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" Loi n° 2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et a la qualité

du systéme de santé, JORF 54 du 5 mars 2002, in : www.legifrance.gouv.fr

* Article 1142-1 du code de la santé publique, Modifié par LOI n°2009-526 du 12 mai
2009 - art. 112, stipule :... Hors le cas ou leur responsabilité est encourue en raison
d'un défaut d'un produit de santé, les professionnels de santé mentionnés a la
quatrieéme partie du présent code, ainsi que tout établissement, service ou organisme
dans lesquels sont réalisés des actes individuels de prévention, de diagnostic ou de
soins ne sont responsables des conséquences dommageables d'actes de prévention, de
diagnostic ou de soins qu'en cas de faute.

Les établissements, services et organismes susmentionnés sont responsables des
dommages résultant d'infections nosocomiales, sauf s'ils rapportent la preuve d'une
cause étrangere.

Lorsque la responsabilité d'un professionnel, d'un établissement, service ou organisme
mentionné au I ou d'un producteur de produits n'est pas engagée, un accident médical,
une affection iatrogéne ou une infection nosocomiale ouvre droit a la réparation des
préjudices du patient, et, en cas de déces, de ses ayants droit au titre de la solidarité
nationale, lorsqu'ils sont directement imputables a des actes de prévention, de
diagnostic ou de soins et qu'ils ont eu pour le patient des conséquences anormales au
=regard de son état de santé comme de 1'évolution prévisible de celui-ci et présentent
un caractére de gravité, fixé par décret, apprécié¢ au regard de la perte de capacités
fonctionnelles et des conséquences sur la vie privée et professionnelle mesurées en
tenant notamment compte du taux d'atteinte permanente a l'intégrité physique ou
psychique, de la durée de l'arrét temporaire des activités professionnelles ou de celle
du déficit fonctionnel temporaire... ».
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' - Article 1142-3 du code la santé publique, stipule : « Les dispositions de la présente
section ne sont pas applicables au promoteur de recherche impliquant la personne
humaine, dont la responsabilité peut étre engagée conformément au premier alinéa de
l'article L. 1121-10 et qui est soumis a l'obligation d'assurance prévue au troisiéme
alinéa du méme article

Les personnes qui subissent des dommages dans le cadre de la recherche impliquant la
personne humaine peuvent faire valoir leurs droits en application des deux premiers
alinéas de l'article L. 1121-10 auprés des commissions régionales mentionnées aux
sections 2,3 et 4 du présent chapitre. Lorsque la responsabilité du promoteur n'est pas
engagée, les victimes peuvent étre indemnisées par 'office institué a l'article L. 1142-
22, conformément aux dispositions du II de [Il'article L. 1142-1. Toutefois
l'indemnisation n'est pas dans ce cas subordonnée au caractére de gravité prévu par ces
dispositions...».

2 _ Article 1121-10 du code de la santé publique, Modifié par la loi n° 2012-303 du 12
mars 2012, stipule :« Le promoteur assume l'indemnisation des conséquences
dommageables de la recherche impliquant la personne humaine pour la personne qui
s'y préte et celle de ses ayants droit, sauf preuve a sa charge que le dommage n'est pas
imputable a sa faute ou a celle de tout intervenant sans que puisse tre opposé le fait
d'un tiers ou le retrait volontaire de la personne qui avait initialement consenti a se
préter a la recherche.

Lorsque la responsabilit¢ du promoteur n'est pas engagée, les victimes peuvent étre
indemnisées dans les conditions prévues a l'article L. 1142-3... ».

215

s Alaal



oanyall Llaa

P ES

seldll LