de santé, notamment en termes de délais et de modalités de consultation ;

10° Lamention des polices d'assurance que le dépositaire souscrit pour couvrir les dommages et pertes que
pourraient subir les données déposées, faisant apparditre que celles-ci excluent expressément les archives
déposees du champ d'application de la clause de délai ssement.
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Est réputée non écrite toute clause tendant a appliquer le droit de rétention aux données de santé a caractere
personnel sur support papier.

ArticleR1111-16-1

Lesarticles 20-1 a 20-3 du décret n° 79-1037 du 3 décembre 1979 relatif ala compétence des services
d'archives publics et ala coopération entre les administrations pour la collecte, la conservation et la
communication des archives publiques sont applicables au dépbt de données de santé a caractére personnel
sur support papier revétant le statut d'archives publiques.

Sous-section 4 : Catégoriesd'incidents et conditions de mise en
cauvre du signalement desincidents graves de sécurité des systeémes
d'information

Article D1111-16-2

|.-La déclaration des incidents graves de sécurité des systémes d'information prévue par l'article L. 1111-8-2
est destinée a:

1° Fournir aux autorités compétentes de I'Etat |es informations nécessaires pour décider des mesures de
prévention en matiére de sécurité des systémes d'information ;

2° Aider les établissements de santé, organismes et services exercant des activités de prévention, de
diagnostic ou de soins a prendre toute mesure utile pour prévenir la survenue d'incidents graves de sécurité
des systemes d'information ou en limiter les effets.

I1.-Sont considérés comme incidents graves de sécurité des systémes d'information les événements
générateurs d'une situation exceptionnelle au sein d'un établissement, organisme ou service, et notamment :

-les incidents ayant des conséguences potentielles ou avérées sur la sécurité des soins;
-lesincidents ayant des conséquences sur la confidentialité ou I'intégrité des données de santé ;
-les incidents portant atteinte au fonctionnement normal de I'établissement, de I'organisme ou du service.

I11.-Parmi les incidents graves de sécurité des systemes d'information, sont jugés significatifs les incidents
ayant un retentissement potentiel ou avéré sur |'organisation départemental e, régionale ou nationale du
systéme de santé et les incidents susceptibles de toucher d'autres établissements, organismes ou services.

Article D1111-16-3

La déclaration des incidents graves de sécurité des systémes d'information, sans préudice des autres
déclarations obligatoires, est effectuée sans délai par le directeur de I'établissement de santé, de |'organisme
ou du service exercant des activités de prévention, de diagnostic ou de soins, ou la personne déléguée a cet
effet, auprés du directeur général de |'agence régionale de santé. L'agence régional e de santé est responsable
delaqualification des incidents signalés.

Lesincidents de sécurité des systémes d'information jugés significatifs sont transmis sans délai par I'agence
régionale de santé au groupement d'intérét public mentionné al'article L. 1111-24. Le groupement d'intérét
public assure :
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-l'analyse des incidents significatifs ;

-I'appui aux agences régionales de santé, la prévention des incidents en organisant les retours d'expérience au
niveau national, la proposition de mesures d'aide au traitement des incidents ;

-la gestion et lamise en cauvre du traitement automatisé de données a caractére personnel relatif aux
signalements.

Le groupement d'intérét public informe sans délai |e service du haut fonctionnaire de défense et de sécurité
des ministéres chargés des affaires sociales de tout signalement analysé.

Le groupement d'intérét public informe sans délai |es services compétents de la direction générale de la
santé de tout signalement susceptible d'avoir un impact sanitaire direct ou indirect, notamment en cas de
dysfonctionnement de I'offre de soins.

Le groupement d'intérét public établit, au vu des informations communiquées par |es agences régionales de
santé, un rapport annuel a caractére statistique relatif aux signalements anonymisés des incidents de sécurité
des systémes d'information. Ce rapport est rendu public.

Un arrété du ministre chargé de la santé définit les modalités de signalement et de traitement des incidents,
en définissant notamment un formulaire de déclaration.

Article D1111-16-4

Pour I'application de la présente sous-section, |es établissements de santé, organismes et services exercant
des activités de prévention, de diagnostic ou de soins mentionnés al'article D. 1111-16-2 sont :

-les établissements de santé ;

-les hdpitaux des armées ;

-les |aboratoires de biologie médicale ;

-les centres de radiothérapie.
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Partiereéglementaire
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 : Informations des usager s du systéme de santé et
expression de leur volonté

Section 2 : Expression delavolontérelativealafin devie

Article R1111-17

Les directives anticipées mentionnées al'article L. 1111-11 sentendent d'un document écrit, daté et signé
par leur auteur, majeur, diment identifié par I'indication de ses nom, prénom, date et lieu de naissance. La
personne majeure sous tutelle peut rédiger des directives anticipées avec |'autorisation du juge ou du conseil
de famille sil a été constitué.

Toutefois lorsque I'auteur de ces directives, bien qu'en état d'exprimer savolonté, est dans I'impossibilité
d'écrire et de signer lui-méme le document, il peut demander & deux témoins, dont la personne de confiance
lorsqu'elle est désignée en application de I'article L. 1111-6, d'attester que le document qu'il n'a pu rédiger
lui-méme est |'expression de savolonté libre et éclairée. Ces témoinsindiquent leur nom et qualité et leur
attestation est jointe aux directives anticipées.

Les directives anticipées peuvent étre, atout moment, soit révisées, soit révoquées. Elles sont révisées selon
les mémes modalités que celles prévues au premier alinéa pour leur éaboration. En présence de plusieurs
écrits répondant aux conditions de validité, le document le plus récent I'emporte.

Article R1111-18

|.-Lemodéle mentionné al'article L. 1111-11, selon lequel peuvent étre rédigées les directives anticipées,
comporte :

1° Les informations suivantes :
a) Les éléments d'identification mentionnés al'article R. 1111-17 relatifs al'auteur des directives;
b) Les éléments d'identification de la personne de confiance mentionnée al'article L. 1111-6 ;

c) Le cas échéant, les mentions relatives aux autorisations nécessaires en cas de mesures de tutelle
mentionnées au dernier alinéade l'articleL. 1111-6 ;
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d) Lorsque la personne est dans I'impossibilité physique d'écrire ses directives anticipées, lesinformations
relatives aux deux témoins prévus al'article R. 1111-17 ;

2° Lavolonté de la personne sur les décisions médicales relatives a sa fin de vie concernant les conditions
de la poursuite, de lalimitation, de I'arrét ou du refus de traitements ou d'actes médicaux dansle cas ou elle
ne serait plus en capacité de sexprimer. Le modéle permet ala personne d'exprimer savolonté selon I'un ou
['autre des cas suivants :

a) Dansle casou elle est en fin de vie ou se sait atteinte d'une affection grave, la personne exprime sa
volonté concernant son éventuelle situation future et sur la poursuite, lalimitation, I'arrét ou le refus de
traitements et d'actes médicaux, notamment ceux entrepris dans le cadre de son affection ;

b) Dansle cas ou €elle ne pense pas étre atteinte d'une affection grave, elle exprime sa volonté concernant son
éventuelle situation future et la poursuite, lalimitation, I'arrét ou le refus de traitements et d'actes médicaux
dans |'hypothése ou elle serait victime d'un accident grave ou atteinte par une affection grave ;

3° Une rubrique permettant ala personne d'exprimer sa volonté sur la possibilité de bénéficier d'une sédation
profonde et continue jusgu'au déces lorsque, dans les hypothéses prévues par I'article L. 1110-5-2, les
traitements la maintenant en vie sont arrétés ;

4° Unerubrique relative alarévision ou la révocation des directives anticipées.

I1.-Le modele de directives anticipées, dont le contenu est conforme aux dispositions mentionnées au |, est
précise par arrété du ministre chargeé de la santé.

I11.-Des guides élaborés par la Haute Autorité de santé pour aider le public et les professionnels de santé et
du secteur médico-social et social alarédaction des directives anticipées a partir du modele mentionné au I
sont consultables sur le site de la Haute Autorité de santé.

ArticleR1111-19

|.-Les directives anticipées sont conservées selon des modalités les rendant aisément accessibles pour le
médecin appel é a prendre une décision de limitation ou d'arrét de traitement dans le cadre de |a procédure
collégiale définie al'article R. 4127-37-2.

I1.-A cette fin, les directives anticipées peuvent étre déposées et conservées, sur décision de la personne

qui les arédigées, dans |'espace de son dossier médical partage prévu a cet effet et mentionné au g du 1°
del'article R. 1111-30. Ce dépdt vaut inscription au registre prévu al'article L. 1111-11. La personne peut
également décider de n'y mentionner que I'information de I'existence de telles directives ainsi que le lieu ou
elles se trouvent conserveées et les coordonnées de la personne qui en est dépositaire. Lorsque les directives
anticipées sont conserveées dans le dossier médical partagé, un rappel de leur existence est réguliérement
adressé aleur auteur.

Les modalités d'authentification, de conservation ainsi que d'acces et de révision et les garanties apportées
afin de préserver la confidentialité des directives anticipées sont celles prévues pour le dossier médical
partagé ala section 4 du présent chapitre.

I11.-Les directives anticipées peuvent également étre conservées :

1° Par un médecin de ville, qu'il sagisse du médecin traitant ou d'un autre médecin choisi par la personne qui
lesarédigées;

2° En cas d'hospitalisation, dans le dossier médical mentionné al'article R. 1112-2 ;

3° En cas d'admission dans un établissement médico-social, dans le dossier de soins conforme au dossier
type mentionné au 8° de I'article D. 312-158 du code de |'action sociale et des familles.
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Dans ces cas, les directives anticipées relévent des dispositions des articles L. 1110-4 et L. 1110-4-1 relatives
au secret des informations concernant la personne prise en charge par un professionnel de santé ainsi qu'auix
conditions d'échange, de partage et de sécurité de ces informations.

IV .-Lorsgue les directives anticipées sont déposées dans I'un des dossiers mentionnés aux 11 et I11 du présent
article, les personnes identifiées en application du b et d du | del'article R. 1111-18 sont informées par
I'auteur de ces directives de I'inscription des données les concernant.

V.-Les directives anticipées peuvent également étre conservées par leur auteur ou confiées par celui-ci ala
personne de confiance mentionnée al'article L. 1111-6, a un membre de lafamille ou & un proche. Dans ce
cas, leur existence, leur lieu de conservation et |'identification de la personne qui en est détentrice peuvent
étre mentionnés, sur indication de leur auteur, dans le dossier médical partagé, dans le dossier constitué par
le médecin de ville, dans le dossier médical défini al'article R. 1112-2 du présent code ou dans le dossier
conforme au dossier type mentionné au 8° del'article D. 312-158 du code de I'action sociale et des familles.

Les éléments d'identification de la personne qui est détentrice des directives anticipées sont ses noms,
prénoms et coordonnées. Cette personne est informee par I'auteur des directives anticipées de I'inscription
des données la concernant dans I'un des dossiers mentionnés au précédent alinéa.

VI1.-Tout établissement de santé ou établissement médico-social interroge chaque personne qu'il prend en
charge sur I'existence de directives anticipées. Le dossier médical défini al'article R. 1112-2 du présent code
ou le dossier conforme au dossier type mentionné au 8° de I'article D. 312-158 du code de |'action sociale et
desfamillesfait mention, le cas échéant, de cette existence ainsi que des coordonnées de la personne qui en
est dépositaire.

VIl.-Le Centre national des soins palliatifs et de lafin de vie, dans le cadre des missions qui lui ont été
confiées par le décret n° 2016-5 du 5 janvier 2016, élabore des documents d'information relatifsala
possibilité de rédiger des directives anticipées et aux modalités concretes d'accés au modéle mentionné a
l'article R. 1111-18.

Article R1111-20

Lorsgqu'il envisage de prendre une décision de limitation ou d'arrét de traitement en application de l'article L.
1111-4, et amoins que les directives anticipées ne figurent dé§ja dans le dossier en sa possession, |e médecin
interroge le dossier médical partagé. A défaut de directives anticipées conservées ou enregistrées dansle
dossier médical ou le dossier médical partagé, il recherche I'existence et le lieu de conservation des directives
anticipées aupreés de la personne de confiance, auprés de lafamille ou des proches, ou, le cas échéant, auprés
du médecin traitant de la personne malade ou du médecin qui lui a adressé cette personne.
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Partiereéglementaire
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 : Informations des usager s du systéme de santé et
expression de leur volonté

Section 2 bis: Dossier phar maceutique
Sous-section 1 : Dispositions générales

Article R1111-20-1

Le dossier pharmaceutique prévu al'article L. 1111-23 est créé par un pharmacien d'officine ou exercant
dans une pharmacie a usage intérieur avec le consentement exprés du bénéficiaire de I'assurance maladie
concerné ou de son représentant 1égal, qui présente a cette fin sa carte électronique individuelle interrégimes
mentionnée al'article L. 161-31 du code de la sécurité sociale, dénommée carte d'assurance maladie ou dite
" cartevitale". |l est géré par voie électronique. Il est al'usage des pharmaciens d'officine ou exercant dans
une pharmacie a usage intérieur et des médecins exercant dans un établissement de santé dans les conditions
prévues au troisiéme alinéade l'article L. 1111-23.

L'identifiant de santé prévu al'article L. 1111-8-1 est utilisé pour son ouverture et sa gestion.
Sous-section 2 : Contenu du dossier phar maceutique

Article R1111-20-2

|. — Ledossier pharmaceutique comporte lesinformations relatives :
1° Au bénéficiaire de |'assurance maladie :

a) Nom de famille ou nom d'usage, prénom usuel, date de naissance ;
b) Sexe et, en cas de naissance multiple, rang de naissance.

2° A ladispensation des médicaments :
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a) ldentification et quantité des médicaments, produits et objets définisal'article L. 4211-1 dispensés pour
I'usage du bénéficiaire, avec ou sans prescription médicae ;

b) Dates de dispensation.

I1. — Chague intervention sur le dossier pharmaceutique aux fins de création, de consultation, d'alimentation
de cl6ture ou, ala demande du bénéficiaire ou de son représentant Iégal, de rectification des informations

ou édition d'une copie fait I'objet d'une trace d'intervention consignée au dossier. Cette trace d'intervention
comprend |'objet, la date de I'intervention en cause ainsi que I'identification du médecin mentionné al'article
L. 1111-23 ou celle du pharmacien d'officine ou exercant dans une pharmacie a usage intérieur qui a effectué
cette intervention.

Sous-section 3 : Création et cléture du dossier phar maceutique

Article R1111-20-3

Aprés avoir pris connaissance des informations relatives a la création, I'utilisation et la cl6ture du dossier
pharmaceutique ainsi qu'a son droit a larectification des données le concernant, communiqueées par le
pharmacien d'officine ou exercant dans une pharmacie a usage intérieur, le bénéficiaire de I'assurance
mal adie ou son représentant 1égal autorise expressement sa création et présente a cette fin sa carte
électronique individuelle interrégimes mentionnée al'article L. 161-31 du code de la sécurité sociade. Le
recueil du consentement seffectue par tout moyen, y compris de fagcon dématérialisée. Une attestation de
création mentionnant son autorisation expresse et son droit a rectification et ala cl6ture du dossier ui est
remise par le pharmacien.

Lorsque le bénéficiaire devient majeur, le dossier pharmaceutique subsiste dés lors que le pharmacien a
recueilli 1e consentement du bénéficiaire.

Article R1111-20-3-1

Lorsgque le bénéficiaire de |'assurance maladie ou son représentant |égal saisit le Consell national de l'ordre
des pharmaciens afin de lui signaler son refus de bénéficier d'un dossier pharmaceutique, ce signalement,
accessible aux pharmaciens d'officine et aux pharmaciens exercant dans une pharmacie a usage intérieur,
entraine |'impossibilité de création d'un dossier pharmaceutique pour cette personne pendant trente-six mois.

Sil souhaite revenir sur cerefus, le bénéficiaire de |'assurance maladie ou son représentant |égal en informe
le Conseil national de I'ordre des pharmaciens. Un dossier pharmaceutique peut alors étre créeé pour lui, dans
les conditions prévues al'article R. 1111-20-3.

Article R1111-20-4

Le bénéficiaire de I'assurance mal adie ou son représentant 1égal peut demander la cléture du dossier
pharmaceutique a tout moment auprés d'un pharmacien d'officine ou exercant dans une pharmacie a
usage intérieur. Le pharmacien remet au bénéficiaire ou a son représentant |égal une attestation de cloture
mentionnant qu'elle a été réalisée a sa demande.
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Le dossier pharmaceutique est automatiquement clos, sil n‘afait I'objet d'aucun accés pendant une durée de
troisans.

Lorsque le dossier pharmaceutique est clos, son contenu est détruit.
Sous-section 4 : Utilisation du dossier phar maceutique

Article R1111-20-5

Sauf opposition du bénéficiaire ou de son représentant |égal et dans e respect des regles déontol ogiques et
professionnelles applicables :

1° Le pharmacien d'officine consulte et alimente le dossier pharmaceutique, en utilisant conjointement :

a) La carte électronique individuelle interrégimes du bénéficiaire, mentionnée al'article L. 161-31 du code de
|a sécurité sociale;

b) Sa propre carte de professionnel de santé, mentionnée au quatrieme ainéade I'article L. 161-33 du code
de lasécurité sociae;

2° Le pharmacien exercant dans une pharmacie a usage intérieur d'un établissement de santé ou d'un hépital
des armées consulte et alimente le dossier pharmaceutique, en utilisant conjointement :

a) Les données de la carte éectronique individuelle interrégimes du bénéficiaire, mentionnée al'article L.
161-31 du code de la sécurité sociale, qui peuvent étre conservées dans | e systeme d'information hospitalier
de I'établissement de santé ou de I'ndpital des armées au cours de la période de prise en charge du patient
au sein de cet établissement ou de cet hdpital, dans des conditions de sécurité garanties par des moyens de
chiffrement et en assurant la tracabilité de |'accés a ces données ;

b) Tout moyen d'authentification personnel conforme a un référentiel de sécurité éaboré par |e groupement
d'intérét public mentionné al'article L. 1111-24 ;

3° Au moment de la dispensation, le pharmacien d'officine ou exercant dans une pharmacie a usage intérieur
d'un établissement de santé ou d'un hépital des armées:

a) Consulte le dossier pharmaceutique, afin de déceler et de signaler au bénéficiaire ou a son représentant
|égal et, le cas échéant, aux membres de I'éguipe de soins mentionnée au 1° de l'article L. 1110-12, les
éventuels risgues de redondances de traitements ou d'i nteractions médicamenteuses pouvant entrainer des
effetsiatrogénes connus &, sil I'estime justifié, de refuser la dispensation ou de délivrer un médicament ou
produit autre que celui qui a été prescrit, dans les conditions respectivement des articles R. 4235-61 et L.
5125-23;

b) Reporte dans |e dossier pharmaceutique les informations mentionnées au 2° du | del'article R. 1111-20-2 ;

4° Lorsdelaprise en charge du patient, le médecin mentionné al'article L. 1111-23 peut consulter |e dossier
pharmaceutique dans les conditions prévues au 2°.

Article R1111-20-6
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Le bénéficiaire du dossier pharmaceutique ou son représentant |égal peut sopposer a ce que le pharmacien
ou le médecin mentionné al'article L. 1111-23 consulte son dossier ou a ce que certaines informations
mentionnées au 2° de l'article R. 1111-20-2 y soient enregistrées. Dans ce cas, le pharmacien ou le médecin
mentionne I'existence d'un refus.

Article R1111-20-7

Les données issues du dossier pharmaceutique qui ne correspondent pas a des dispensations effectuées dans
une officine ou dans une pharmacie a usage intérieur déterminée ne peuvent étre enregistrées dans le systéme
informatique de cette officine ou de cette pharmacie a usage intérieur.

Article R1111-20-8

Les dispositions de |a présente section sappliquent, sous le contrdle et |a responsabilité des pharmaciens
d'officine ou exercant dans une pharmacie a usage intérieur, aux professionnels de santé habilités par la

loi ales seconder dans la dispensation des médicaments. Ces professionnels utilisent leur propre carte de
professionnel de santé, délivrée dans |es conditions mentionnées au |11 de l'article R. 161-55 du code de la
sécurité sociale ou, le cas échéant, le moyen d'authentification personnel prévu al'article R. 1111-20-5, pour
consulter et alimenter le dossier pharmaceutique.

Sous-section 5 : Droitsdes personnes sur lesinfor mations figurant
dansle dossier pharmaceutique

Article R1111-20-9

Le bénéficiaire du dossier pharmaceutique ou son représentant Iégal peut obtenir auprés d'un médecin
mentionné al'article L. 1111-23 ou d'un pharmacien d'officine ou exergant dans une pharmacie a usage
intérieur une copie des informations mentionnées au | de I'article R. 1111-20-2 contenues dans le dossier
ouvert a son nom.

Cette copie est communiquée uniquement sur papier et remise au bénéficiaire ou a son représentant 1égal.
Dans ce cas, lesfrais de copie, qui he peuvent excéder le colit de lareproduction, peuvent étre laissés ala
charge de la personne qui I'a demandée.

Il peut également obtenir communication des traces d'interventions mentionnées au Il de l'article R.
1111-20-2 aupreés de |'établissement de santé, de I'officine ou de la pharmacie a usage intérieur de
|'établissement de santé ou de I'hdpital des armées ou ces interventions ont été effectuées.

Le bénéficiaire ou son représentant Iégal peut, le cas échéant, exercer son droit de rectification auprés de tout
pharmacien d'officine ou exercant dans une pharmacie a usage intérieur. Lorsque la personne obtient une
modification de I'enregistrement, elle est en droit d'obtenir le remboursement des éventuels frais de copie
aupres du pharmacien qui les a percus.

Sous-section 6 : Hébergement du dossier phar maceutique et acces aux
données qu'il contient
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Article R1111-20-10

L es dossiers pharmaceutiques sont hébergés chez un hébergeur unique de données de santé a caractere
personnel, dans le respect des dispositions de |'article L. 1111-8. Cet hébergeur est sélectionné par le
Conseil national de I'ordre des pharmaciens qui passe avec lui un contrat. Ce contrat précise notamment les
conditions technigques nécessaires pour assurer la qualité et la continuité du service rendu, la conservation,
la séeurité, laconfidentialité et I'intégrité des données, ainsi que leur interopérabilité avec le dossier médical
partagé prévu al'article L. 1111-14.

Les informations composant le dossier pharmaceutique sont enregistrées, conservées et transférées dans des
conditions de sécurité garanties par des moyens de chiffrement.

Article R1111-20-11

Les données mentionnées au 1° du | de l'article R. 1111-20-2, relatives au bénéficiaire de I'assurance
maladie, sont conservées dans le dossier pharmaceutique et accessibles au médecin mentionné al'article L.
1111-23, au pharmacien d'officine et au pharmacien exercant dans une pharmacie a usage intérieur jusqu'ala
cloture du dossier.

Par dérogation au dernier alinéade l'article R. 1111-20-4, les données mentionnées au 1° du | de
|'article R. 1111-20-2, relatives au bénéficiaire de |'assurance maladie, et latrace de la cl6ture du dossier
pharmaceutique sont conservées durant trente-six mois aprés sa cléture.

Lerefus de création d'un dossier pharmaceutique est conservé dans I'application "dossier pharmaceutique”
durant trente-six mois.

Article R1111-20-12

|. — Les données mentionnées au 2° du | de l'article R. 1111-20-2 relatives a la dispensation de médicaments,
produits et objets définisal'article L. 4211-1 sont, & compter de la date alaquelle elles ont été saisies,
accessibles au médecin mentionné al'article L. 1111-23, au pharmacien d'officine et au pharmacien exercant
dans une pharmacie a usage intérieur pendant quatre mois, puis conservés dans le dossier pharmaceutique
pendant une durée complémentaire de trente-deux mois afin de permettre, en cas d'alerte sanitaire relative a
un médicament, un produit ou un objet défini al'article L. 4211-1, d'en informer les patients auxquelsil a é&té
dispensé.

Au terme de la durée totale de trois ans, ces données sont détruites.
Il. — Par dérogation au | et au deuxiéme alinéade l'article R. 1111-20-4 :

1° Les données mentionnées au 2° du | de l'article R. 1111-20-2 relatives a la dispensation de vaccins
mentionnés au b du 6° de l'article L. 5121-1, sont, a compter de la date alaquelle elles ont été saisies,
accessibles au médecin mentionné al'article L. 1111-23, au pharmacien d'officine et au pharmacien exercant
dans une pharmacie a usage intérieur pendant vingt et un ans, puis conservés dans le dossier pharmaceutique
pendant une durée complémentaire de trente-deux mois afin de permettre d'informer les patients sur leurs
vaccinations et, en cas d'alerte sanitaire relative a un vaccin, dinformer |es patients auxquels ce vaccin a é&té
dispensé.

Code de |la santé publique - Derniére modification le 06 ao(t 2018 - Document généré le 04 septembre 2018
Copyright (C) 2007-2018 Legifrance



Au terme de la durée totale de vingt-trois ans et huit mois, ces données sont détruites ;

2° Les données mentionnées au 2° du | del'article R. 1111-20-2 relatives a la dispensation de médicaments
biologiques mentionnés au 14° del'article L. 5121-1, sont, a compter de la date a laquelle elles ont

été saisies, accessibles au médecin mentionné al'article L. 1111-23, au pharmacien d'officine et au
pharmacien exercant dans une pharmacie a usage intérieur pendant trois ans, puis conservés dans le dossier
pharmaceutique pendant une durée complémentaire de trente-deux mois afin de permettre la continuité du
traitement et, en cas d'a erte sanitaire relative a un médicament biologique, d'informer les patients auxquels
ce médicament a été dispensé.

Au terme de la durée totale de cing ans et huit mois, ces données sont détruites.

Article R1111-20-13

Les médecins mentionnés al'article L. 1111-23, les pharmaciens d'officine et les pharmaciens exercant dans
une pharmacie a usage intérieur d'un établissement de santé ou d'un hépital des armées ont accés aux traces

des seules interventions effectuées dans I'établissement de santé, I'officine ou la pharmacie a usage intérieur

de |'établissement de santé ou de I'ndpital des armées ol ils exercent leurs fonctions.
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Partiereéglementaire
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 : Informations des usager s du systéme de santé et
expression de leur volonté

Section 3 : Obligation d'affichage du professionnel de sante

Article R1111-21

Les professionnels de santé mentionnés aux livres ler et |11 de la quatriéme partie du présent code et qui
recoivent des patients affichent, de maniére visible et lisible, dans leur salle d'attente ou, a défaut, dans leur
lieu d'exercice, les tarifs des honoraires ou fourchettes des tarifs des honoraires qu'ils pratiquent ainsi que le
tarif de remboursement par |'assurance maladie en vigueur correspondant aux prestations suivantes des lors
qu'elles sont effectivement proposées :

1° Pour les médecins : consultation, visite a domicile et majoration de nuit, majoration de dimanche,
maj orations pratiquées dans |e cadre de la permanence des soins et au moins cing des prestations les plus
couramment pratiquées ;

2° Pour les chirurgiens-dentistes : consultation et au moins cing des prestations de soins conservateurs,
chirurgicaux et de prévention les plus pratiqués et au moins cing des traitements prothétiques et d'orthopédie
dento-faciale les plus pratiqueés ;

3° Pour les autres professionnels de santé : consultation, visite a domicile et au moins cing des prestations les
plus couramment pratiquées.

Article R1111-22

L es médecins mentionnés a l'article précédent doivent également afficher, dans les mémes conditions
matérielles et selon leur situation conventionnelle, les phrases citées au a, b ou c ci-aprées:

a) Pour les médecins conventionnés qui pratiquent lestarifs fixés par la convention :

" Votre médecin applique les tarifs de remboursement de |'assurance maladie. Ces tarifs ne peuvent pas étre
dépasses, sauf dans deux cas :

- exigence exceptionnelle de votre part, sagissant de I'horaire ou du lieu de la consultation ;

- non-respect par vous-méme du parcours de soins.
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Si votre médecin vous propose de réaliser certains actes qui ne sont pas remboursés par |'assurance maladie,
il doit obligatoirement vous en informer.

Dans tous les cas cités ci-dessus ou votre médecin fixe librement ses honoraires ou ses dépassements
d'honoraires, leur montant doit étre déterminé avec tact et mesure. "

b) Pour |es médecins conventionnés autorisés a pratiquer des honoraires supérieurs a ceux fixés par la
convention :

" Votre médecin détermine librement ses honoraires. |s peuvent donc étre supérieurs au tarif du
remboursement par I'assurance maladie.

Si votre médecin vous propose de réaliser certains actes qui ne sont pas remboursés par |'assurance maladie,
il doit obligatoirement vous en informer.

Danstouslescas, il doit fixer ses honoraires avec tact et mesure.

Si vous bénéficiez de la couverture maladie universelle complémentaire, votre médecin doit appliquer le tarif
de remboursement de |'assurance maladie. "

¢) Pour les médecins non conventionnés avec |'assurance maladie, les phrases :

" Votre médecin n'est pas conventionné ; il détermine librement le montant de ses honoraires. Le
remboursement de |'assurance maladie se fait sur la base des tarifs d'autorité , dont le montant est trés
inférieur aux tarifs de remboursement pour |es médecins conventionnés.

Si votre médecin vous propose de réaliser certains actes qui ne sont pas remboursés par |'assurance maladie,
il doit obligatoirement vous en informer.

Danstouslescas, il doit fixer ses honoraires avec tact et mesure.

ArticleR1111-23

Les chirurgiens-dentistes mentionnés al'article R. 1111-21 doivent également afficher, dansles mémes
conditions matérielles et selon leur situation conventionnelle, I'une des phrases citées aux a, b ou c ci-aprés:

a) Pour les chirurgiens-dentistes conventionnés qui pratiquent les tarifs fixés par la convention :

" Votre chirurgien-dentiste applique les tarifs de remboursement de |'assurance maladie. Ces tarifs ne
peuvent étre dépasses, sauf en cas d'exigence exceptionnelle de votre part, sagissant de I'horaire ou du lieu
de la consultation.

Pour les traitements prothétiques et d'orthopédie dento-faciale, votre chirurgien-dentiste pratique des
honoraires libres qui peuvent étre supérieurs aux tarifs de remboursement par |'assurance maladie.

Si vous bénéficiez de la couverture maladie universelle complémentaire, ces dépassements sont plafonnés.

Si votre chirurgien-dentiste vous propose de réaliser certains actes qui ne sont pas remboursés par |'assurance
maladie, il doit obligatoirement vous en informer.

Dans les cas cités ci-dessus ou votre chirurgien-dentiste fixe librement ses honoraires ou ses dépassements
d'honoraires, leur montant doit étre déterminé avec tact et mesure. "

b) Pour les chirurgiens-dentistes conventionnés bénéficiant du droit permanent a dépassement :

" Votre chirurgien-dentiste détermine librement ses honoraires, qui peuvent étre supérieurs au tarif de
remboursement par I'assurance maladie.

Si votre chirurgien-dentiste vous propose de réaliser certains actes qui ne sont pas remboursés par |'assurance
maladie, il doit obligatoirement vous en informer.

Danstous les cas, votre chirurgien-dentiste doit fixer ses honoraires avec tact et mesure. "
c) Pour les chirurgiens-dentistes non conventionnés avec |'assurance maladie, les phrases :
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" Votre chirurgien-dentiste n'est pas conventionné avec |'assurance maladie ; il détermine librement le
montant de ses honoraires. Le remboursement de I'assurance maladie se fait sur la base des tarifs d'autorité,
dont le montant est trés inférieur aux tarifs de remboursement pour les chirurgiens-dentistes conventionnés.

Si votre chirurgien-dentiste vous propose de réaliser certains actes qui ne sont pas remboursés par |'assurance
maladie, il doit obligatoirement vous en informer.

Danstous les cas, votre chirurgien-dentiste doit fixer ses honoraires avec tact et mesure.

Article R1111-24

Les professionnels de santé mentionnés al'article R. 1111-21 autres que les médecins et les chirurgiens-
dentistes doivent également afficher, dans les mémes conditions matérielles et, selon leur situation
conventionnelle, I'une des phrases citées au a, b ou ¢ ci-apres :

a) Pour les professionnels de santé conventionnés qui pratiquent les tarifs fixés par la convention dont ils
relévent :

" Votre professionnel de santé pratique des honoraires conformes aux tarifs de |'assurance maladie. Ces tarifs
ne peuvent étre dépasses, sauf en cas d'exigence exceptionnelle de votre part, Sagissant de I'horaire ou du
lieu des actes pratiqués.

Si votre professionnel de santé vous propose de réaliser certains actes qui ne sont pas remboursés par
I'assurance maladie, il doit obligatoirement vous en informer.

Dans le cas prévu ci-dessus ou votre professionnel de santé peut déterminer librement ses honoraires ou ses
dépassements d'honoraires, il en détermine le montant avec tact et mesure. "

b) Pour les professionnels de santé qui n'ont pas adhéré ala convention dont leur profession reléve :

" Votre professionnel de santé n'est pas conventionné avec |'assurance maladie ; il détermine librement
le montant de ses honoraires. Le remboursement de I'assurance maladie se fait sur la base des tarifs
d'autorité, dont le montant est trés inférieur aux tarifs de remboursement pour les professionnels de santé
conventionnés.

Si votre professionnel de santé vous propose de réaliser certains actes qui ne sont pas remboursés par
I'assurance maladie, il doit obligatoirement vous en informer. "

¢) Pour les autres professionnels de santé d'exercice libéral dont les rapports avec |'assurance mal adie ne sont
pas régis par une convention, les phrases:

" Votre professionnel de santé fixe librement e montant de ses honoraires dans |e respect du tact et dela
mesure. I1s ne font pas|'objet d'un remboursement par I'assurance maladie. "

Dans toutes | es phrases mentionnées auix a, b et ¢ ci-dessus, |e professionnel peut remplacer les mots "
professionnels de santé " par la dénomination de sa profession.

Article R1111-25

Lefait de ne pas afficher lesinformations relatives aux honoraires dans les conditions prévues aux articles R.
1111-21 &R. 1111-24 est sanctionné comme suit :

En cas de premiére constatation d'un manguement, les agents habilités notifient au professionnel un rappel
de réglementation mentionnant la date du contrdle, les faits constatés ainsi que e montant maximum de
I'amende administrative encourue.
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Le professionnel en cause dispose d'un délai de quinze jours pour se mettre en conformité avec la
réglementation ainsi rappel ée. Passé ce délai, en cas de nouvelle constatation d'un manquement chez le
méme professionnel, le représentant de I'Etat dans le département notifie les manquements reprochés et le
montant de I'amende administrative envisagée au professionnel, afin qu'il puisse présenter ses observations
écrites ou orales, le cas échéant assisté d'une personne de son choix, dansle délai de quinze joursfrancs a
compter de la notification.

A l'issue de ce délai, |e représentant de I'Etat peut prononcer une amende administrative dont le montant ne
peut excéder 3000 €. Il lanctifie al'intéressé en lui indiquant le délai dans lequel il doit Sen acquitter et les
voies de recours qui lui sont ouvertes. L'amende est recouvrée conformément aux dispositions des articles
108 & 111 du décret n° 2012-1246 du 7 novembre 2012 relatif ala gestion budgétaire et comptable publique.
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Partiereéglementaire
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 : Informations des usager s du systéme de santé et
expression de leur volonté

Section 4 : Dossier médical partagé
Sous-section 1 : Dispositions générales

Article R1111-26

Le dossier médical partagé est un dossier médical numérique destiné afavoriser la prévention, la qualité, la
continuité et la prise en charge coordonnée des soins des patients, dont les modalités de création, d'accés et
de fonctionnement sont régies par |a présente section.

Un dossier médical partagé peut étre créé pour tout bénéficiaire de |'assurance maladie apres recueil de
son consentement expres ou de celui de son représentant [égal. Une fois son dossier créé, le bénéficiaire de
I'assurance maladie en devient le titulaire.

Lorsgque letitulaire du dossier médical partagé est une personne mineure ou une personne majeure faisant
I'objet d'une mesure de protection juridique, les droits énoncés a la présente section sont mis en oauvre
conformément aux articles 371-1 et suivants et 425 et suivants du code civil ainsi qu'aux articles L. 1110-4,
L.1111-2,L.21111-5,L. 1111-5-1 et L. 1111-7 du présent code.

Tout professionnel de santé participant ala prise en charge du patient peut accéder au dossier médical
partagé dans les conditions définies aux articles R. 1111-39, R. 1111-41 et R. 1111-43.

Article R1111-27

La Caisse nationale de |'assurance maladie des travailleurs salariés est responsable de traitement au sens de
l'article 3 delaloi n° 78-17 du 6 janvier 1978 modifiée relative al'informatique, aux fichiers et aux libertés.

Elle sassure de la conformité du dossier médical partagéal'article L. 1111-8 et aux référentiels
d'interopérabilité et de sécurité mentionnés al'article L. 1110-4-1.

Article R1111-28
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Le dossier médical partagé ne se substitue pas au dossier que tient chague établissement de santé ou chagque
professionnel de santé, quel que soit son mode d'exercice, dans le cadre de la prise en charge d'un patient.

Article R1111-29

Le dossier médical partagé est accessible aux professionnels de santé par voie électronique notamment
depuis un site internet ou via des logiciels respectant les référentiels d'interopérabilité et de sécurité
mentionnés al'article L. 1110-4-1 du code de |a santé publique, selon les modalités techniques et
organisationnelles définies par |a Caisse nationale de I'assurance maladie des travailleurs salariés. |1 est
également accessible a son titulaire par voie éectronique depuis un site internet ou dans les conditions
prévues al'article R. 1111-35.

Sous-section 2 : Contenu du dossier médical partagé

Article R1111-30

Le dossier médical partagé contient :

1° Les données relatives au bénéficiaire de I'assurance maladie, titulaire du dossier médical partagé, et
notamment :

a) Les donnéesrelatives al'identité et al'identification du titulaire ;

b) Les données relatives ala prévention, al'état de santé et au suivi socia et médico-socia que les
professionnels de santé estiment devoir étre partagées dans le dossier médical partagé, afin de servir la
coordination, laqualité et la continuité des soins, y compris en urgence, notamment I'état des vaccinations,
les syntheses médicales, les lettres de liaison visées al'article L. 1112-1, les comptes rendus de biologie
médicale, d'examens d'imagerie médicale, d'actes diagnostiques et thérapeutiques, et |es traitements prescrits.

Cesinformations sont versées dans le dossier médical partagé le jour de la consultation, de I'examen
ou de son résultat, al'origine de leur production et au plustard le jour de la sortie du patient apres une
hospitalisation ;

¢) Les données consignées dans le dossier par letitulaire lui-méme;

d) Les données nécessaires ala coordination des soins issues des procédures de remboursement ou de prise
en charge, détenues par |'organisme d'assurance maladie obligatoire, dont reléve chagque bénéficiaire. A
cette fin, la Caisse nationale de I'assurance maladie des travailleurs salariés met en cauvre pour |'ensemble
des bénéficiaires de I'assurance maladie ayant créé un dossier médical partagé un traitement de données a
caractere personnel visant arecevoir et organiser les données visées au présent point d ;

€) Les données relatives ala dispensation de médicaments, issues du dossier pharmaceutique mentionné a
l'articleL. 1111-23;

f) Les données relatives au don d'organes ou de tissus ;

0) Les données relatives aux directives anticipées mentionnées al'articleL. 1111-11;
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2° Lesdonnéesrelatives al'identité et |es coordonnées des représentants | égaux et des personnes chargées de
la mesure de protection juridique, le cas échéant ;

3° Lesdonnéesrelatives al'identité et |es coordonnées de la personne de confiance mentionnée al'article L.
1111-6;

4° Les donnéesrelatives al'identité et les coordonnées des proches du titulaire a prévenir en cas d'urgence ;

5° Les données relatives al'identité et les coordonnées du médecin traitant mentionné al'article L. 162-5-3
du code de la sécurité sociale;

6° Les données relatives au recueil des consentements pour la création et les accés du dossier médical
partage ;

7° Laliste actualisée des professionnels de santé ayant déclaré étre autorisés a accéder au dossier médical
partagé dans les conditions prévues aux articles R. 1111-39, R. 1111-41 et R. 1111-43, ainsi que laliste des
professionnels de santé auxquels le titulaire ainterdit I'accés a son dossier médical partagé.

Article R1111-31

Toutes les actions réalisées sur le dossier médical partagé, quel gu'en soit I'auteur, sont tracées et conservées
dansle dossier médical partagé, et notamment la date, I'heure, et I'identité de la personne qui a créé ou
modifié le dossier médical partagé. Ces traces sont accessibles au titulaire du dossier, au médecin traitant
mentionné al'article L. 162-5-3 du code de la sécurité sociale, aux professionnels de santé mentionnés au
deuxiéme alinéade I'article R. 1111-43 et au professionnel de santé auteur des informations faisant I'objet de
cestraces.

Sous-section 3 : Création, cloture et destruction du dossier médical
partagé

Article R1111-32

Lacréation du dossier médical partagé nécessite le consentement expreés et éclairé du bénéficiaire. A cet
effet, il estinformé des finalités du dossier médical partagé ainsi que de ses modalités de création, de cl6ture
et de destruction. 11 est également informé de ses modalités d'accés par lui-méme et par les professionnels
de santé appelés a le prendre en charge au sein d'une équipe de soins ou en dehors de celle-ci, de ses droits
sur les données contenues et des droits particuliers dont bénéficie son médecin traitant. Le recueil du
consentement et sa notification au titulaire seffectuent par tout moyen, y compris de fagon dématérialisee.

La Caisse nationale de |'assurance maladie des travailleurs salariés établit et met a disposition |es supports
d'information adaptés au statut des bénéficiaires de |'assurance maladie, notamment les informations relatives
aux modalités de création et d'accés au dossier médical partagé.

Si letitulaire était mineur au moment de la création de son dossier médical partagé et sous réserve gu'il
n'était pas émancipé, |'atteinte de |'age de la majorité nécessite de recueillir son consentement pour conserver
son dossier médical partagé. Il peut a cette occasion en demander la cléture.

Le dossier médical partagé peut étre créé par :
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1° Le bénéficiaire de |'assurance maladie;

2° Tout professionnel de santé, quel que soit son mode d'exercice, ainsi que par les personnes exercant sous
saresponsabilité ;

3° Les personnes assurant des fonctions d'accueil des patients au sein des établissements de santé, des
laboratoires de biologie médicale, des services de santé du titre 111 du livre ler et du livre l1l delasixiéme
partie du code de la santé publique, ou des établissements et services sociaux et médico-sociaux mentionnés
au | del'articleL. 312-1 du code de I'action sociale et des familles;

4° Les agents des organismes d'assurance maladie obligatoire qui interviennent directement aupres des
bénéficiaires de |'assurance maladie.

Article R1111-33

L'identifiant du dossier médical partagé est I'identifiant national de santé, mentionné al'article L. 1111-8-1.

ArticleR1111-34

Letitulaire peut décider atout moment de cl6turer son dossier médical partagé soit directement, soit en en
formulant la demande & une des personnes mentionnées al'article R. 1111-32.

Le déces du titulaire du dossier médical partagé entraine sa cl6ture par la Caisse national e de |'assurance
maladie des travailleurs salariés.

A compter de sa cl6ture, le dossier médical partagé est archivé. Il reste néanmoins accessible pour tout
recours gracieux ou contentieux. En I'absence d'acces postérieur, le dossier médical partagé est détruit dix
ans apres sa cloture, sinon il est détruit dix ans apres le dernier acces.

Lorsgu'elle constate ou est informée d'une situation ou d'un événement révélant un dysfonctionnement grave
ou une utilisation frauduleuse, la Caisse nationa e de |'assurance mal adie des travailleurs salariés en informe
sans délai letitulaire et les professionnels de santé concernés, et prend toutes |es mesures conservatoires
nécessaires.

Si letitulaire ne peut étre joint ou Sil apparait que le dysfonctionnement grave ou I'utilisation frauduleuse
ne peut, dans |'intérét de la personne concernée, étre corrigé, la Caisse nationale de |'assurance maladie peut
procéder aladestruction du dossier médical concerné.

Sous-section 4 : Droitsdu titulaire sur les données contenues dans son
dossier médical partagé

Article R1111-35

Sans préjudice des dispositions de I'article 39 de laloi n° 78-17 du 6 janvier 1978 précitée et de |'article L.
1111-7, letitulaire accéde aux données contenues dans son dossier médical partagé :
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1° Directement, en utilisant ses propres moyens d'identification et d'authentification ;
2° Par l'intermédiaire d'un professionnel de santé autorisé a accéder a son dossier médical partagé ;
3° Par I'intermédiaire de la Caisse nationale de I'assurance maladie.

La Caisse nationale de |'assurance maladie des travailleurs salariés définit et met en oauvre les conditions
techniques permettant au titulaire d'extraire ou de verser au moyen de logiciels des données dans son dossier
médical partagé. Les logiciels permettant cette extraction ou ce versement doivent étre conformes a des
spécifications élaborées par |a Caisse nationale de |'assurance maladie des travailleurs salariés visant &
garantir le respect des obligations qui découlent de laloi n° 78-17 du 6 janvier 1978 précitée ainsi que des
référentielsvisés al'article L. 1110-4-1 du présent code. La Caisse nationale de |'assurance maladie des
travailleurs salariéstient ajour sur son site internet la liste des logiciels homol ogués.

Article R1111-36

Une fois que le bénéficiaire de I'assurance maladie a consenti ala création de son dossier médical partagé, il
ne peut, sauf motif [égitime, Sopposer a ce que les professionnels de santé qui |e prennent en charge versent
dans son dossier médical partagé les informations utiles ala prévention, la continuité et la coordination des
soins qui lui sont ou seront délivreés.

Article R1111-37

Ledroit de rectification du titulaire prévu par |'article 40 delaloi n° 78-17 du 6 janvier 1978 précitée
sexerce:

1° Auprés du professionnel de santé autorisé a accéder au dossier médical partagé et identifié dans le dossier
meédical partagé comme |'auteur de I'information arectifier ;

2° Auprés de la Caisse nationale de |'assurance maladie des travailleurs salariés dans | es conditions définies
par celle-ci, dans e respect des regles de confidentialité précisées au premier alinéadel'article L. 1110-4.

Letitulaire peut rectifier lui-méme les informations qu'il a consignées dans son dossier médical partagé en
accédant a son dossier en utilisant les moyens d'identification et d'authentification prévus a cet effet. Le
titulaire ne peut pas supprimer les données reportées par un professionnel de santé dans son dossier médical
partagé. Il peut en demander la suppression, sil existe un motif |égitime, auprés du professionnel de santé ou
de |'établissement de santé qui en était |'auteur.

Article R1111-38

Letitulaire peut décider que des informations le concernant contenues dans son dossier médical partagé

ne soient pas accessibles aux professionnels de santé autorises a accéder a son dossier. Ces informations
restent cependant accessibles au professionnel de santé qui les a déposées dans le dossier médical partage et
aux professionnels de santé visés al'article R. 1111-43. Cette décision est modifiable a tout moment par le
titulaire.

Article R1111-39
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Letitulaire est informeé de son droit d'opposition al'accés a son dossier médical partagé dans les situations
d'urgence prévuesau | del'articleL. 1111-17. En I'absence d'opposition du titulaire, dans de telles situations,
les professionnels de santé visés au | del'article L. 1111-17 accedent au dossier médical partagé. Letitulaire
et son médecin traitant sont informés de cet acces a posteriori et de fagon dématérialisée.

Sous-section 5: Modalités d'accés au dossier médical partagé

Article R1111-40

Pour accéder directement au dossier médical partagé, le titulaire dispose de moyens d'identification et
d'authentification prévus par la Caisse nationale de I'assurance maladie des travailleurs salariés et conformes
aux référentiels de sécurité mentionnés a l'article L. 1110-4-1.

ArticleR1111-41

L'accés des professionnels de santé mentionnés al'article L. 1111-15 est subordonné a l'autorisation
préalable du titulaire selon les modalités ci-aprés.

Lorsque le professionnel de santé est membre d'une équipe de soins, telle que définie al'article L. 1110-12,
|'autorisation d'accés au dossier médical partagé est délivrée dans les conditions prévues au premier alinéa
du lll del'article L. 1110-4. Elle est réputée donnée al'ensemble des professionnel s de santé membres de
I'équipe de sains.

Lorsque le professionnel de santé ne fait pas partie de I'équipe de soins définie al'article L. 1110-12, le
consentement est recueilli dans les conditions prévues au deuxiéme ainéadu Il del'articleL. 1110-4. Le
cas échéant, un professionnel de santé bénéficiant de |'acces au titre de |'alinéa précédent peut recuelllir ce
consentement pour le compte d'un autre professionnel de santé en application du |l del'article L. 1111-17.
A cet effet, letitulaire est informé des raisons qui motivent le recueil de son consentement et des régles qui
sappliquent ala consultation de son dossier médical partagé par |e professionnel de santé concerné.

L'accés des professionnels de santé au dossier médical partagé est, dans tous les cas, réalisé dans | e respect
desregles de confidentialité précisees au | del'article L. 1110-4 et des référentiels d'interopérabilité

et de securité mentionnés al'article L. 1110-4-1. Ces professionnels ont accés aux seules informations
strictement nécessaires ala prise en charge du titulaire du dossier médical partagé dans le respect des
regles de gestion des droits d'acces fixées par la Caisse nationale de |'assurance maladie des travailleurs
salariés, en collaboration avec les conseils nationaux des ordres des professionnels de santé et apres avis de
la Commission nationale de I'informatique et des libertés. Ces regles sont publiées sur le siteinternet de la
Caisse nationale de I'assurance maladie des travailleurs salariés.

L es personnes exercant sous la responsabilité d'un professionnel de santé peuvent alimenter les dossiers
médicaux partagés au nom et pour le compte du professionnel de santé.

Letitulaire peut indiquer dans son dossier médical partagé I'identité des professionnels de santé auxquels
il entend interdire I'accés a son dossier. Laliste de ces professionnels de santé peut étre modifiée a tout
moment par letitulaire.

Une notification est envoyée au titulaire par tout moyen pour l'informer du premier acces d'un professionnel
de santé a son dossier médical partagé.
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Article R1111-42

Lorsqu'un professionnel de santé estime qu'une information sur |'état de santé versée dans le dossier médical
partagé ne doit pas étre portée ala connaissance du patient sans accompagnement, il peut rendre cette
information provisoirement inaccessible au titulaire du dossier en attendant qu'elle soit délivrée a ce dernier
par un professionnel de santé lors d'une consultation d'annonce. Dans un délai de deux semaines suivant

le versement d'une information inaccessible, et en |'absence de la consultation d'annonce, le patient est
informé par tout moyen y compris dématérialisé d'une mise ajour de son dossier médical partagé, l'invitant
aconsulter un professionnel de santé, notamment son médecin traitant, pour en prendre connaissance. Si la
consultation d'annonce n'a pas eu lieu un mois aprés le versement de I'information dans le dossier médical
partagé du patient, elle devient automatiquement accessible.

Article R1111-43

Le médecin traitant mentionné al'article L. 162-5-3 du code de la sécurité social e accede al'ensemble
des informations contenues dans le dossier médical partagé, y compris celles rendues inaccessibles par
son titulaire dans les conditions définies al'article R. 1111-38, ou par un professionnel de santé dansles
conditions définies al'article R. 1111-42.

Letitulaire peut accorder a un ou plusieurs professionnels de santé autorisés a accéder a son dossier médical
partagé les mémes droits d'acces que ceux du médecin traitant définis au deuxiéme alinéade 'article L.
1111-16 et al'alinéa précédent.
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Partiereéglementaire
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

Section 1 : Informations des personnes accueillies.

Article R1112-1

Le directeur de I'établissement veille a ce que toutes mesures soient prises pour assurer lacommunication des
informations définiesal'article L. 1111-7.

Lesinformations relatives ala santé d'une personne lui sont communiqueées, selon les cas, par |le médecin
responsable de la structure concernée ou par tout membre du corps médical de I'établissement désigné par
lui acet effet ou par le médecin responsable de la prise en charge du patient. En |'absence de ce dernier, la
communication est assurée par le ou les médecins désignés a cet effet par la commission ou la conférence
meédicale.

Article R1112-1-1

Le praticien qui adresse un patient & un établissement de santé accompagne sa demande d'une | ettre de
liaison synthétisant les informations nécessaires ala prise en charge du patient dont il dispose sur son lieu
dintervention, dans le respect des conditions prévues al'article L. 1110-4. Cette lettre comprend notamment
les motifs de la demande d'hospitalisation, les traitements en cours et les alergies connus. Elle est adressée
par messagerie securisée répondant aux conditions prévues al'article L. 1110-4-1, ou par tout moyen
garantissant la confidentialité des informations. Elle est versée dans le dossier médical partagé du patient s
cedossier aété créé, ou lui est remise.

Lorsqu'il est fait application de l'article L. 3213-1, le certificat médical circonstancié tient lieu de lettre de
liaison pour I'admission dans |'établissement d'accueil.

ArticleR1112-1-2
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|.-Lors de la sortie de I'établissement de santé, une lettre de liaison, rédigée par le médecin de I'établissement
qui I'aprisen charge, est remise au patient par ce médecin, ou par un autre membre de I'équipe de soins
mentionnée au 1° del'article L. 1110-12 qui I'apris en charge, et qui sassure que lesinformations utilesala
continuité des soins ont été comprises.

Dans le respect des dispositions des articles L. 1110-4 et L. 1111-2, lalettre de liaison est transmise le
méme jour, au médecin traitant et, le cas échéant, au praticien qui a adressé le patient. Elle est adressée
par messagerie securisée répondant aux conditions prévues al'article L. 1110-4-1, ou par tout moyen
garantissant la confidentialité des informations, et versée dans le dossier médical partagé du patient si ce
dossier a été créé.

I1.-Cette | ettre de liaison contient les @ éments suivants :

1° Identification du patient, du médecin traitant, le cas échéant du praticien adresseur, ainsi que
I'identification du médecin de |'établissement de santé qui a pris en charge le patient avec les dates et
modalités d'entrée et de sortie d'hospitalisation ;

2° Motif d'hospitalisation ;

3° Synthese médicale du séjour précisant le cas échéant, |es événements indésirables survenus pendant
I'hospitalisation, I'identification de micro-organismes multirésistants ou émergents, I'administration de
produits sanguins ou dérivés du sang, la pose d'un dispositif médical implantable ;

4° Traitements prescrits a la sortie de |'établissement (ou ordonnances de sorti€) et ceux arrétés durant le
s§jour et le motif d'arrét ou de remplacement, en précisant, notamment pour les traitements médicamenteux,
la posologie et la durée du traitement ;

5° Annonce, le cas échéant, de |'attente de résultats d'examens ou d'autres informations qui compl éteront
cette lettre de liaison ;

6° Suites adonner, le cas échéant, y compris d'ordre médico-social, tels que les actes prévus et &
programmer, recommandations et surveillances particuliéres.

Article R1112-2

Un dossier médical est constitué pour chaque patient hospitalisé dans un établissement de santé public ou
privé. Ce dossier contient au moins les éléments suivants, ainsi classés :

1° Lesinformations formalisées recueillies lors des consultations externes dispensées dans |'établissement,
lors de I'accueil au service des urgences ou au moment de I'admission et au cours du séjour hospitalier, et
notamment :

a) Lalettre du médecin qui est al'origine de la consultation ou, en cas d'admission, lalettre de liaison prévue
al'articleR. 1112-1-1;

b) Les motifs d'hospitalisation ;
¢) Larecherche d'antécédents et de facteurs de risques;
d) Les conclusions de |'évaluation cliniqueinitiale ;

€) Letype de prise en charge prévu et |les prescriptions effectuées al'entrée ;
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f) La nature des soins dispenses et |es prescriptions établies lors de la consultation externe ou du passage aux
urgences;

g) Lesinformations relatives ala prise en charge en cours d'hospitalisation : état clinique, soinsregus,
examens para-cliniques, notamment d'imagerie ;

h) Les informations sur la démarche médicale, adoptée dans les conditions prévues al'article L. 1111-4 ;
i) Ledossier d'anesthésie ;
j) Le compte rendu opératoire ou d'accouchement ;

K) Le consentement écrit du patient pour |es situations ou ce consentement est requis sous cette forme par
voie |égale ou réglementaire ;

I) Lamention des actes transfusionnel s pratiqués sur le patient et, le cas échéant, copie de lafiche d'incident
transfusionnel mentionnée au deuxieme alinéade l'article R. 1221-40 ;

m) Les élémentsrelatifs ala prescription médicale, a son exécution et aux examens complémentaires ;
n) Le dossier de soins infirmiers ou, a défaut, lesinformations relatives aux soinsinfirmiers;;

0) Lesinformations relatives aux soins dispensés par les autres professionnels de santé ;

p) Les correspondances échangées entre professionnels de santé ;

g) Les directives anticipées mentionnées al'article L. 1111-11 ou, le cas échéant, la mention de leur
existence ainsi que les coordonnées de la personne qui en est détentrice.

2° Lesinformations formalisées établies alafin du s§our. Elles comportent notamment :
a) Lalettre de liaison remise alasortie prévue par l'article R. 1112-1-2 ;

b) La prescription de sortie et les doubles d'ordonnance de sortie ;

¢) Les modalités de sortie (domicile, autres structures) ;

d) Lafichedeliaison infirmiére;

3° Lesinformations mentionnant qu'elles ont été recueillies aupres de tiers n'intervenant pas dans la prise en
charge thérapeutique ou concernant de telstiers.

Sont seules communicables les informations énumérées aux 1° et 2°.

Article R1112-3

Le dossier comporte I'identification du patient ainsi que, le cas échéant, celle de la personne de confiance
définieal'article L. 1111-6 et celle de la personne a prévenir.

Chague piéce du dossier est datée et comporte |'identité du patient avec son nom, son prénom, sa date de
naissance ou son numéro d'identification, ainsi que I'identité du professionnd de santé qui arecueilli ou
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produit les informations. L es prescriptions medical es sont datées avec indication de I'heure et signées; le
nom du médecin signataire est mentionné en caractéres lisibles.

Article R1112-4

Dansle cas ou le praticien qui a prescrit I'hospitalisation demande communication du dossier, cette
communication ne peut intervenir qu'apres accord du patient, de la personne ayant |'autorité parentale ou du
tuteur, ou de ses ayants droit en cas de déceés.

Article R1112-5

Au cours de son séjour hospitalier, le patient auquel a été administré un produit sanguin labile en est informé
par écrit. L'information est communiquée, pour les mineurs, aux titulaires de I'autorité parentale, sauf si le
mineur afait connaitre I'opposition prévue al'article L. 1111-5 et, pour les incapables, au tuteur.

Article R1112-6

L es établissements publics de santé et |es établissements de santé privés habilités a assurer le service
public hospitalier sont tenus d'informer par lettre le médecin désigné par |e malade hospitalisé ou par sa
famille de ladate et de I'heure de I'admission et du service concerné. lIs l'invitent en méme temps a prendre
contact avec le service hospitalier, a fournir tous les renseignements utiles sur le malade et & manifester
éventuellement le désir d'étre informé sur I'évolution de I'état de ce dernier.

En cours d'hospitalisation, le chef de service ou, le cas échéant, e médecin responsable de la prise en charge
du patient, communique au médecin désigné dans les conditions ci-dessus et qui en fait la demande écrite
toutes lesinformations relatives al'état du malade.

Article R1112-7

Les informations concernant la santé des patients sont soit conservées au sein des établissements de santé
qui les ont constituées, soit déposées par ces établissements aupres d'un hébergeur dans le respect des
dispositions de l'article L. 1111-8.

Ledirecteur de |'établissement veille & ce que toutes dispositions soient prises pour assurer lagarde et la
confidentialité desinformations ainsi conservées ou hébergées.

Le dossier médical mentionné al'article R. 1112-2 est conservé pendant une durée de vingt ans a compter
deladate du dernier séjour de son titulaire dans I'établissement ou de la derniére consultation externe en son
sein. Lorsqu'en application des dispositions qui précedent, la durée de conservation d'un dossier sachéve
avant le vingt-huitiéme anniversaire de son titulaire, la conservation du dossier est prorogée jusgu'a cette
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date. Danstousles cas, si la personnetitulaire du dossier décéde moins de dix ans aprés son dernier passage
dans |'établissement, |e dossier est conservé pendant une durée de dix ans a compter de la date du déces.
Ces dédlais sont suspendus par I'introduction de tout recours gracieux ou contentieux tendant & mettre en
cause la responsabilité médicale de I'établissement de santé ou de professionnels de santé araison de leurs
interventions au sein de |'établissement.

A l'issue du délai de conservation mentionné al'alinéa précédent et aprés, le cas échéant, restitution a
|'établissement de santé des données ayant fait I'objet d'un hébergement en application de l'article L. 1111-8,
le dossier médical peut étre éliminé. La décision d'élimination est prise par e directeur de |'établissement
apres avis du médecin responsable de I'information médicale. Dans les établissements publics de santé et les
établissements de santé privés habilités a assurer le service public hospitalier, cette élimination est en outre
subordonnée au visa de I'administration des archives, qui détermine ceux de ces dossiers dont €lle entend
assurer la conservation indéfinie pour des raisons d'intérét scientifique, statistique ou historique.

Article R1112-8

Lorsqu'un établissement de santé privé qui n'est pas habilité a assurer le service public hospitalier cesse ses
activités, les informations concernant la santé des patients peuvent, sous réserve des tris nécessaires, faire
I'objet d'un don & un service public d'archives par voie contractuelle entre le directeur de I'établissement et
|'autorité administrative compétente.

Article R1112-9

L es conditions d'acces aux informations de santé mentionnées al'article L. 1111-7 ainsi que leur durée de
conservation et les modalités de cette conservation sont mentionnées dans le livret d'accueil prévu al'article
L. 1112-2. Cesinformations sont également fournies au patient regu en consultation externe ou accueilli au
service des urgences.
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Partiereéglementaire
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

Section 2 : Dispositions particuliéres aux établissements publics de
santé

Sous-section 1 : Champ d'application.

Article R1112-10

Les dispositions de |a présente section sont applicables aux établissements publics de santé.

Sous-section 2 : Modalitésd'admission dans |’ établissement
Paragraphe 1 : Dispositions génér ales.

ArticleR1112-11

L'admission al'hépital est prononcée par le directeur sur avis d'un médecin ou d'un interne de
I'établissement. Elle est décidée, hors les cas d'urgence reconnus par |le médecin ou l'interne de garde

de I'établissement, sur présentation d'un certificat d'un médecin traitant ou appartenant au service de
consultation de |'établissement attestant la nécessité du traitement hospitalier. Ce certificat peut indiquer la
discipline dans laguelle devrait étre admis I'intéressé sans mentionner le diagnostic de |'affection qui motive
['admission. Il est accompagné d'une | ettre cachetée du médecin traitant ou du médecin de consultation
adressée au médecin du service hospitalier donnant tous renseignements d'ordre médical utiles a ce dernier
pour le diagnostic et le traitement.

Article R1112-12
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En cas de refus d'admettre un malade qui remplit les conditions requises pour étre admis, alors que les
disponibilités en lits de |'établissement permettent de |e recevair, I'admission peut étre prononcée par le
directeur général de |'agence régionale de santé.

ArticleR1112-13

Si I'état d'un malade ou d'un blessé réclame des soins urgents, le directeur prend toutes mesures pour que ces
S0ins urgents soient assurés. |1 prononce |'admission, méme en |'absence de toutes piéces d'état civil et de
tout renseignement sur les conditions dans lesquelles les frais de séjour seront remboursés a |'établissement.

Article R1112-14

Lorsqu'un médecin ou un interne de I'établissement constate que I'état d'un malade ou blessé requiert des
soins urgents relevant d'une discipline ou d'une technique non pratiquée dans |I'établissement ou nécessitant
des moyens dont |'établissement ne dispose pas, ou encore lorsque son admission présente, du fait de mangue
de place, un risque certain pour le fonctionnement du service hospitalier, le directeur provogue les premiers
secours et prend toutes les mesures nécessaires pour que le malade ou le blessé soit dirigé au plus tot vers un
établissement susceptible d'assurer les soins requis.

En particulier, s tous |les incubateurs de |'établissement sont occupés, toutes dispositions sont prises pour le
transport d'urgence d'un prématuré dans |'établissement le plus proche disposant d'incubateurs.

Article R1112-15

Toutes mesures utiles sont prises pour que lafamille des malades ou blessés hospitalisés en urgence soit
prévenue.

Article R1112-16

Tout malade ou blessé dont I'admission est prononcée en urgence et qui refuse de rester dans |'établissement
signe une attestation traduisant expressement ce refus ; a défaut un procés-verbal du refus est dressé.

Article R1112-17
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Dans les disciplines qui comportent plusieurs services, les malades ont, sauf en cas d'urgence et compte tenu
des possihilités en lits, le libre choix du service dans lequel ils désirent étre admis.

ArticleR1112-18

L es établissements peuvent comporter soit un régime unique d'hospitalisation qui constitue le régime
commun, soit deux régimes d'hospitalisation, le régime commun et le régime particulier lequel comprend des
chambres a un lit.

L e régime commun est obligatoirement appliqué aux bénéficiaires de I'aide médicale de I'Etat et aux
bénéficiaires des soins dispensés au titre de I'article L. 254-1 du code de I'action sociale et des familles.

Article R1112-19

Lorsque I'é&at d'un malade requiert son isolement en chambre aun lit, il y est admis dans les meilleurs délais,
tout en demeurant placé sous le régime commun.

Article R1112-21

L es malades peuvent étre admis sur leur demande, avec I'accord du médecin intéressé, au titre de I'activité
libérale des praticiens hospitaliers.

Article R1112-22

Lorsque les malades autres que les bénéficiaires de |'aide médicale optent pour le régime particulier ou
I'activité libérale des praticiens hospitaliers, I'option est formulée par écrit, des I'entrée du malade, par lui-
méme, un membre de sa famille ou un proche, aprés que I'intéresse a pris connai ssance des conditions
particuliéres quimplique le choix de I'une ou de I'autre de ces catégories. L'engagement de payer les
suppléments au tarif de prestations, qui doivent étre précisément indiqués, est signé en méme temps, sous
réserve, en ce qui concerne les assurés sociaux, des conventions entre les établissements publics de santé et
les organismes prenant en charge les frais de soins.

Article R1112-23

Aucun malade ne peut étre transféré dans | e secteur d'activité libérale des praticiens hospitaliers, sil a éé
admis dans |'établissement au titre du secteur public, ni étre transféré dans e secteur public Sil a été admis
dans le secteur d'activité libérale des praticiens hospitaliers.

Letransfert d'un secteur al'autre peut toutefois, atitre exceptionnel, étre autorisé par le directeur sur la
demande motivée du malade ou de ses ayants droit et aprés avis du chef de service.
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Paragraphe 2 : Dispositions particulieres

1. Bénéficiaires des différentsrégimes de sécurité sociale, de l'aide
médicale et del'articleL. 115 du code des pensions

Article R1112-24

Les bénéficiaires des différents régimes de sécurité sociale fournissent, lors de leur admission, tous
documents nécessaires a l'obtention par |'établissement de la prise en charge des frais d'hospitalisation par
I'organisme de sécurité sociale dont ilsrelévent.

Article R1112-25

Les bénéficiaires de I'aide médicale de I'Etat sont munis d'une décision d'admission d'urgence ou, &
défaut, de tous documents nécessaires a |'obtention de la prise en charge de tout ou partie de leurs frais
d'hospitalisation.

Article R1112-26

Lesbénéficiaires de l'article L. 115 du code des pensions militaires dinvalidité et des victimes de guerre
laissent leur carnet de soins gratuits a la disposition de I'administration de I'établissement pendant |a durée de
leur hospitalisation.

2. Femmes enceintes

Article R1112-27

Le directeur ne peut, Sil existe deslits vacants dans le service de maternité, refuser I'admission dansle
Mois qui précéde la date présumée de I'accouchement d'une femme enceinte ou dans le mois qui suit
I'accouchement d'une femme récemment accoucheée et celle de son enfant.

Article R1112-28
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Si pour sauvegarder e secret de la grossesse ou de la naissance |'intéressée demande le bénéfice du secret
deI'admission, dans les conditions prévues par |'article L. 222-6 du code de I'action sociale et des familles,
aucune piéece d'identité n'est exigée et aucune enquéte n'est entreprise. Cette admission est prononcée sous
réserve qu'il n'existe pas de lits vacants dans un centre maternel du département ou dans ceux avec lesquels
le département a passé convention.

Le directeur informe de cette admission le directeur départemental des affaires sanitaires et sociales.

3. Militaires

Article R1112-29

Si le directeur est appelé a prononcer |'admission d'un militaire dont I'état réclame des soins urgents, il
signale cette admission al'autorité militaire ou, a défaut, ala gendarmerie.

4. Détenus

Article R1112-30

L es détenus malades ou blessés qui ne peuvent étre transférés dans un établissement pénitentiaire approprié
ou spécialisé en raison de leur état de santé ou, Sils sont prévenus, qui ne peuvent étre éloignés des
juridictions devant lesguelles ils ont & comparaitre sont, sur autorisation du ministre de lajustice et ala
diligence du préfet, admis soit dans |e service spécialement aménagé dans |'établissement, soit dans une
chambre ou un local ol un certain isolement est possible et ol la surveillance par les services de police ou
de gendarmerie peut étre assurée sans entrainer de géne pour |'exécution du service hospitalier ou pour les
autres malades.

En casd'urgence, il peut étre procédé al'hospitalisation avant réception de |'autorisation ministérielle.

ArticleR1112-31

L es détenus sont hospitalisés en régime commun. Cependant, sur décision expresse du ministre de lajustice,
prise en application de I'article D. 382 du code de procédure pénale, ils peuvent étre traités, aleursfrais, en
régime particulier ou dans le secteur de I'activité libérale des praticiens hospitaliers, si la surveillance prévue
al'article R. 1112-30 ne géne pas les autres malades.

Article R1112-32
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Tout incident grave est signal € aux autorités compétentes dans les conditions prévues par |'article D. 280 du
code de procédure pénale.

Article R1112-33

Les mesures de surveillance et de garde incombent exclusivement aux personnels de police ou de
gendarmerie, et sexercent sous la responsabilité de I'autorité militaire ou de police.

5. Mineurs

ArticleR1112-34

L'admission d'un mineur est prononcée, sauf nécessité, ala demande d'une personne exercant |'autorité
parentale ou de |'autorité judiciaire.

L'admission d'un mineur, que |'autorité judiciaire, statuant en matiére d'assistance éducative ou en application
des textes qui régissent |'enfance délinquante, a placé dans un établissement d'éducation ou confié aun
particulier, est prononcée ala demande du directeur de I'établissement ou a celle du gardien.

Lorsqu'il sagit d'un mineur relevant du service de |'aide sociale al'enfance, I'admission est prononcée a
lademande de ce service sauf si le mineur lui a été confié par une personne exercant |'autorité parentale.
Toutefois, lorsque aucune personne exercant |'autorité parentale ne peut étre jointe en temps utile,
I'admission est demandée par le service d'aide sociale al'enfance.

Article R1112-35

Sous réserve des dispositions de I'article L. 1111-5, si lors de I'admission d'un mineur il apparait que
['autorisation écrite d'opérer celui-ci, et de pratiquer les actes liés al'opération ne pourrait en cas de besoin
étre obtenue a bref délai de ses pére, mére ou tuteur |égal en raison de leur éoignement, ou pour toute autre
cause, ceux-ci doivent, dés I'admission du mineur, signer une autorisation d'opérer et de pratiquer les actes
liésal'opération.

Dansle cas ol les pére, mére ou tuteur 1égal sont en mesure de donner une autorisation écrite a bref délai,
celle-ci leur est demandée aussitét qu'une intervention chirurgicale se révéle nécessaire.

En cas de refus de signer cette autorisation ou si le consentement du représentant 1égal du mineur ne peut étre
recueilli, il ne peut étre procédé a aucune intervention chirurgicale hors les cas d'urgence.
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Toutefois, lorsgue la santé ou I'intégrité corporelle du mineur risquent d'étre compromises par le refus

du représentant égal du mineur ou I'impossibilité de recueillir le consentement de celui-ci, le médecin
responsable du service peut saisir le ministére public afin de provoquer les mesures d'assistance éducative lui
permettant de donner les soins qui simposent.

Article R1112-36

Lorsque le malade reléve d'un service départemental de |'aide sociale al'enfance, le directeur adresse sous
pli cacheté dans |es quarante-huit heures de I'admission au service médical de |'aide al'enfance le certificat
confidentiel du médecin chef de service indiquant |e diagnostic et la durée probable de I'hospitalisation.

6. M gjeurs|également protégés

Article R1112-37

L es biens des incapables majeurs, hospitalisés dans |'établissement sont administrés dans les conditions
prévues par les articles 491-4, 499 et 500 du code civil et par les décrets n° 69-195 du 15 février 1969 pris
pour I'application de I'article 499 du code civil et n° 69-196 du 15 février 1969 fixant les modalités de la
gestion des hiens de certains incapables majeurs dans | es établissements de soins, d'hospitalisation et de cure
publics.

7. Toxicomanes

Article R1112-38

L es toxicomanes qui se présentent spontanément dans un établissement afin d'y étre traités peuvent, silsle
demandent expressément, bénéficier de I'anonymat au moment de I'admission. Cet anonymat ne peut étre
levé que pour des causes autres que larépression de I'usageillicite de stupéfiants. Ces personnes peuvent
demander aux médecins qui les ont traitées un certificat nominatif mentionnant les dates, la durée et I'objet
du traitement.

Article R1112-39

L'admission et le départ des personnes auxquelles |'autorité judiciaire ou |'autorité sanitaire ont enjoint de se
soumettre a une cure de désintoxication ont lieu dans les conditions prévues par les articlesL. 3413-1aL.
3413-3.
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Sous-section 3 : Conditions de sgour.

Article R1112-40

L'accueil des malades et des accompagnants doit étre assuré, atous les niveaux, par un personnel
spécialement préparé a cette mission.

Article R1112-41

Dés son arrivée dans I'établissement, chaque hospitalisé recoit le livret d'accueil prévu al'article L. 1112-2.

Article R1112-42

L es hospitalisés sont informés du nom des praticiens et des personnes appel ées aleur donner des soins.

Article R1112-43

Lorsqu'un malade n'accepte pas |e traitement, |'intervention ou les soins qui lui sont proposés, sa sortie, sauf
urgence medicalement constatée nécessitant d'autres soins, est prononcée par le directeur aprés signature par
I'hospitalisé d'un document constatant son refus d'accepter les soins proposés. Si le malade refuse de signer
ce document, un proces-verbal de ce refus est dresse.

Article R1112-44

Dans chaque service, les médecins regoivent les familles des hospitalisés soit sur rendez-vous, soit aux jours
et heures qui sont portés ala connaissance des malades et de leurs familles.

Article R1112-45

A l'exception des mineurs soumis a l'autorité parental e et sous réserve des dispositions de I'article L. 1111-5,
les hospitalisés peuvent demander qu'aucune indication ne soit donnée sur leur présence dans |'établissement
ou sur leur état de santé.
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En I'absence d'opposition des intéressés, |es indications d'ordre médical telles que diagnostic et évolution
de lamaladie ne peuvent étre données que par |es médecins dans les conditions définies par le code de
déontologie ; les renseignements courants sur |'état du malade peuvent étre fournis par les cadres infirmiers.

Article R1112-46

L es hospitalisés doivent étre mis en mesure de participer al'exercice de leur culte. |Is regoivent, sur demande
de leur part adressée a l'administration de I'établissement, la visite du ministre du culte de leur choix.

Article R1112-47

Les visiteurs ne doivent pas troubler |e repos des malades ni géner le fonctionnement des services. Lorsgue
cette obligation n'est pas respectée, I'expulsion du visiteur et I'interdiction de visite peuvent étre décidées par
le directeur.

Lesjournalistes, photographes, démarcheurs et représentants n'ont pas accés aux malades, sauf accord de
ceux-ci et autorisation écrite donnée par e directeur.

L es malades peuvent demander aux cadres infirmiers du service de ne pas permettre aux personnes qu'ils
désignent d'avoir acces a eux.

Article R1112-48

Lesvisiteurs et les maades ne doivent introduire dans |'établissement ni boissons al coolisées ni
médicaments, sauf accord du médecin en ce qui concerne les médicaments.

Le cadreinfirmier du service soppose, dans I'intérét du malade, alaremise a celui-ci de denrées ou boissons
méme non alcoolisées qui ne sont pas compatibles avec le régime alimentaire prescrit.

L es denrées et boissons introduites en fraude sont restituées aux visiteurs ou a défaut détruites.

Les animaux domestiques, al'exception des chiens-guides d'aveugles, ne peuvent étre introduits dans
I'enceinte de I'hopital.

Article R1112-49
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Lorsgqu'un malade, diment averti, cause des désordres persistants, le directeur prend, avec |'accord du
meédecin chef de service, toutes les mesures appropriées pouvant aler éventuellement jusqu'au prononcé de
la sortie de l'intéressé.

Article R1112-50

Les hospitalisés veillent a respecter le bon état des locaux et objets qui sont aleur disposition.

Des dégradations sciemment commises peuvent, sans préjudice de I'indemnisation des dégéts causes,
entrainer la sortie du malade dans les conditions prévues a l'article R. 1112-49.

Article R1112-51

Aucune somme d'argent ne peut étre versée aux personnels par les malades, soit atitre de gratification, soit &
titre de dépot.

Article R1112-52

Toute personne est tenue d'observer au sein de |'établissement de santé, une stricte hygiéne corporelle.

Article R1112-53

Le vaguemestre est ala disposition des hospitalisés pour toutes les opérations postales.

Article R1112-54

L es hospitalisés utilisant le téléphone acquittent les taxes correspondantes. |1s peuvent recevoir des
communications tél éphoniques dans la mesure ou celles-ci ne génent pas | e fonctionnement des services.

Article R1112-55

Les appareils de télévision ne peuvent étre introduits al'hépital qu'avec |'autorisation du directeur.
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En aucun cas, les récepteurs de radio, de télévision ou autres appareils sonores ne doivent géner le repos du
malade ou de ses voisins.

Sous-section 4 : Sortie des hospitalisés.

Article R1112-56

L es hospitalisés peuvent, compte tenu de lalongueur de leur s§our et de leur état de santé, bénéficier atitre
exceptionnel, de permissions de sortie d'une durée maxima de quarante-huit heures.

Ces permissions de sortie sont données, sur avis favorable du médecin chef de service, par le directeur.

Lorsgqu'un malade qui a été autorisé a quitter |'établissement ne rentre pas dans les délais qui lui ont été
impartis, I'administration le porte sortant et il ne peut étre admis a nouveau que selon les modalités prévues a
la sous-section |1 de la présente section.

Article R1112-57

Sous réserve des dispositions de l'article L. 1111-5 ou d'éventuelles décisions de |'autorité judiciaire, les
mineurs ne peuvent étre, pour les sorties en cours d'hospitalisation, confiés qu'aux personnes exercant
|'autorité parentale ou aux tierces personnes expressément autorisées par elles.

Article R1112-58

Lorsque I'état de santé de I'hospitalisé ne requiert plus son maintien dans |'un des services de |'établissement,
sa sortie est prononcée par le directeur sur proposition du médecin chef de service. Le directeur ou son
délégué signe laformule d'exeat sur lafiche individuelle du malade.

Toutes dispositions sont prises, le cas échéant, et sur proposition médicale, en vue du transfert immédiat de
I'hospitalisé dans un établissement dispensant des soins de suite et de réadaptation ou des soins de longue
durée adapté a son cas.

Article R1112-59

Le bulletin de sortie délivré au malade ne doit porter aucun diagnostic ni aucune mention d'ordre médical
relative alamaladie qui a motivé I'hospitalisation.

Article R1112-60
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Le médecin traitant est informé par lalettre de liaison prévue al'article R. 1112-1-2 aprésla sortie de
I'hospitaliseé des prescriptions médicales auxquelles le malade doit continuer a se soumettre. 11 recoit toutes
indications propres ale mettre en état de poursuivre, Sil y alieu, lasurveillance du malade.

Article R1112-61

Tout malade sortant recoit lalettre de liaison prévue al'article R. 1112-1-2, les certificats médicaux et les
ordonnances nécessaires a la continuation de ses soins et de ses traitements et alajustification de ses droits.

Article R1112-62

Sous réserve des dispositions de I'article L. 1111-5, al'exception des mineurs et des personnes hospitalisées
d'office, les malades peuvent, sur leur demande, quitter atout moment |'établissement.

Si le médecin chef de service estime que cette sortie est prématurée et présente un danger pour leur santé, les
intéressés ne sont autorisés a quitter I'établissement qu'apres avoir rempli une attestation établissant gu'ils ont
€eu connaissance des dangers que cette sortie présente pour eux.

Lorsque le malade refuse de signer cette attestation, un proces-verbal de ce refus est dresse.

Article R1112-63

Lorsque I'hospitalisé est en fin de vie, il est transféré a son domicile si lui-méme ou sa famille en expriment
le désir.

Article R1112-64

Sous réserve des dispositions de I'article L. 1111-5, les personnes mentionnées al'article R. 1112-57 sont
informées de la sortie prochaine du mineur. Elles font connaitre al'administration de |'établissement si le
mineur peut ou non quitter seul |'établissement.

Article R1112-65

Code de |la santé publique - Derniére modification le 06 ao(t 2018 - Document généré le 04 septembre 2018
Copyright (C) 2007-2018 Legifrance



Sous réserve du cas particulier des prématurés, de nécessité médicale, ou de cas de force majeure constatée
par le médecin responsable du service, e houveau-né quitte |'établissement en méme temps que sa mere.

Article R1112-66

L'administration de |'établissement tient a la disposition des hospitalisés laliste compl éte des entreprises de
transport sanitaire terrestre du département.

Article R1112-67

Tout hospitalisé regoit avant sa sortie un questionnaire destiné arecueillir ses appréciations et ses
observations. Ce questionnaire rempli est rendu al'administration sous pli cacheté et sous une forme
anonyme si le malade le désire.

Le directeur communique périodiquement au conseil de surveillance, ala commission médicale
d'établissement et au comité technique d'établissement les résultats de I'expl oitation de ces documents.

Ces questionnaires sont conserves et peuvent étre consultés par les directeurs généraux des agences
régionales de santé.

Sous-section 5 : Déces des per sonnes hospitalisées et mesuresrelatives
aux enfants pouvant étre declarés sansvie a l'état civil dansles
établissements de santé.

Article R1112-68

Lorsque I'hospitalisé est en fin de vie, il est transporté, avec toute la discrétion souhaitable, dans une chambre
individuelle.

Ses proches sont admis a rester auprés de lui et al'assister dans ses derniers instants. |1s peuvent étre admis
aprendre leur repas dans |'établissement et ay demeurer en dehors des heures de visite si les modalités
d'hospitalisation du malade le permettent.

Article R1112-69

Lafamille ou les proches sont prévenus dés que possible et par tous moyens appropriés de |'aggravation de
I'état du malade et du déces de celui-ci.
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L e décés est confirmé par tout moyen.

Lanotification du décés est faite pour :

1° Les étrangers dont |a famille ne réside pas en France, au consulat le plus proche ;

2° Lesmilitaires, al'autorité militaire compétente ;

3° Les mineurs relevant d'un service départemental d'aide sociale al'enfance, au président du consell
départemental .

Pour les mineurs relevant des dispositions relatives a la protection de I'enfance et de |'adolescence en danger,
au directeur de I'établissement dont reléve le mineur ou ala personne chez laquelle le mineur a son domicile
habituel.

Article R1112-70

Les déces sont attestés par le certificat prévu al'article L. 2223-42 du code général des collectivités
territoriales.

ArticleR1112-71

Conformément al'article 80 du code civil, les déces sont inscrits sur un registre spécial. Celui-ci est transmis
dans les vingt-quatre heures au bureau d'état civil de lamairie.

Article R1112-72

Ladéclaration d'enfant sans vie est établie dans les conditions prévues al'article 79-1 du code civil. Cette
déclaration est enregistrée sur le registre des décés de |'établissement.

Article R1112-73

Dans les cas de signes ou d'indices de mort violente ou suspecte d'un hospitalisé, le directeur, prévenu par le
médecin chef du service, avise l'autorité judiciaire, conformément al'article 81 du code civil.
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Article R1112-74

Lorsque des mesures de police sanitaire y obligent, les effets et objets mobiliers ayant appartenu au défunt
sont incinérés par mesure d'hygiéne. Dans ce cas, aucune réclamation ne peut étre présentée par les ayants
droit qui ne peuvent exiger le remboursement de la valeur de ces objets et effets.

Article R1112-75

Lafamille ou, a défaut, les proches disposent d'un délai de dix jours pour réclamer le corps de la personne
décédée dans I'établissement. Lamére ou le pére dispose, a compter de I'accouchement, du méme délai pour
réclamer le corps de I'enfant pouvant étre déclaré sansvie al'état civil.

Article R1112-76

|.-Dans le cas ou le corps du défunt ou de I'enfant pouvant étre déclaré sansvie al'état civil est réclamé, il est
remis sans délai aux personnesvisées al'article R. 1112-75.

I1.-En cas de non-réclamation du corps dansle délai de dix jours mentionné al'article R. 1112-75,
|'établissement dispose de deux jours francs:

1° Pour faire procéder al'inhumation du défunt dans des conditions financiéres compatibles avec I'avoir
laissé par celui-ci ; en I'absence de ressources suffisantes, il est fait application des dispositions de |'article
L. 2223-27 du code général des collectivités territoriales ; sil Sagit d'un militaire, I'inhumation du corps
seffectue, en accord avec |'autorité militaire compétente ;

2° Pour prendre les mesures en vue de procéder, a sa charge, ala crémation du corps de I'enfant pouvant
étre déclaré sansvie al'état civil ou, lorsqu'une convention avec la commune le prévoit, en vue de son
inhumation par celle-ci.

I11.-Lorsque, en application de I'article L. 1241-5, des prélevements sont réalisés sur le corps d'un enfant
pouvant étre déclaré sansvie al'état civil, les délais mentionnés aux | et |1 du présent article sont prorogés
deladurée nécessaire alaréalisation de ces prélévements sans qu'ils puissent excéder quatre semaines a
compter de I'accouchement.

Article R1112-76-1
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L es établissements de santé tiennent un registre mentionnant les informations permettant le suivi du corps
des personnes décédées et des enfants pouvant étre déclarés sansvie al'état civil, depuis le constat du décés
des personnes ou de la date de I'accouchement des enfants pouvant étre déclarés sansvie al'état civil et
jusqu'au départ des corps de I'établissement. Un arrété du ministre chargé de la santé et du ministre de

la culture et de la communication fixe les informations qui figurent obligatoirement dans ce registre, et
notamment les modalités de son actualisation, lesinformations qu'il contient et leur durée de conservation.

Le représentant |égal de |'établissement désigne une personne responsable de |'application des dispositions de
la présente section.

Article R1112-76-2

Pour I'application des dispositions de la présente sous-section, les hopitaux d'instruction des armées sont
regardés comme des établissements de santé.

Sous-section 6 : Reglement intérieur del'établissement.

Article R1112-77

Le réglement intérieur de I'établissement prévu au 13° de l'article L. 6143-1 peut préciser les modalités
d'application de la présente section. Il peut comporter également les mentions énoncées dans I'arrété prévu
par l'article L. 1112-2.

Article R1112-78

Lereglement intérieur de |'établissement ainsi que les dispositions des chapitres 11 et 11 du présent titre sont
communiqués atoute personne qui en formule la demande.
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Partiereéglementaire
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

Section 3: Commission desrelations avec lesusagers et dela qualité
delapriseen charge

Sous-section 1 : Champ d'application et missions

Article R1112-79

La commission des usagers mentionnée au deuxiéme alinéa de l'article L. 1112-3 est instituée dans chaque
établissement de santé public ou privé ainsi que dans les groupements de coopération sanitaire autorisés a
assurer les missions d'un établissement de santé.

Article R1112-80

|.-La commission veille au respect des droits des usagers et facilite leurs démarches.

A cet effet, I'ensemble des plaintes et réclamations adressées a |'établissement de santé par les usagers ou
leurs proches ainsi que les réponses qui y sont apportées par | es responsables de I'établissement sont tenues
aladisposition des membres de la commission, selon des modalités définies par e réglement intérieur

de I'établissement. Dans les conditions prévues aux articles R. 1112-93 et R. 1112-94, la commission
examine celles de ces plaintes et réclamations qui ne présentent pas | e caractere d'un recours gracieux ou
juridictionnel et veille a ce que toute personne soit informeée sur les voies de recours et de conciliation dont
elle dispose.

I1.-La commission contribue par ses avis et propositions al'amélioration de la politique d'accueil et de prise
en charge des personnes malades et de leurs proches. A cet effet :

1° Elle recoit toutes les informations nécessaires a |'exercice de ses missions, notamment :
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a) Les mesures relatives ala politique d'amélioration continue de la qualité préparées par la commission
meédi cale d'établissement conformément au 3° del'article L. 6144-1 ainsi que les avis, voeux ou
recommandations formulés dans ce domaine par les diverses instances consultatives de I'établissement ;

b) Une synthése des réclamations et plaintes adressées a |'établissement de santé par les usagers ou leurs
proches au cours des douze mois précédents ;

¢) Le nombre de demandes de communication d'informations médicales formul ées en vertu de l'article L.
1112-1 ainsi que les délais dans lesquel s I'établissement satisfait & ces demandes;;

d) Lerésultat des enquétes concernant I'évaluation de la satisfaction des usagers prévue al'article L. 1112-2,
en particulier les appréciations formul ées par |es patients dans les questionnaires de sortie ;

€) Le nombre, la nature et I'issue des recours gracieux ou juridictionnels formés contre |'établissement par les
usagers ;

f) Une présentation, au moins une fois par an, des événements indésirables graves mentionnés al'article L.
1413-14 survenus au cours des douze mois précédents ainsi que les actions menées par |'établissement pour y
remédier.

0) Uneinformation sur chaque événement indésirable grave associé a des soins, lors de laréunion qui suit
latransmission au directeur général de I'agence régionale de santé de la deuxieme partie du formulaire
mentionné al'article R. 1413-69. Cette information, adressée par le représentant |égal de I'établissement ou
la personne qu'il désigne a cet effet, comprend une description synthétique des circonstances de I'événement
indésirable grave survenu, des conséquences pour la ou les personnes concernées, des mesures immediates
prises pour ces personnes, ainsi que le plan d'actions correctives mis en cauvre par |'établissement.

h) Les observations des associations de bénévoles ayant signé une convention avec |'établissement, qu'elle
recueille au moins une fois par an.

Lesinformations mentionnées au f et au g sont délivrées dans des conditions qui garantissent |'anonymat du
ou des patients et des professionnels concernés. Elles ne comportent notamment ni les noms et prénoms des
patients, ni leur adresse, ni leur date de naissance, ni les noms et prénoms des professionnels ayant participé
aleur prise en charge.

2° A partir notamment de cesinformations, la commission :

a) Procéde a une appréciation des pratiques de |'établissement concernant les droits des usagers et laqualité
del'accuell et de la prise en charge, fondée sur une analyse de |'origine et des motifs des plaintes, des
réclamations et des témoignages de satisfaction recus dans les différents services ainsi que des suites qui leur
ont été apportées;;

b) Recense les mesures adoptées au cours de |'année écoulée par le conseil d'administration ou |'organe
collégial qui en tient lieu en ce qui concerne les droits des usagers et la qualité de I'accueil et de laprise en
charge et évalue I'impact de leur mise en oeuvre ;

¢) Formule des recommandations, notamment en matiere de formation des personnel s, destinées a améliorer
I'accueil et laqualité de la prise en charge des personnes malades et de leurs proches et a assurer le respect
des droits des usagers;

3° Lacommission rend compte de ses analyses et propositions dans |e rapport mentionné al'article L.
1112-3.
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Ce rapport ne comporte que des données anonymes. Apres avis des autres instances consultatives
concernées, il est transmis au conseil d'administration ou al'organe collégial qui en tient lieu, quinze jours
au moins avant la séance au cours de laquelle ce dernier délibére sur la politique de I'établissement en ce qui
concerne les droits des usagers et laqualité de I'accueil et de la prise en charge. |1 est également transmis,
avec les éléments d'information énumérés au 1°, al'agence régionale de santé et ala conférence régionale de
lasanté et de |'autonomie.

4° Lacommission peut proposer un projet des usagers, aprés consultation de I'ensembl e des représentants des
usagers de |'établissement et des représentants des associations de bénévoles ayant signé une convention avec
I'établissement et intervenant en son sein.

Ce projet sappuie sur les rapports d'activité établis en application de I'avant-dernier alinéa de I'article

L. 1112-3. Il exprime les attentes et propositions des usagers au regard de la politique d'accueil, de la
qualité et de la sécurité de la prise en charge et du respect des droits des usagers. La commission médicale
d'établissement ou la conférence médical e d'établissement contribue a son élaboration. Il est transmis par la
commission des usagers au représentant [égal de |'établissement.

Le projet des usagers est proposé par la commission des usagers en vue de I'élaboration du projet
d'établissement des établissements publics de santé, de la politique médical e des établissements de santé
privés ou du projet institutionnel des établissements de santé privés d'intérét collectif.

Toute analyse, tout rapport, toute proposition ou communication réalisé par lacommission et relatif aux
plaintes, réclamations et événements indésirables graves garantit le respect de I'anonymat du patient et du
professionnel concerné.

Sous-section 2 : Composition

Article R1112-81

I. - Lacommission est composée comme suit :
1° Lereprésentant |égal de I'établissement ou la personne qu'il désigne a cet effet ;

2° Deux médiateurs et leurs suppléants, désignés par | e représentant [égal de |'établissement dans les
conditions prévues al'article R. 1112-82 ;

3° Deux représentants des usagers et leurs suppléants, désignés par |e directeur général de I'agence régionae
de santé dans les conditions prévues al'article R. 1112-83.

Lereglement intérieur de |'établissement peut compléter |la composition de la commission dans les conditions
prévues aux |1 VI ci-dessous.

Il. - Dans les établissements publics de santé, autres que |'Assistance publique-hopitaux de Paris, la
commission peut en outre comporter un ou plusieurs des membres suivants :

1° Le président de la commission médicale d'établissement ou le représentant qu'il désigne parmi les
médecins membres de cette commission ;

2° Un représentant de la commission des soins infirmiers, de rééducation et medico-techniques et son
suppléant, désigneés par le directeur des soinsinfirmiers, de rééducation et médico-techniques parmi les
membres mentionnés au b de l'article R. 714-62-2 ;
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3° Un représentant du personnel et son suppl éant, choisis par les membres du comité technique
d'établissement en son sein ;

4° Un représentant du conseil de surveillance et son suppléant, choisis par et parmi les représentants des
collectivitéslocales et les personnalités qualifiées.

I11. - Ledirecteur général de I'Assistance publique-hdpitaux de Paris institue une commission des usagers,
dans les hépitaux constituant les groupements d'hépitaux et dans les hépitaux ne faisant pas partie d'un
groupement d'hdpitaux. |1 en organise la coordination au sein des mémes groupements. L e reglement
intérieur de |'établissement en organise le fonctionnement par référence aux dispositions de la sous-section 3,
ainsi que les modalités par lesquelles les représentants des instances représentatives |ocales mentionnées aux
articles R. 6147-6 et suivantsy participent.

IV. - Dans les établissements de santé priveés, lacommission peut en outre comporter un ou plusieurs des
membres suivants :

1° Le président de la commission médicale ou de la conférence médicale ou le représentant qu'il désigne
parmi les médecins membres de cette commission ou de cette conférence ;

2° Un représentant du personnel infirmier ou aide-soignant et son suppléant, désignés par |e représentant
légal de I'établissement ;

3° Un représentant du conseil de surveillance ou de |'organe collégial qui en tient lieu et son suppléant,
choisis par et parmi les membres qui n'y représentent pas les professionnels ou les usagers.

V. - (Abrogé).

V1. - Dans les groupements de coopération sanitaire autorisés a assurer les missions d'un établissement de
santé, la commission peut en outre comporter un ou plusieurs des membres suivants :

1° Un médecin et son suppléant, choisis par et parmi |es médecins membres des commissions médicales
d'établissement, commissions medicales et conférences médicales des établissements de santé membres du
groupement ;

2° Un représentant du personnel infirmier ou aide-soignant et son suppléant, désignés par le représentant
|égal de I'établissement ;

3° Un représentant de |'assembl ée générale du groupement et son suppléant, choisis en son sein par les
membres de |'assembl ée.

ArticleR1112-81-1

I. - Laprésidence de lacommission est assurée par un des membres mentionnés aux 1° a3° du | del'article
R. 1112-81.

Le président est éu, pour un mandat de trois ans renouvelable deux fois, par I'ensemble des membres
composant lacommission prévus al'article R. 1112-81.

Le vote alieu au scrutin secret et uninominal, ala majorité absolue des suffrages exprimés. Si cette majorité
n'est pas atteinte aux deux premierstours, un troisiéme tour est organisé. La majorité relative suffit au
troisiéme tour. En cas d'égalité entre les candidats ayant obtenu |e plus grand nombre de voix, le plus &gé
d'entre eux est déclaré élu.
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Lacommission des usagers élit dans les conditions prévues aux deux alinéas précédents un vice-président
parmi les membres figurant aux 1° a3° du | del'article R. 1112-81. Le vice-président est issu d'une autre de
ces catégories de membres que celle du président. Son mandat est renouvel able deux fois.

I1. - En cas d'empéchement, d'absence prolongée ou de démission du président de la commission des usagers,
ses fonctions au sein de la commission sont assurées par |e vice-président.

Article R1112-82

Les médiateurs mentionnés au 2° du | del'article R. 1112-81 sont un médiateur médecin et un médiateur non
médecin.

Le médiateur non médecin et son suppléant sont désignés par le représentant |égal de I'établissement parmi le
personnel non médecin exercant dans I'établissement.

Le médiateur médecin et son suppléant sont désignés par |e représentant |égal de |'établissement parmi les
médecins exercant dans |'un des établissements mentionnés aux |1 VI del'article R. 1112-81 ou ayant cessé
d'y exercer la médecine ou des fonctions de médiateur depuis moins de cing ans. Dans | es établissements
mentionnés aux |1 aV del'article R. 1112-81, ces nominations interviennent apres avis de lacommission
médical e d'établissement, du comité consultatif médical, de la commission médicale ou de la conférence
médicale. Le médiateur médecin et son suppléant ne doivent pas exercer dans le méme service.

En cas de vacance du siége de médiateur médecin pendant une période supérieure a six mois, le directeur
général de |'agence régional e de santé en désigne un sur proposition du conseil départemental de |'ordre des
médecins, parmi des praticiens remplissant les conditions d'exercice définies al'alinéa précédent.

Une méme personne ne peut assurer les missions de médiateur médecin titulaire ou suppléant auprés de plus
de trois établissements simultanément. Si e médiateur médecin ou son suppléant ne sont pas salariés de
|'établissement, ce dernier les assure pour les risques courus au titre de leurs missions.

Article R1112-83

L es représentants des usagers et leurs suppléants sont désignés par le directeur géenéral de I'agence régionale
de santé parmi les personnes proposées par |es associations agréées en application de l'article L. 1114-1.

Toutefois, lorsque les personnes siégeant en qualité de représentants des usagers au sein du consell de
surveillance ou de I'instance habilitée & cet effet dans |'établissement considéré demandent a siéger a cetitre
au sein de lacommission, le directeur général de |'agence est dispensé de solliciter de telles propositions.

Article R1112-84

Le représentant |égal de |'établissement arréte |a liste nominative des membres de la commission. Cette liste
actualisée est affichée dans |'établissement et transmise au directeur général de |'agence régiona e de santé.
Elle est remise a chaque patient avec le livret d'accueil, dans un document qui reproduit les dispositions des
articlesR. 1112-91 aR. 1112-94 et précise leurs modalités d'application au sein de |'établissement.
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Sous-section 3 ; Fonctionnement.

Article R1112-85

Ladurée du mandat des médiateurs, des représentants des usagers et des représentants du personnel
mentionnés aux 2° des1V, V et VI del'article R. 1112-81 est fixée atrois ans renouvelable. Le mandat des
autres membres de la commission prend fin en méme temps que le mandat ou les fonctions au titres desquels
les intéressés ont été désignés.

Article R1112-86

En cas de partage égal desvoix, lavoix du président est prépondérante.
L e responsable de la politique de la qualité assiste aux séances de la commission avec voix consultative.

La commission peut entendre toute personne compétente sur les questions al'ordre du jour.

Article R1112-87

Les membres de la commission, autres que le président, qui sont concernés par une plainte ou une
réclamation ne peuvent siéger lorsque la commission délibére sur le dossier en cause.

Un membire titulaire empéché ou concerné par une plainte ou une réclamation est remplacé par son
suppl éant.

Si le médiateur et son suppléant sont simultanément concernés par une plainte ou une réclamation, leur
mission est assurée par un agent désigné par le représentant l1égal, lorsqu'il s'agit du médiateur non médecin,
et par un praticien désigné par le président de la commission médicale d'établissement, du comité consultatif
meédical, de la commission médicale ou de la conférence médicale, lorsqu'il Sagit du médiateur médecin.
Dans les établissements mentionnés au V1 del'article R. 1112-81, le praticien est désigné par le représentant
légal de I'établissement.

Article R1112-88

Lacommission se réunit sur convocation de son président au moins une fois par trimestre et aussi souvent
gue nécessaire pour procéder al'examen des plaintes et réclamations qui lui sont transmises dans les
conditions prévues al'article R. 1112-94. Laréunion est de droit ala demande de la moitié au moins des
membres ayant voix délibérative.
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L'ordre du jour, qui comporte notamment |es questions dont |'inscription a été demandée par lamoitié au
moins des membres ayant voix délibérative, est arrété par le président et communiqué aux membres de la
commission au moins huit jours avant laréunion. En cas d'urgence, le délai peut étre réduit sans pouvoir étre
inférieur aun jour franc.

Article R1112-89

Lacommission établit son réglement intérieur. Le secrétariat est assuré aladiligence du représentant 1égal
de |'établissement. Chague établissement met ala disposition de lacommission ainsi que des médiateurs les
moyens matériels nécessaires al'exercice de leurs missions.

Article R1112-90

Les membres de la commission sont indemnisés au titre des frais de déplacement engagés dans | e cadre de
leur mission.

Sous-section 4 : Examen des plaintes et réclamations.

Article R1112-91

Tout usager d'un établissement de santé doit étre mis a méme d'exprimer oralement ses griefs aupres des
responsables des services de I'établissement. En cas d'impossibilité ou si les explications regues ne le
satisfont pas, il est informé de lafaculté qu'il a soit d'adresser lui-méme une plainte ou réclamation écrite au
représentant 1égal de |'établissement, soit de voir sa plainte ou réclamation consignée par écrit, aux mémes
fins. Dans la seconde hypothése, une copie du document lui est délivrée sans délai.

Article R1112-92

L'ensemble des plaintes et réclamations écrites adressées a|'établissement sont transmises & son représentant
Iégal. Soit ce dernier y répond dans les meilleurs délais, en avisant le plaignant de la possibilité qui lui est
offerte de saisir un médiateur, soit il informe l'intéressé qu'il procéde a cette saisine. Le représentant 1égal

de I'établissement informe I'auteur de la plainte ou de la réclamation qu'il peut se faire accompagner, pour
larencontre avec le médiateur prévue al'article R. 1112-93, d'un représentant des usagers membre de la
commission des usagers.

Le médiateur médecin est compétent pour connaitre des plaintes ou réclamations qui mettent exclusivement
en cause |'organisation des soins et |e fonctionnement médical du service tandis que le médiateur non
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medecin est compétent pour connaitre des plaintes ou réclamations étrangeres a ces questions. Si une plainte
ou réclamation intéresse les deux médiateurs, ils sont simultanément saisis.

Article R1112-93

Le médiateur, saisi par le représentant |égal de I'établissement ou par I'auteur de la plainte ou dela
réclamation, rencontre ce dernier. Sauf refus ou impossibilité de la part du plaignant, le rencontre a lieu dans
les huit jours suivant la saisine. Si 1a plainte ou laréclamation est formulée par un patient hospitalisé, la
rencontre doit intervenir dans toute la mesure du possible avant sa sortie de I'établissement. Le médiateur
peut rencontrer les proches du patient sil I'estime utile ou ala demande de ces derniers.

Article R1112-94

Dans les huit jours suivant la rencontre avec I'auteur de la plainte ou de la réclamation, |e médiateur en
adresse le compte rendu au président de la commission qui le transmet sans délai, accompagné de la plainte
ou de laréclamation, aux membres de lacommission ainsi qu'au plaignant.

Au vu de ce compte rendu et aprés avoir, si elle le juge utile, rencontré I'auteur de la plainte ou de la
réclamation, la commission formule des recommandations en vue d'apporter une solution au litige ou tendant
ace que I'intéresse soit informeé des voies de conciliation ou de recours dont il dispose. Elle peut également
émettre un avis motivé en faveur du classement du dossier.

Dansle délai de huit jours suivant la séance, |e représentant |égal de I'établissement répond al'auteur de
laplainte ou de laréclamation et joint & son courrier I'avis de la commission. Il transmet ce courrier aux
membres de la commission.
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Partiereéglementaire
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 établissementsa |'égard des biens des
personnes accuelllies

Section unique.

Article R1113-1

Toute personne admise ou hébergée dans un établissement mentionné al'article L. 1113-1 est invitée, lors
de son entrée, a effectuer le dépbt des choses mobilieres dont la nature justifie la détention durant son séour
dans I'établissement.

A cette occasion, une information écrite et orale est donnée ala personne admise ou hébergée, ou a son
représentant 1égal. Cette information fait référence au présent chapitre et comprend I'exposé des régles
relatives aux biens détenus par |es personnes admises ou hébergées dans |'établissement. Elle précise les
principes gouvernant laresponsabilité de celui-ci ou de I'Etat pour les hopitaux des armées en cas de val,
perte ou détérioration de ces biens, selon qu'ils ont ou non été déposés, ains que |e sort réservé aux objets
non réclamés ou abandonnés dans ces établissements. Cette information figure aussi, le cas échéant, dans le
réglement intérieur de |'établissement.

L a personne admise ou hébergée, ou son représentant 1égal, certifie avoir recu I'information prévue al'ainéa
précédent. Mention de cette déclaration est conservée par |'établissement.

Article R1113-2

Dans les établissements dotés d'un comptable public, les dépbts seffectuent entre les mains du comptable
public ou d'un régisseur désigné a cet effet lorsqu'ils concernent des sommes d'argent, destitres et valeurs
mobilieres, des moyens de réglement ou des objets de valeur. Les autres objets sont déposés entre les mains
d'un agent désigné a cet effet par le directeur de |'établissement.

Pour les établissements non dotés d'un comptable public, les dépbts seffectuent entre les mains du directeur
de I'établissement ou d'un préposé désigné par lui.
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Article R1113-3

Lorsque la personne admise ou hébergée décide de conserver aupres d'elle durant son s§our un ou
plusieurs des objets susceptibles d'étre déposés en application de 'article R. 1113-1, laresponsabilité de
I'établissement ou de I'Etat pour les hdpitaux des armées ne peut étre engagée dans les conditions définies
aux articlesL. 1113-1 et L. 1113-2 quesi :

1° 1l ne sagit pas de sommes d'argent, de titres ou valeurs mobiliéres, de moyens de réglement ou d'objets de
valeur ;

2° Lesformalités de dépbt prévues al'article R. 1113-4 ont été accomplies;;

3° Ledirecteur d'établissement ou une personne habilitée a donné son accord ala conservation du ou des
objets par cette personne.

Article R1113-4

Le dépositaire remet au déposant un regu contenant I'inventaire contradictoire et la désignation des objets
déposés e, e cas échéant, conservés par lui conformément al'article R. 1113-3.

Lerecu ou un exemplaire du recu est versé au dossier administratif de I'intéressé.

Un registre spécial coté est tenu par le dépositaire. Les dépbtsy sont inscrits au fur et a mesure de leur
réalisation avec, |le cas échéant, mention pour le ou les objets dont il s'agit, de leur conservation par le
déposant.

Leretrait des objets par |e déposant, son représentant Iégal ou toute personne mandatée par lui seffectue
contre signature d'une décharge. Mention du retrait est faite sur le registre spécial, en marge de l'inscription
du dépbt.

Article R1113-5

Dansle cas mentionné al'article L. 1113-3, un inventaire de tous les objets dont la personne admise est
porteuse est aussitot dressé par |e responsable du service des admissions, ou tout autre agent ou préposé de
I'établissement, et ['accompagnant ou, a défaut, un autre agent ou prépose de |'établissement.

Lesobjets et I'inventaire sont remis au dépositaire qui procéde a l'inscription du dépbt sur le registre
mentionné al'article R. 1113-4 et joint un exemplaire de I'inventaire au dossier administratif de la personne
admise.
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Dés gque son état le permet, la personne admise est informée dans les conditions prévues al'article R. 1113-1.
Elle obtient le regu contenant I'inventaire des objets déposés. Elle procéde, le cas échéant, au retrait des
objets qui ne peuvent rester en dépdt en raison de leur nature. La liste des objets maintenus en dép6t, dressée
aprés un inventaire contradictoire, est inscrite au registre spécial mentionné al'article R. 1113-4.

L 'établissement prend, si nécessaire, toute mesure propre a assurer le retour des objets qui ne peuvent étre
maintenus en dépot, au lieu désigneé par |a personne admise, ala charge de celle-ci, lorsqu'elle-méme ne peut
y procéder ou y faire procéder.

Article R1113-6

Tous les objets abandonnés par |a personne admise ou hébergée a sa sortie sont déposés sil n'avait pas été
procédé aleur dépbt auparavant et sauf instructions contraires de sa part. Ces objets sont également déposés
en cas de déces. La personne admise ou hébergée, son représentant 1égal, safamille ou ses proches en sont
avisés.

Dansle cas prévu al'article R. 1113-3, les objets sont remis au dépositaire, et mention en est faite sur le
registre spécial.

Article R1113-7

Lors de sa sortie définitive de I'établissement, |e déposant se voit remettre, al'occasion de I'accomplissement
des formalités de sortie, un document I'invitant a procéder au retrait des objets déposés.

En cas de décés du déposant, un document est remis a ses héritierslesinvitant a procéder au retrait des objets
déposés et leur rappelant les dispositions de l'article L. 1113-7.

ArticleR1113-8

Laremise des sommes d'argent, titres et valeurs mobiliéres ala Caisse des dépits et consignations seffectue
contre délivrance d'un recu al'établissement dépositaire. Mention de laremise est portée au dossier
administratif de l'intéressé ainsi que sur le registre spécial par apposition d'une inscription marginale.

Avis de laremise est adressé au déposant, a son représentant |égal, a safamille ou a ses proches.

Article R1113-9
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Laremise, al'administration chargée des domaines, des autres biens mabiliers non réclamés dans les
conditions prévues al'article L. 1113-7 est constatée par procés-verbal établi par |'établissement détenteur.

A cettefin, lapersonne désignée al'article R. 1113-2 adresse au directeur départemental ou, le cas échéant,
régional des finances publiques du lieu de situation de I'établissement un projet de procés-verbal de remise,
par lettre recommandée avec demande d'avis de réception. Ce projet contient la description des objets. |1
comprend également |a valeur indicative de ces objets sauf lorsque la nature de ceux-ci rend impossible une
telle indication.

Le directeur départemental ou, le cas échéant, régional des finances publiques dispose d'un délai de trois
mois a compter de la date d'avis de réception pour faire connaitre sil accepte, en tout ou partie, laremise des
objets. Faute de réponse dans ce délal, il est réputé avoir refuse celle-ci.

Une mention de laremise, ou du refus de laremise, est faite au dossier administratif de l'intéressé ainsi que
sur le registre spécial par apposition d'une inscription marginale.

Avis de remise est adressé au déposant, a son représentant 1égal, a safamille ou a ses proches.
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Partiereéglementaire
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 usagers au fonctionnement du systéme
de santé

Section 1 : Conditions d'agrément.

ArticleR1114-1

Les associations mentionnées al'article L. 1114-1 peuvent étre agréées si elles justifient de I'exercice, pour
les trois années précédant la demande d'agrément, d'une activité effective et publique en vue de la défense
des droits des personnes malades et des usagers du systéme de santé ainsi que d'un fonctionnement conforme
aleurs statuts.

L'activité effective et publique de I'association est notamment appréciée au regard des actions qu'elle
conduit :

1° En faveur de la promotion des droits des personnes malades et des usagers du systéme de santé auprés des
pouvairs publics et au sein du systéme de santé ;

2° Pour la participation des personnes malades et des usagers al'éaboration des politiques de santé et pour
leur représentation dans les instances hospitaliéres ou de santé publique ;

3° En matiere de prévention, d'aide et de soutien en faveur des personnes malades et des usagers du systéme
de santé.

L es associations assurant atitre principal la défense des personnes malades et des usagers du systéme de
santé victimes d'une affection ou d'un effet indésirable d'un produit de santé sont dispensées de justifier de
trois années d'ancienneté si I'existence, la gravité ou I'ampleur de cette affection ou de cet effet indésirable
n'ont été connues gque dans les trois années précédant |a demande d'agrément.

Les unions d'associations sont dispensées de justifier de trois années d'ancienneté et d'une activité effective
et publique en vue de la défense des droits des personnes malades et des usagers du systéme de santé si les
associations qui les composent remplissent ces conditions ou, en ce qui concerne la condition d'ancienneté, s
elles ont elles-mémes été dispensées de laremplir en application des dispositions de |'alinéa précédent.

Article R1114-2
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Les actions de formation mentionnées al'article L. 1114-1 sont hotamment celles que I'association conduit a
I'égard de ses membres. Elles sont appréciées au regard de leur nature, de leur nombre, de leur fréguence et
des moyens qui y sont consacrés.

Les actions d'information mentionnées au méme article sont appreéciées en tenant compte notamment
de laréalisation et de ladiffusion de publications ainsi que de latenue de réunions d'information et de
permanences.

Dans le cas des unions d'associations, il est tenu compte des actions de formation et d'information conduites
par les associations qui les composent.

Article R1114-3

La représentativité de |'association est attestée par un nombre suffisant de membres cotisant
individuellement, eu égard au public auquel sadresse |'association et au cadre territorial de ses activités.
A défaut, I'association est regardée comme représentative si elle justifie d'une large audience auprés des
personnes qu'elle entend représenter ou défendre.

Dans le cas des unions d'associations, il est tenu compte du nombre de membres des associations qui les
composent ou de I'audience de ces associations aupres des personnes qu'elles entendent représenter ou
défendre.

Article R1114-4

L es statuts, financements et conditions d'organisation et de fonctionnement de I'association ne doivent pas
étre de nature alimiter son indépendance. En particulier, I'indépendance de I'association doit étre garantie
al'égard des professionnels de santé, établissements de santé, services de santé et organismes dans lesguels
sont réalisés des actes individuel s de prévention, de diagnostic ou de soins ainsi que des producteurs,
exploitants et fournisseurs de produits de santé.

L'association doit également présenter des garanties suffisantes au regard du respect des libertés
individuelles.

Toutes les associations composant une union d'associations sont tenues au respect des conditions fixées par
le présent article.
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Partiereéglementaire
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 usagers au fonctionnement du systéme
de santé

Section 2 : Commission nationale d'agrément.

Article R1114-5

La Commission nationale d'agrément, instituée par I'article L. 1114-1, est composée comme suit :
1° Quatre membres de droit :

a) Ledirecteur général de la santé ou son représentant ;

b) Le directeur général de |'offre de soins ou son représentant ;

¢) Ledirecteur de lavie associative, de I'emploi et de laformation ou son représentant ;

d) Le président de la mission interministérielle de vigilance et de lutte contre les dérives sectaires ou son
représentant ;

2° Dix membres, nommés par arrété du ministre chargé de la santé :
a) Un représentant de I'Assembl ée nationale et un représentant du Sénat ;

b) Un membre du Conseil d'Etat, en activité ou honoraire, nommé sur proposition du vice-président du
Conseil d'Etat ;

¢) Un membre de la Cour de cassation, en activité ou honoraire, nommeé sur proposition du premier président
de la Cour de cassation ;

d) Trois personnalités choisies en raison de leur compétence dans le domaine de la santé ou des associations
et trois personnalités choisies en raison de leur expérience de lavie associative.

Le président de la commission est nommé par arrété du ministre chargé de la santé, parmi les membres
mentionnés au 2°.

Article R1114-6

Code de |la santé publique - Derniére modification le 06 ao(t 2018 - Document généré le 04 septembre 2018
Copyright (C) 2007-2018 Legifrance



Le mandat des membres de la commission prend fin en méme temps que le mandat ou les fonctions au titre
desguelsils ont été désignés. Les membres mentionnés aux b, ¢ et d du 2° de l'article R. 1114-5 sont nommés
pour une durée de cing ans renouvelable.

Les membres de la commission ne peuvent siéger lorsqu'ils ont un intérét direct ou indirect al'affaire
examinee.

Ils désignent parmi eux un vice-président chargé d'assurer la présidence de lacommission si le président est
empéché ou intéressé par une affaire.

Des suppléants en nombre égal au nombre de titulaires mentionnés au 2° de I'article R. 1114-5, non compris
le président, sont désignés dans les mémes conditions que ceux-ci. Un membre titulaire empécheé ou intéresseé
par une affaire est remplacé par son suppléant.

L e remplacement d'un membre de la commission en cas de cessation de fonction en cours de mandat
seffectue dans les mémes conditions que sa homination et pour la durée du mandat restant a courir.

Article R1114-7

Lacommission se réunit sur convocation de son président qui fixe I'ordre du jour.

Le président désigne, parmi les membres de la commission, un ou plusieurs rapporteurs.

Lacommission ne peut délibérer que si la moitié au moins des membres sont présents. Dans |e cas contraire,
une nouvelle séance peut se tenir sans obligation de quorum aprés un délai de quinze jours.

Les décisions sont prises ala majorité des membres présents. En cas de partage égal des voix, celle du
président est prépondérante.

Lacommission établit son réglement intérieur, qui précise les modalités selon lesquelles, lorsgu'elle
I'estime nécessaire, il est procédé al'audition des représentants des associations, al'occasion d'une demande
d'agrément. Elle rédige un rapport annuel d'activité qui est transmis au ministre chargé de la santé et rendu
public. Le secrétariat de la commission est assuré par la direction générale de la santé, qui procéde en
particulier al'instruction des demandes d'agrément.

Article R1114-8

L es fonctions de membre titulaire ou suppléant de la commission sont exercées atitre gracieux. Elles ouvrent
droit aux indemnités pour frais de déplacement et de s§jour dans les conditions prévues par le décret n°
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2006-781 du 3 juillet 2006 fixant les conditions et les modalités de reglement des frais occasionnés par les
déplacements temporaires des personnels civils de I'Etat.

Par dérogation al'alinéa précédent, une indemnité de fonction, non soumise a retenue pour pension civile de
retraite, est attribuée au président de la commission et, lorsqu'il le supplée, au vice-président. Son montant
est fixé par arrété des ministres chargés du budget et de la santé.
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Partiereéglementaire
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 usagers au fonctionnement du systéme
de santé

Section 3 : Procedur e d'agr ément

Article R1114-9

Peuvent faire I'objet d'un agrément national, délivré par le ministre chargé de la santé, les associations
qui justifient soit d'au moins 5 000 membres cotisant individuellement, soit de membres cotisant
individuellement répartis sur au moins quatre régions, dont aucune ne représente plus de 50 % du
nombre total de membres. Mayotte, la Guyane et |la Martinique sont considérées comme des régions pour
I'application de ces dispositions. Dans le cas des unions d'associations, il est tenu compte du nombre de
membres des associations qui |es composent.

Peuvent également faire |'objet d'un agrément national les associations qui démontrent |e caractére national
de leur activité.

Les associations qui ne remplissent pas |les conditions mentionnées aux deux premiers alinéas peuvent étre
agréées au niveau régional par e directeur général de |'agence régionale de santé de chaque région dans
laguelle elles exercent leur activité.

Article R1114-10

Lademande d'agrément est adressée par |ettre recommandée avec demande d'avis de réception ou par voie
électronique par le représentant |égal de I'association, selon le cas, au ministre chargé de la santé ou au
directeur général de I'agence régionale de santé. La composition du dossier joint a cette demande est fixée
par arrété du ministre chargé de la santé.

Le ministre chargé de la santé ou le directeur général de |I'agence régionale de santé transmet le dossier ala
Commission nationale d'agrément.
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La Commission nationale d'agrément rend son avis dans un délai de quatre mois a compter de la date
de réception du dossier complet par I'administration. Elle se prononce, le cas échéant, sur le respect des
conditions définies al'article R. 1114-9.

Article R1114-11

Ladécision prise sur avis conforme de la Commission nationale d'agrément est notifiée al'association,
par lettre recommandée avec demande d'avis de réception. Le silence gardé par |'autorité administrative
compétente pendant plus de six mois a compter de la date de réception du dossier complet par 'autorité
administrative initialement saisie vaut décision de rejet.

Article R1114-12

L es associations sont agréées pour une durée de cing ans a compter de la date de la décision d'agrément.

Les décisions d'agrément font I'objet d'une publication, selon le cas, au recueil des actes administratifs de la
préfecture de région ou au Journal officiel de la République francaise.

L'agrément est renouvel é dans les mémes conditions. La demande de renouvellement d'agrément est déposée
au plus tard pendant le septiéme mois précédant |a date d'expiration de |'agrément en cours.

Article R1114-13

Les membres d'une association agréée au niveau national peuvent représenter les usagers du systeme de santé
dans les instances hospitaliéres ou de santé publique nationales, régionales, départementales ou locales.

Les membres d'une association agréée au niveau régional peuvent représenter les usagers du systéme de
santé dans les instances hospitaliéres ou de santé publique régionales, départemental es ou locales situées
dans cette région.

Dans le cas des unions d'associations, les fonctions de représentation des usagers du systeme de santé
peuvent étre assurées par |les membres des associations qui |es composent.

L orsqu'une association agréée ou une association membre d'une union agréée gere un service ou une
structure assurant des actes de prévention, de diagnostic ou de soins, ses membres ne peuvent représenter
les usagers du systéme de santé dans les instances d'un service ou d'une structure ayant un champ d'activité
analogue dans |le méme département.

Article R1114-14
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L'agrément d'une union d'associations n'entraine pas de droit I'agrément des associations qui la composent.

En cas de fusion d'associations, dont I'une au moins est agréée, I'agrément doit étre a nouveau sollicité mais
la condition d'ancienneté prévue al'article R. 1114-1 n'est pas exigible.

En cas de changement dans sa composition, une union d'associations agréée en informe dans les meilleurs
délais|'autorité administrative qui adélivré I'agrément.

Article R1114-15

L es associations agréées rendent compte annuellement de leur activité al'autorité administrative qui adélivré
I'agrément, selon des modalités fixées par arrété du ministre chargé de la santé.

Article R1114-16

L'agrément peut étre retiré, sur avis conforme de la Commission nationale d'agrément, lorsgque |'association
cesse de satisfaire aux conditions requises pour |'agrément ou lorsqu'elle ne respecte pas I'obligation prévue a
l'article R. 1114-15.

L'autorité administrative qui envisage de procéder au retrait d'un agrément informe I'association intéressée,
par lettre recommandée avec demande d'avis de réception, des motifs de ce retrait et |'appelle aformuler ses
observations dans un délai d'un mois.

Laproposition de retrait d'agrément et |les observations de I'association sont transmises ala Commission
national e d'agrément, qui rend son avis dans un délai de deux mois.

Ladécision deretrait est notifiée al'association intéressee, par |ettre recommandée avec demande d'avis de
réception. Elle fait I'objet de lamesure de publicité prévue al'article R. 1114-12.

Article R1114-17

Leretrait de I'agrément ou la dissolution d'une association entraine la déchéance des mandats exercés par
les représentants des usagers nommeés sur proposition de cette association dans les instances mentionnées a
l'articleL. 1114-1.
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Partiereéglementaire
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 usagers au fonctionnement du systéme
de santé

Section 4 : Missions et fonctionnement del'Union nationale des
associations agr éées d'usager s du systeme de santé

Sous-section 1 : Organisation au niveau national

Article R1114-18

L'Union national e des associations agréées d'usagers du systéme de santé mentionnée al'article L. 1114-6 est
composée des associations d'usagers du systéme de santé agréées au niveau national qui apportent librement
leur adhésion.

L es associations non agréées peuvent participer aux activités de I'Union selon des modalités fixées par ses
statuts et son reglement intérieur.

Article R1114-19

L'Union nationale comporte un siége national et des dél égations territorial es dénommées unions régionales
des associations agréées d'usagers du systeme de santé.

Conformément aLix statuts et au réglement intérieur de I'Union, les délégations territoriales ont le statut
d'établissement juridique rattaché au siége national et sont inscrites au répertoire prévu al'article R. 123-220
du code de commerce.

Lorsque des spécificités territoriales le justifient, les statuts de I'Union peuvent prévoir la création d'une ou
des antennes local es de |a dél égation.

Article R1114-20

L'Union nationale est administrée par :
1° L'assemblée générale;
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2° Le consell d'administration ;
3° Lebureau ;
4° Ledirecteur général.

Article R1114-21

L'assembl ée générale regroupe |'ensemble des associations agréées au niveau national qui sont adhérentes
al'Union. Elle peut sadjoindre également la participation de représentants des unions régionales et de
personnalités qualifiées dans le domaine de la santé.

Chaque association agréée au niveau national dispose au sein de I'assemblée générale d'une voix délibérative.

Les statuts et |e réglement intérieur de I'Union fixent les missions de |'assembl ée générale et ses modalités
de délibération ainsi que les modalités de désignation des représentants des unions régionales et des
personnalités qualifiées.

L'assembl ée générale désigne les membres du conseil d'administration selon des modalités prévues par les
statuts de I'Union, de maniére a respecter la diversité des champs d'action des associations adhérentes. Ces
modalités peuvent prévoir une désignation de ces membres par collége.

Article R1114-22

Le consell d'administration prépare le budget annuel ainsi que la stratégie d'animation du réseau national des
associations agréées d'usagers du systéme de santé qui sont proposés al'assemblée générale.

Les statuts et |e réglement intérieur de I'Union nationale prévoient les autres missions et les modalités
d'organisation et de délibération du conseil d'administration. Ils prévoient également le nombre de ses
membres et de leurs suppléants ainsi que la durée de leur mandat.

Article R1114-23

Le président du conseil d'administration de I'Union nationale, le trésorier, et les membres du bureau sont éus
en son sein par le conseil d'administration selon les regles précisées par les statuts et le reglement intérieur de
['Union.

Le président peut étre assisté par un ou plusieurs vices présidents € us en son sein par le consell
d'administration.

Les statuts et |e réglement intérieur de I'Union précisent les compétences du président du conseil
d'administration, du trésorier et des membres du bureau.

Article R1114-24

L e bureau est composé du président, du ou des vice-présidents, du trésorier, et de membres élus par le
conseil d'administration en son sein.

Les statuts et |e reglement intérieur de I'Union nationale précisent les missions et les modalités d'organisation
et de délibérations du bureau.
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Article R1114-25

Ledirecteur général est nommé par le président, aprés avis du conseil d'administration.
Les pouvoirs du directeur général sont précisés par les statuts et |e réglement intérieur de I'Union.

Article R1114-26

Sous réserve du second alinéa du présent article, les fonctions de membres de |'assembl ée générale, du
conseil d'administration et du bureau sont exercées atitre gratuit.

Lesfonctions de président du conseil d'administration, de vice-président et de trésorier peuvent donner

lieu a une indemnité prévue par les statuts et le reglement intérieur de I'Union. L'indemnité versée pour le
président ne peut excéder deux fois e montant du plafond fixé en application de I'article L. 241-3 du code
de la sécurité sociale. Pour les autres membres du bureau, cette indemnité ne peut excéder le montant de ce
plafond.

Article R1114-27

Il est institué un comité de déontologie charge d'éaborer une charte des valeurs que les associations agréées
au niveau national et, le cas échéant, dans leur représentation régionale sengagent a respecter dans le cadre
d'une démarche d'adhésion al'Union nationale. La charte des valeurs est adoptée par I'assemblée générale de
['Union.

Le comité de déontologie est chargé de veiller au respect des val eurs inscrites dans la charte de I'Union
nationale par ses adhérents ainsi qu'a la prévention des situations de conflits d'intéréts au sein de ses
instances. Les missions et la composition du comité sont précisées dans les statuts et |e réglement intérieur
del'Union.

Sous-section 2 : Organisation au niveau régional

Article R1114-28

Chaque union régionale des associations agréées d'usagers du systéme de santé comprend :
1° Une assemblée régionale;

2° Un comitérégional ;

3° Un bureau ;

4° Un coordinateur régional.

L es unions régionales sont composées des représentants régionaux d'associations agréées au niveau national
et des représentants des associations agréées au niveau régional .

Les modalités de participation des associations agréées au niveau régional aux instances de gouvernance des
unions régionales sont définies dans les statuts de I'Union nationale.

L es associations non agréées peuvent participer aux activités des unions régionales, selon des modalités
fixées par les statuts et e réglement intérieur de I'Union nationale.

Code de |la santé publique - Derniére modification le 06 ao(t 2018 - Document généré le 04 septembre 2018
Copyright (C) 2007-2018 Legifrance



Une union régionale est créée en Guyane et en Martinique.

Article R1114-29

L 'assembl ée régionale est composée de |'ensembl e des représentants régionaux des associations nationales
adhérentes et de représentants des associations agréées au niveau régional.

Les statuts et |e réglement intérieur de I'Union national e fixent les modalités de désignation des membres de
|'assembl ée régionale, les attributions et les modalités de délibération de cette assembl ée, ainsi que I'élection
des représentants au comité régional de maniére arespecter la diversité des champs d'action des associations.

Article R1114-30

Les statuts et |e reglement intérieur de I'Union nationale prévoient les attributions et les modalités
d'organisation et de délibération du comité régional. Ils prévoient également le nombre de ses membres et de
leurs suppléants ainsi que la durée de leur mandat.

Les statuts et le réglement intérieur de I'Union définissent |es modalités de participation, au comité régional,
des associations agréées au niveau régional.

Les fonctions de membres de |'assembl ée régionale, du comité régional et du bureau sont exercées atitre
gratuit.

Article R1114-31

Le président de I'union régionale est élu par le comité régional selon les regles précisées par les statuts et
le reglement intérieur de I'Union nationale. L'Union nationale peut, selon des modalités prévues par ses
statuts et son reglement intérieur, déléguer al'union régionale le pouvoir d'engager les dépenses afférentes
aux actions conduites au niveau régional, de signer les conventions de coopération avec les associations ou
structures partenaires et de signer les conventions de cofinancement avec les partenaires publics.

Le coordinateur régional est nommeé par le directeur général de I'Union nationale, sur proposition du
président de I'union régionale apres avis de son bureau.

Le bureau est élu par le comité régional selon les régles fixées par les statuts et le reglement intérieur de
['Union nationale.

Les statuts et |e reglement intérieur de I'Union national e précisent |es attributions et |es durées du mandat du
président de I'union régionale et du bureau ainsi que les modalités de délibération des membres du bureau.

Sous-section 3 ; Missions

Article R1114-32

L'Union nationale élabore un projet stratégique national qui définit les orientations pluriannuelles et les
actions prioritaires amener au niveau national et régional au titre del'article L. 1114-6.
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L es actions menées par les unions régionales sinscrivent dans le cadre des missions confiées al'Union
nationale au titre de I'article L. 1114-6 et du projet stratégique national qu'elle élabore dans ce cadre.

Les unions régionales peuvent mener des actions spécifiques au niveau régional et local.

Article R1114-33

L'Union nationale peut rendre des avis aux pouvoirs publics et éaborer des propositions sur les questions
relatives au fonctionnement du systéme de santé et sur les thémes mentionnés al'article L. 1411-1. Lesavis
et propositions sont émis par le conseil d'administration.

Les statuts et |e réglement intérieur de I'Union fixent une procédure d'urgence permettant au bureau
d'émettre des avis et des propositions sur les questions relatives au fonctionnement du systéme de santé.
Conformément a cette procédure d'urgence, le bureau informe le conseil d'administration des avis et
propositions qu'il aémis.

Les unions régionales, par délégation de I'Union nationale, peuvent émettre des avis et des propositions auix
directeurs généraux des agences régional es de santé sur les questions relatives au fonctionnement du systeme
de santé au niveau régional. Les avis et propositions sont adoptés par le comité régiona ou, en urgence, par
le bureau selon des modalités prévues par le reglement intérieur de I'Union nationale.

ArticleR1114-34

|.-L'assemblée générale de I'Union nationale définit |a stratégie d'animation du réseau national des
associations agréées d'usagers du systéme de santé.

Les unions régional es assurent, par délégation de I'Union nationale, I'animation du réseau au niveau régional
pour les associations national es agréées comportant une représentation régional e et |es associations agréées
au niveau régional, selon les regles précisées par les statuts et |e reglement intérieur de I'Union nationale.
La stratégie d'animation du réseau régional est fixée par I'assemblée régionale dans le cadre de la politique
d'animation du réseau national .

I1.-Dans le cadre de cette mission d'animation du réseau, I'Union nationale au niveau nationa et les unions
régionales au niveau régional, par délégation de I'Union nationale, exercent une mission d'information, de
documentation, de formation et de soutien aux associations membres.

Dans ce méme cadre, elles contribuent a l'information au grand public, al'organisation de débats publics, a
la promotion des nouvelles technologies de I'information et de la communication dans le champ de la santé,
ainsi gu'aux actions d'observation et de recherche dans les matiéres sanitaires, économiques et sociales et
relatives aux droits des usagers et ala démocratie sanitaire.

L'Union nationale contribue a assurer le déploiement des actions national es de formation, notamment la
formation de base pour les représentants des associations adhérentes et des associations composant les
délégations territoriales. Les unions régionales, par délégation de I'Union nationale, peuvent assurer la
formation au niveau régional, dont |a formation de base.

Article R1114-35

L'Union nationale agit en justice pour défendre ses propres intéréts moraux et matériels comme ceux des
usagers du systéme de santé, selon les modalités définies par ses statuts et son réglement intérieur.

A cet effet, I'Union national e exerce une mission de soutien et d'expertise juridique auprés du réseau national
et régional des associations agréées d'usagers du systéme de santé.
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L'Union nationale peut mener une action de groupe mentionnée al'article L. 1143-1.

Article R1114-36

L'Union nationale, au niveau national, peut proposer des représentants d'usagers du systéme de santé
aupres des conseils, assembl ées et organismes pour lesquelsil est fixé réglementairement en leur sein une
représentation des usagers du systéme de santé, notamment dans le cadre de l'article L. 1114-1.

L es unions régionales peuvent proposer également des représentants d'usagers du systéme de santé aupres
des instances hospitaliéres et de santé publigue aux niveaux régional et départemental pour lesquelsil est
fixé réglementairement en leur sein une représentation des usagers du systéme de santé.

L'Union nationale et les unions régionales veillent a ce que les représentants d'usagers en situation de
handicap ou en grande précarité et d'exclusion puissent bénéficier d'accompagnement dans I'exercice de leur
mission aupres des consells, assembl ées et organismes.

Les statuts et |e réglement intérieur de I'Union national e définissent la procédure de consultation et de
concertation de ses membres pour désigner les candidats a la représentation des usagers au niveau national et
régional dansles instances mentionnées au premier alinéa du présent article.

Les statuts et e réglement intérieur de I'Union national e définissent une charte du représentant des usagers
qui précise les conditions d'exercice du mandat de représentant des usagers du systéme de santé.

Les statuts et |e reglement intérieur précisent les modalités d'application de la procédure de consultation et de
concertation et les modalités de publication des vacances de siéges des représentants des usagers au niveau
national pour I'Union nationale et au niveau régional pour les unions régionales, par délégation de I'Union
nationale.

Sous-section 4 : Financement et r essour ces

Article R1114-37

Lesressources de I'Union nationale et des unions régional es sont constituées par :

1° Une dotation de la Caisse nationale de |'assurance maladie des travailleurs salariés au titre du fonds
national pour la démocratie sanitaire prévu al'article L. 221-1-3 du code de la sécurité sociale ;

2° Les cotisations des membres ;
3° Des subventions publiques ;

4° Des financements conventionnels priveés, al'exception des financements versés par des entreprises
fabriquant ou distribuant I'un des produits mentionnés au Il del'article L. 5311-1 ;

5° Des dons et legs.

Article R1114-38

Le budget de I'Union national e est approuvé par |'assemblée générale, sur proposition du conseil
d'administration, selon les modalités précisées par ses statuts et son réglement intérieur.
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L'Union nationale alloue chague année aux unions régionales, selon une clef de répartition votée
annuellement en assembl ée générale qui tient compte notamment du hombre d'habitants et d'indicateurs de
santé publique, les crédits attribués pour |'exercice des missions prévues au deuxiéme alinéade l'article R.
1114-32, selon des modalités et procédures budgétaires fixées par ses statuts et son reéglement intérieur.

Pour leurs actions régionales et |ocales mentionnées au troisieme alinéade I'article R. 1114-32, les unions
régionales peuvent recevoir des financements provenant des agences régionales de santé au titre du fonds
dintervention régional prévu al'article L. 1435-8 ou des collectivitésterritoriales.

Article D1114-38-1

La convention financiére conclue avec I'Union nationale en application du Il de l'article D. 221-35 du code
de la sécurité sociale est établie notamment sur la base d'un programme de travail annuel et d'un budget
prévisionnel.
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Partiereéglementaire
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 usagers au fonctionnement du systéme
de santé

Section 5 : Modalités de financement de la for mation de base des
représentants des usager s du systeme de santé

Article D1114-39

L es associations agréées au niveau national ou régional figurant sur laliste mentionnée au |l del'article L.
1114-1 percoivent une subvention publique destinée a financer I'indemnité versée aux représentants d'usagers
tenus de suivre la formation de base prévue au méme article et les actions de formation de base délivrées par
ces mémes associ ations.

Cette subvention est versée aux associations :

1° Par la Caisse nationale de |'assurance maladie des travailleurs salariés, pour les associations agréées au
niveau nationa ;

2° Par |les agences régionales de santé, pour les associations agréées au niveau régional .

Article D1114-40

Le montant de la subvention attribuée a chague association agréée au niveau national est fixé par |'arrété
prévu au 1V del'article L. 221-1-3 du code de la sécurité sociale.

Le montant de la subvention attribuée a chagque association agréée au niveau régiona est fixé et versé dans
les conditions prévues aux articles R. 1435-16 et R. 1435-17 du présent code.

Article D1114-41

L'indemnité de formation ne peut étre versée qu'une seule fois a un méme représentant des usagers tenu de
suivre laformation de base, quel que soit le nombre de mandats exercés par ce dernier.

Article D1114-42
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|. — Pour les associations agréées au niveau national, une convention financiére est conclue dans les
conditions prévues au |l del'article D. 221-35 du code de |a sécurité sociale.

I1. — Pour les associations agréées au niveau régional, une convention financiére est conclue par I'agence
régional e de santé avec chaque bénéficiaire pour préciser I'objet, la durée, les modalités de versement et
les conditions d'utilisation de la subvention attribuée. Elle prévoit en outre lajustification des dépenses, 1a
production d'un bilan d'exécution et les modalités d'une éventuelle régularisation.
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Partiereéglementaire

Premiére partie: Protection générale de la santé
Livreler : Protection des personnes en matiére de santé
Titrell : Recherchesimpliquant la personne humaine

Chapitreler : Principes généraux

Section 1 : Définitions.

Article R1121-1

I. — Sont des recherches impliquant la personne humaine au sens du présent titre les recherches organi sees
et pratiquées sur des personnes volontaires saines ou malades, en vue du dével oppement des connaissances
biologiques ou médicales qui visent a évaluer :

1° Les mécanismes de fonctionnement de I'organisme humain, normal ou pathologique ;

2° L'efficacité et la sécurité de la réalisation d'actes ou de |'utilisation ou de I'administration de produits dans
un but de diagnostic, de traitement ou de prévention d'états pathol ogiques.

I1. —1° Ne sont pas des recherches impliquant la personne humaine au sens du présent titre les recherches
qui, bien qu'organisées et pratiquées sur des personnes saines ou malades, n‘'ont pas pour finalités celles
mentionnées au |, et qui visent :

a) Pour les produits cosmétiques, conformément aleur définition mentionnée al'article L. 5131-1, a évaluer
leur capacité a nettoyer, parfumer, modifier |'aspect, protéger, maintenir en bon état le corps humain ou
corriger les odeurs corporelles;;

b) A effectuer des enquétes de satisfaction du consommateur pour des produits cosmétiques ou alimentaires ;
c) A effectuer toute autre enquéte de satisfaction aupres des patients ;
d) A réaliser des expérimentations en sciences humaines et sociales dans le domaine de la santé.

2° Ne sont pas des recherches impliquant |a personne humaine au sens du présent titre les recherches

gui ne sont pas organisées ni pratiquées sur des personnes saines ou malades et n'ont pas pour finalités
celles mentionnées au |, et qui visent a évaluer des modalités d'exercice des professionnels de santé ou des
pratiques d'enseignement dans |e domaine de la santé.

3° Ne sont pas des recherches impliquant la personne humaine au sens du présent titre les recherches ayant
une finalité d'intérét public de recherche, d'étude ou d'évaluation dans |e domaine de la santé conduites
exclusivement a partir de I'exploitation de traitement de données a caractére personnel mentionnées au | de
I'article 54 delaloi n° 78-17 du 6 janvier 1978 modifiée relative a l'informatique, aux fichiers et aux libertés
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et qui relévent de la compétence du comité d'expertise pour les recherches, les études et les évaluations prévu
au 2° du Il du méme article.

Article R1121-1-1

Les recherches impliquant |a personne humaine portant sur un médicament sont entendues comme tout
essal clinique d'un ou plusieurs médicaments visant & déterminer ou a confirmer leurs effets cliniques,
pharmacol ogiques et |es autres effets pharmacodynamiques ou a mettre en évidence tout effet indésirable,
ou aen étudier I'absorption, la distribution, le métabolisme et I'élimination, dans le but de sassurer de leur
innocuité ou de leur efficacité.

L es recherches impliquant la personne humaine portant sur un dispositif médical sont entendues comme
toute investigation clinigue d'un ou plusieurs dispositifs médicaux visant a déterminer ou a confirmer leurs
performances ou a mettre en évidence leurs effetsindésirables et & évaluer si ceux-ci constituent des risques
au regard des performances assignées au dispositif.

Les autres catégories de recherches font |'objet, en tant que de besoin, d'une définition prise par arrété
du ministre chargé de la santé ou par décision du directeur général de I'Agence national e de sécurité du
médicament et des produits de santé pour |es recherches relevant de sa compétence.

Article R1121-2

L es recherches non interventionnelles portant sur des produits mentionnés al'article L. 5311-1 sont
entendues comme toute recherche dans le cadre de laquelle le ou les produits sont prescrits ou utilisés de
maniére habituelle et qui se conforment :

1° Pour les recherches portant sur les médicaments, al'autorisation de mise sur le marché mentionnée a
|'articleL. 5121-8 ;

2° Pour les recherches portant sur les dispositifs médicaux et |es dispositifs médicaux de diagnostic in vitro,
al'utilisation prévue dans le cadre du marquage CE telle que mentionnée, notamment, lorsqu'elle existe dans
la notice d'instruction pour les dispositifs médicaux, dans la notice d'utilisation pour les dispositifs médicaux
de diagnostic in vitro, ou a défaut sur I'étiquetage ;

3° Pour les recherches portant sur les produits sanguins labiles, ala décision mentionnée au 1° de l'article L.
1221-8 ;

4° Pour les recherches portant sur les tissus issus du corps humain et sur les préparations de thérapie
cellulaire, al'autorisation mentionnée al'article L. 1243-2 ;
La décision de prescription ou d'utilisation des produits mentionnés ci-dessus est indépendante de celle

d'inclure dans le champ de larecherche la personne qui se préte a celle-ci.

Les autres catégories de recherches non interventionnelles font I'objet, en tant que de besoin, d'une définition
prise par arrété du ministre chargé de la santé.
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Partiereéglementaire

Premiére partie: Protection générale de la santé
Livreler : Protection des personnes en matiére de santé
Titrell : Recherchesimpliquant la personne humaine

Chapitreler : Principes généraux

Section 2 : Dispositionsfinanciéeres.

Article R1121-3

Pour I'application du 2° du Il del'article L. 1121-16-1, le promoteur peut, dés lors qu'il dispose d'un avis
favorable du comité de protection des personnes, demander aux ministres chargés de la santé et de la
securité sociale la prise en charge atitre dérogatoire par les caisses d'assurance maladie des médicaments
expérimentaux ou auxiliaires autorisés ou produits faisant I'objet de la recherche, lorsqu'ils ne sont pas
utilisés dans les conditions ouvrant droit au remboursement. Un arrété des ministres chargés de la santé et de
la sécurité sociale pris aprés avis de la Haute Autorité de santé et de I'Union national e des cai sses d'assurance
maladie précise les données devant étre communiquées par le promoteur al'appui de sa demande de prise en
charge.

La décision des ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale portant sur la prise en charge des

medi caments expérimentaux ou auxiliaires autorisés ou des produits faisant I'objet de la recherche est prise
sur avis conforme de la Haute Autorité de santé et du directeur de I'Union national e des caisses d'assurance
maladie. Les ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale | es saisissent des réception de la demande.

Ceux-ci disposent de deux mois pour transmettre leur avis a compter de la date de la saisine.

Lorsque les ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale prennent une décision favorable, les
médi caments ou produits sont alors pris en charge dans les conditions prévues aux articles R. 160-5 et R.
160-8 du code de la sécurité sociae.

En cas d'avis défavorable, la décision de refus de prise en charge est communiquée au promoteur dans les
trois mois a compter de la réception de la demande par les ministres. Cette décision est motivée et comporte
lesvoies et délais de recours qui leur sont applicables

ArticleR1121-3-1

|.-Lorsqu'une recherche mentionnée au 1° et au 2° de l'article L. 1121-1 afinalité commerciale est réalisée
dans des établissements de santé, ou des maisons ou des centres de santé, elle fait I'objet de la convention
prévue au deuxiéme alinéadu IV del'article L. 1121-16-1, entre le représentant Iégal du lieu de larecherche
et le représentant 1égal du promoteur de larecherche.
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Cette convention est dénommée convention unique. Elle est exclusive de tout autre contrat atitre onéreux
conclu pour larecherche afinalité commerciale dont il sagit dans I'établissement de santé, lamaison ou le
centre de santé concerné.

Lorsque larecherche se déroule dans plusieurs lieux, la convention conclue entre le promoteur et le
représentant 1égal des établissements, maisons ou centres de santé, dénommeés établi ssements associ s,
comporte les mémes stipulations que celles de la convention conclue entre le promoteur et |'établissement
coordonnateur, notamment pour l'identification, lafacturation et le paiement que le promoteur doit prendre
en charge.

Le promoteur est tenu de :

1° Fournir gratuitement les produits faisant I'objet de la recherche, ou de les mettre gratuitement a disposition
pendant le temps de la recherche, sauf dansles cas ol laloi en dispose autrement ;

2° Prendre en charge les frais définis ci-dessous qui sont engagés par |'établissement de santé, maison ou un
centre de santé :

-d'une part, les frais de mise en ceuvre du protocole de larecherche non liés ala prise en charge médicale
du patient ou du volontaire sain, dénommés " colts ", notamment les tches d'investigation nécessaires ala
recherche et les tdches administratives et logistiques liées alarecherche ;

-d'autre part, les frais supplémentaires, dénommeés " surcolts ", qui sentendent desfraisliésalapriseen
charge médicale du patient ou du volontaire sain, et requis par lamise en oauvre du protocole. Il sagit des
frais exposés au titre d'actes nécessaires alamise en cauvre de larecherche, qui doivent étre pratiqués en
plus de ceux qui sont cités dans les recommandations de bonnes pratiques cliniques élaborées ou validées par
laHaute Autorité de santé, lorsgu'elles existent, ou a défaut, des actes relevant de la pratique courante pour
la prise en charge de I'affection concernée, et qui ne peuvent pas faire I'objet d'une facturation al'assurance
maladie ou au patient.

La convention conclue par |e promoteur avec |'établissement coordonnateur et les conventions similaires
conclues le cas échéant avec les établissements associés sont conformes a une convention type définie
par arrété du ministre chargé de la santé, qui fixe notamment les modalités de calcul des co(ts et surcodts
générées par larecherche.

I1.-Des contreparties prévues par la convention unique au titre de la qualité escomptée des données issues de
larecherche impliquant la personne humaine peuvent étre versées par le promoteur.

La convention peut prévoir que tout ou partie des contreparties mentionnées a l'alinéa précédent soient
directement versées a une structure tierce distincte, participant alarecherche mais ne relevant pas de
["autorité du représentant 1égal de I'établissement ou de la maison ou du centre de santé ou se déroule
également la recherche. Des contreparties ne peuvent étre accordées que si la structure tierce remplit les
conditions suivantes :

1° Elle est désignée par le représentant |égal de I'établissement de santé, de la maison ou du centre de santé
conformément au droit de lacommande publique sil y alieu;

2° Elle dispose d'une gouvernance qui soit propre ala prémunir, ainsi que ses dirigeants, d'un risgue de mise
en cause de leur responsabilité, notamment au regard du risque de conflit d'intérét ou de la violation des
principes et régles de protection des personnes participant alarecherche ;

3° Elle utilise les fonds regus du promoteur a des fins de recherche.
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I11.-Le représentant 1égal de |'établissement de santé, maison ou centre de santé ainsi que le représentant |égal
du promoteur et, le cas échéant, le représentant |égal de la personne morale tierce susmentionnée signent la
convention.

L'investigateur responsable de la recherche dans |'établissement de santé, lamaison ou le centre de santé,
vise la convention, attestant ainsi qu'il en a pris connaissance.

La convention unique est conclue au plus tard quarante-cing jours apres réception de la proposition

du promoteur par |'établissement, la maison ou le centre de santé et, |e cas échéant, la structure tierce.
Lorsque larecherche se déroule sur plusieurs lieux, ce délai Sapplique ala convention conclue avec
I'établissement coordonnateur, et un délai subséquent de quinze jours est applicable pour la conclusion du
ou des conventions avec des établissements associés, a compter du jour ou ils regoivent du promoteur les
documents nécessaires.

La convention unigue est ensuite transmise pour information, sans délai, par le promoteur au Conseil
national de I'ordre des médecins.
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Partiereéglementaire

Premiére partie: Protection générale de la santé
Livreler : Protection des personnes en matiére de santé
Titrell : Recherchesimpliquant la personne humaine

Chapitreler : Principes généraux

Section 3 : Assurance des promoteursderecherches

Article R1121-4

Les contrats d'assurance des recherches mentionnées au 1° et au 2° de I'article L. 1121-1 garantissant, dans
les conditions prévues al'article L. 1121-10, les conséguences pécuniaires de la responsabilité civile du
promoteur et celle de tout intervenant ne peuvent pas déroger aux dispositions définies a la présente section,
sauf dans un sens plus favorable al'intérét des victimes ou de leurs ayants droit.

Article R1121-5

Les contrats mentionnés al'article R. 1121-4 ne peuvent prévoir de clauses excluant de la garantie les
dommages subis par les victimes ou leurs ayants droit que dans les cas suivants :

1° Les recherches n'ont pas lieu dans les conditions prévues aux deuxiéme et troisiéme alinéas de l'article L.
1121-3, telles qu'elles ont été approuveées par le comité de protection des personnes en application de l'article
L. 1123-7 €, le cas échéant, par I'Agence national e de sécurité du médicament et des produits de santé ;

2° Le consentement des personnes qui se prétent a larecherche n'est pas recueilli dans les conditions prévues
aux articlesL. 1122-1-1, L. 1122-1-3ou L. 1122-2 ;

3° Larecherche est réalisée sans que |'avis favorable du comité de protection des personnes et, le cas
échéant, |'autorisation de |'autorité compétente prévus aux articles L. 1123-6 et L. 1123-8 aient été obtenus;;

4° Lesdispositionsde l'article L. 1121-13 ne sont pas respectées ;

5° Larecherche alieu en dépit d'une décision d'interdiction ou de suspension prise par |'autorité compétente
mentionnée al'article L. 1123-12.

Article R1121-6
Les contrats mentionnés a l'article R. 1121-4 ne peuvent pas stipuler des garanties d'un montant inférieur a:

Code de |la santé publique - Derniére modification le 06 ao(t 2018 - Document généré le 04 septembre 2018
Copyright (C) 2007-2018 Legifrance



1° 1 000 000 euros par victime ;
2° 6 000 000 euros par protocole de recherche ;

3° 10 000 000 euros pour |'ensemble des réclamations présentées pendant une année d'assurance au titre de
plusieurs protocol es de recherche.

Article R1121-7

Les contrats mentionnés a l'article R. 1121-4 peuvent prévoir une franchise par victime.

Article R1121-8

L'assureur ne peut pas opposer alavictime ou a ses ayants droit :

1° Lefait que larecherche a été réalisée alors que le consentement n'avait pas été donné dans les conditions
prévues aux articlesL. 1122-1-1, L. 1122-1-3 ou L. 1122-2 ou avait étéretiré ;

2° Lafranchise prévue al'article R. 1121-7 ;
3° Laréduction proportionnelle de I'indemnité prévue al'article L. 113-9 du code des assurances ;
4° Ladéchéance du contrat.

Toutefois, il peut exercer une action en remboursement des sommes versées ala victime ou a ses ayants droit
et payées au lieu et place de |'assuré.

Article R1121-9

L a souscription des contrats mentionnés al'article R. 1121-4 est justifiée par |a production d'une attestation
délivrée par |'assureur qui vaut présomption de garantie.

Cette attestation comporte les mentions suivantes :

1° Lesréférences aux dispositions |égislatives et réglementaires applicables ;
2° Laraison sociale de I'entreprise d'assurance ;

3° Le numéro du contrat d'assurance ;

4° Ladénomination et |'adresse du souscripteur du contrat ;

5° La dénomination précise de la recherche couverte par I'assurance telle que prévue dans la demande
d'autorisation avec son numéro d'enregistrement, |les dates prévisionnelles de début et de fin de larecherche
ainsi gque le nombre de personnes qu'il est prévu d'inclure et |le nom du promoteur.
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Partiereéglementaire

Premiére partie: Protection générale de la santé
Livreler : Protection des personnes en matiére de santé
Titrell : Recherchesimpliquant la personne humaine

Chapitreler : Principes généraux

Section 4 : Conditionsd'autorisation de certainslieux derecherche

Article R1121-10

Ladélivrance de I'autorisation de lieu prévue au deuxiéme alinéade I'article L. 1121-13 est subordonnée au
respect des conditions suivantes :

1° Lapossibilité d'assurer une surveillance adaptée des personnes se prétant alarecherche et, en cas
d'urgence, les soins d'urgence ainsi qu'un transfert immédiat dans un service de soins approprié ;

2° Le cas échéant, un nombre de lits en rapport avec les activités prévues ;

3° Une organisation permettant d'assurer la conservation et la confidentialité des données et des informations
relatives aux recherches et aux personnes qui sy prétent et, le cas échéant :

a) Derecueillir, de préparer et de conserver des échantillons biologiques ;

b) D'entreposer, dans des conditions appropriées de conservation, les produits utilisés au cours de la
recherche;

¢) D'assurer la maintenance des éguipements et dispositifs médicaux et le contréle de qualité des
équipements et des dispositifs médicaux tels que mentionnés al'article R. 5212-26 ;

d) En cas de préparation de repas, de disposer de locaux séparés réserves a cet effet ;

4° Les conditions d'aménagement, d'équipement, d'hygiéne, d'entretien et de fonctionnement ainsi que les
gualifications nécessaires du personnel intervenant dans ces lieux de recherches permettant d'assurer la
sécurité des personnes et la qualité des données recueillies, et qui sont précisées, en tant que de besoin, par
arrété du ministre chargé de lasanté ;

5° Lamise en place d'un systéme d'assurance de laqualité ;

6° Lorsgue l'autorisation inclut les opérations prévues au quatriéme alinéade l'article L. 1121-13, lelieu
dispose:

a) D'un pharmacien justifiant d'une expérience pratique d'au moins un an en matiére de conditionnement et
d'étiquetage de médicaments expérimentaux ;
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b) De locaux, de moyens en équipements et personnels adaptés aux activités d'approvisionnement, de
conditionnement, d'étiquetage des médicaments expérimentaux ainsi que des opérations de stockage
correspondantes, hécessaires aux recherches menées dans ces lieux.

Dans le cas de recherches pratiquées en ambulatoire, des dispositions sont prévues pour assurer les mémes
garanties de sécurité.

Lorsque larecherche porte sur des personnes malades dont I'état de santé nécessite une hospitalisation, la
recherche ne peut avoir lieu en dehors d'un établissement de santé.

ArticleR1121-11

L es opérations mentionnées au quatriéme alinéa de l'article L. 1121-13 ne peuvent étre effectuées dansles
lieux régis par la présente section que lorsgue les recherches envisagées ne permettent pas de réaliser ces
opérations dans un établissement pharmaceutique autorisé au titre de l'article L. 5124-1.

L es catégories de recherches correspondantes sont définies par arrété du ministre chargé de la santé pris sur
proposition du directeur général de |I'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé.

Ces opérations ne peuvent étre effectuées que sur des lots de médicaments fabriqués ou importés dans les
conditions prévues aux articles R. 5124-49 aR. 5124-57-6.

Article R1121-12

La demande d'autorisation est adressée au directeur général de I'agence régionale de santé, ou au ministre
de la défense lorsgue | es recherches sont réalisées dans des lieux relevant de son autorité, qui en accuse
réception.

Elle comporte les éléments suivants :

1° Les nom, qualités et fonctions du demandeur ;

2° Les nom, adresse et localisation du lieu de recherches;;

3° Lanature des recherches envisageées ;

4° Ladescription précise des é éments mentionnés al'article R. 1121-10 ;

5° Les coordonnées du service de soins auquel il pourra étre fait appel en cas d'urgence;

6° Les nom, dipldme et expérience du pharmacien mentionné au quatriéme alinéade l'article L. 1121-13.

L e contenu du dossier de demande d'autorisation est précisé par arrété du ministre chargé de la santé.

Le silence gardé par I'administration dans un délai de quatre mois a compter de laréception de la demande

compl éte vaut rejet de la demande.

Article R1121-13
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L'autorisation mentionnée al'article L. 1121-13 est délivrée apres enquéte effectuée par un médecin
inspecteur de santé publique ou un inspecteur de I'agence régionale de santé ayant la qualité de médecin

et, lorsque les recherches impliquent I'emploi de médicaments ou de dispositifs médicaux stériles, un
pharmacien inspecteur de santé publique ou un inspecteur de |'agence régionale de santé ayant la qualité de
pharmacien. Le ministre de la défense est préalablement averti de leur visite lorsque la recherche est réalisee
dans un lieu relevant de son autorité.

En tant que de besoin, ces inspecteurs vérifient que les conditions d'aménagement, d'éguipements, d'hygiéne,
de fonctionnement et d'entretien des lieux autorisés sont conformes aux dispositions du présent livre et des
livres| et |1 delacinquiéme partie du présent code.

Cette autorisation est délivrée pour une durée de sept ans. Toutefois, lorsque des essais cliniques de premiére
administration al'homme d'un médicament doivent se dérouler dans ce lieu, cette autorisation est délivrée
pour une durée de trois ans. Les agences régionales de santé rendent publiques les autorisations qu'elles
délivrent sur leur site internet.

Article R1121-14

Toute modification relative aux ééments énumérés al'article R. 1121-12 nécessite la délivrance d'une
nouvelle autorisation qui fait I'objet d'une demande compléte dans les formes prévues al'article R. 1121-12,
accompagnée des justifications appropriées. Le silence gardé par |'administration, au-dela de deux mois a
compter de laréception de la nouvelle demande, vaut autorisation, sauf suspension de ce délai par |'autorité
administrative avant épuisement de ce délai.

Article R1121-15

L'autorisation peut étre retirée ou suspendue par 'autorité qui I'adélivrée si les conditions d'aménagement,
d'éguipement, d'hygiéne, d'entretien ou de fonctionnement ne sont plus adaptées a la nature des recherches
ou compatibles avec lesimpératifs de sécurité des personnes qui sy prétent, aprés que le titulaire de
|'autorisation a été mis a méme de présenter ses observations.

En cas d'urgence, I'autorité qui a délivré |'autorisation peut, sans formalité préalable, la suspendre et adresse
dans ce cas au titulaire de I'autorisation une mise en demeure assortie d'un délai raisonnable par laquelle elle
lui signifie les mesures correctives a prendre. Passé ce délai, |'autorisation est retirée si les mesures prescrites
n'ont pas été prises.

Ladécision de retrait ou de suspension de |'autorisation est transmise pour information al'Agence nationale
de sécurité du médicament et des produits de santé et ala commission national e des recherches impliquant la
personne humaine.
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Partiereéglementaire

Premiére partie: Protection générale de la santé
Livreler : Protection des personnes en matiére de santé
Titrell : Recherchesimpliquant la personne humaine

Chapitreler : Principes généraux

Section 5: Répertoire desrecherchesimpliquant la personne humaine
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Partiereéglementaire

Premiére partie: Protection générale de la santé
Livreler : Protection des personnes en matiére de santé
Titrell : Recherchesimpliquant la personne humaine

Chapitreler : Principes généraux

Section 6 : Fichier national des personnes qui se prétent a des
recherchesimpliquant la per sonne humaine

Article R1121-16

Lefichier national mentionné al'article L. 1121-16 est géré par le ministre chargé de la santé et est alimenté
par les investigateurs des recherches mentionnées au 1° de I'article L. 1121-1. Samise en cauvre et ses
modalités sont déterminées dans les conditions définies par laloi n° 78-17 du 6 janvier 1978 relative a
I'informatique, aux fichiers et aux libertés.

L orsque le comité de protection des personnes demande, conformément au deuxieme alinéa de l'article

L. 1121-16, d'inscrire dans le fichier des personnes qui participent a une recherche mentionnée au 1° de
l'article L. 1121-1, il détermine pour ces personnes une interdiction de participer simultanément a une autre
recherche ou une période d'exclusion.
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Partiereéglementaire

Premiére partie: Protection générale de la santé
Livreler : Protection des personnes en matiére de santé
Titrell : Recherchesimpliquant la personne humaine

Chapitrelll : Comitéde protection des personnes, commission
nationale des recher chesimpliquant la per sonne humaine et autorité
compétente

Section 1 : Comités de protection des personnes

Sous-section 1 : Conditions d'agrément

Article R1123-1

L'agrément d'un comité est délivré par le ministre chargé de la santé sur proposition du directeur général

de I'agence régional e de santé de la région concernée. La demande d'agrément mentionne |'adresse du siége
social du comité et est accompagnée d'un budget prévisionnel et, pour les demandes de renouvellement, d'un
rapport d'activité pour la période écoulée depuis le précédent agrément. Le contenu du budget prévisionnel
et du rapport d'activité est fixé par arrété du ministre chargé de la santé. Les demandes de renouvellement
d'agrément sont adressées au plus tard trois mois avant |'expiration de I'agrément en cours.

L'agrément est délivré pour une durée de six ans.
L e renouvellement de I'agrément est prononceé dans les mémes formes.

Article R1123-2

Toute modification concernant les informations mentionnées al'article R. 1123-1 est communiquée par le
président du comité au directeur général de I'agence régionale de santé.

Article R1123-3

Lorsque le ministre chargé de la santé envisage de retirer I'agrément d'un comité, il en informe le directeur
général de |'agence régionae de santé, qui le notifie au président du comité. Ce dernier dispose d'un délai de
trente jours pour faire valoir ses observations.
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Leretrait d'agrément est prononcé aprés avis du directeur général de I'agence régionale de santé.

Sous-section 2 : Composition et nomination

Article R1123-4

L es comités de protection des personnes comprennent quatorze membres titulaires répartis en deux colléges:
I. - Le premier collége est compose de :

1° Quatre personnes ayant une qualification et une expérience approfondie en matiére de recherche
impliguant la personne humaine, dont au moins deux médecins et une personne qualifiée en raison de sa
compétence en matiére de biostatistique ou d'épidémiologie;

2° Un médecin généraliste ;

3° Un pharmacien hospitalier ;

4° Uninfirmier ;

Il. - Le deuxiéme college est compose de :

1° Une personne qualifiée en raison de sa compétence al'égard des questions d'éthique ;
2° Un psychologue ;

3° Untravailleur socid ;

4° Deux personnes qualifiées en raison de leur compétence en matiere juridique ;

5° Deux représentants des associ ations agréées conformément aux dispositions de l'article L. 1114-1.

Chaque comité comporte parmi ses membres une personne qualifiée en matiére de protection des données
conformément al'article L. 1123-7.

Des membres suppléants en nombre égal au hombre de membres titulaires sont désignés pour chaque
catégorie dans les mémes conditions.
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Article R1123-5

Nul ne peut étre membre, atitre detitulaire ou de suppléant, de plus d'un comité de protection des personnes.

Nul ne peut ére membre d'un comité de protection des personnes, atitre detitulaire ou de suppléant sil
exerce des fonctions exécutives au sein d'un établissement promoteur de recherches.

Article R1123-6

Afin de procéder ala nomination des membres du comité par le directeur général de I'agence régionale de
santé, un appel a candidatures pour chacune des catégories mentionnées al'article R. 1123-4 est diffusé par
tout moyen approprié.

Article R1123-7

Le mandat des membres des comités est de trois ans renouvel able et prend fin au terme de I'agrément du
comiteé.

Article R1123-8

En cas de vacance d'un siége survenant en cours de mandat, le remplacement intervient dans les mémes
conditions que la nomination pour la durée du mandat restant a courir.

Article R1123-9

Au-dela de trois absences consecutives non justifiées d'un membre titulaire aux séances du comité, ce
membre est réputé démissionnaire. Le directeur général de I'agence régionale de santé procéde a son
remplacement dans les conditions prévues al'article R. 1123-8.

Article R1123-10

Les membres titulaires élisent parmi eux le président du comité ala majorité absolue des présents. Si cette
majorité n'a pu étre atteinte a l'issue de deux tours de scrutin, le président est élu alamajorité relative. En cas
de partage égal des voix entre les deux candidats les mieux placés, la présidence du comité est attribuée au
doyen d'age de ces deux candidats. Le vice-président est éu dans les mémes conditions.
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Pour ces élections, le quorum est fixé aux deux tiers des membres du comité.

Si le président fait partie du premier collége mentionné al'article R. 1123-4, le vice-président est éu parmi
les membres du deuxiéme collége et inversement.

Ladurée du mandat du président et du vice-président est de trois ans renouvel able unefois.

Sous-section 3 : Organisation et fonctionnement

Article R1123-11

Pour étre valables, les délibérations du comité requierent la présence de sept membres au moins, dont
au moins trois appartiennent au premier collége mentionné al'article R. 1123-4 comprenant au moins
une personne qualifiée en raison de sa compétence en matiere de biostatistique ou d'épidémiologie y
compris lorsqu'ils prennent part aux débats au moyen d'une conférence téléphonique ou audiovisuelle et
trois appartiennent au deuxiéme collége comprenant au moins un représentant des associations agréées
conformément aux dispositions de l'article L. 1114-1.

Article R1123-12

Le président ou, en son absence, le vice-président fixe I'ordre du jour des séances du comité.

L es séances du comité ne sont pas publiques. Le membre suppléant siége aux séances du comité en |'absence
du membre titulaire.

Les avis sont rendus a la majorité simple des membres présents, au sens de l'article R. 1123-11 sur rapport
d'un membre de chacun des colléges mentionnés al'article R. 1123-4 désigné par le président et, le cas
échéant, d'un expert appelé a participer aux travaux du comité dans les conditions prévues dans |'article R.
1123-13 ou d'un des spécialistes mentionnés al'article R. 1125-19.

Le vote au scrutin secret est de droit sur demande d'un membre sauf |orsgue les membres prennent part aux
débats au moyen d'une conférence téléphonique ou audiovisuelle.

En cas de vote avec partage égal des voix, le président de séance a voix prépondérante.

Si un membre du comité prend part & une délibération en violation des dispositions du dernier alinéade
l'article L. 1123-3, le président ne prend pas en compte son vote.

Article R1123-13

Le comité peut associer a sestravaux un ou plusieurs experts, sans voix délibérative, dont la compétence
particuliére est exigée par la nature du projet de recherche.
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L orsque la recherche porte sur un produit de santé émettant des rayonnements ionisants ou met en cauvre
des rayonnements ionisants, le comité fait appel a une personne qualifiée en matiére de radioprotection si le
comité ne comprend pas en son sein un tel spécialiste.

Lorsgu'une recherche mentionnée au 1° de l'article L. 1121-1 porte sur la premiére administration al'homme
ou utilisation chez I'homme d'un produit de santé mentionné al'article L. 5311-1, le comité fait appel aun
expert en lamatiére si le comité ne comprend pas en son sein un tel spécialiste.

L'avis des experts doit faire I'objet d'un rapport écrit.

Les experts et les spécialistes mentionnés al'article R. 1123-14 et R. 1125-19 sont également tenus aix
obligations de déclarations mentionnées a l'article L. 1451-1. Ces déclarations sont également annexées au
rapport d'activité mentionné al'article R. 1123-19.

Article R1123-14

Lorsque le projet de recherche porte sur des personnes mineures de moins de seize ans, le comité sadjoint
la compétence d'un pédiatre si e comité ne comprend pas en son sein un tel spécialiste. De méme, lorsque
le projet de recherche porte s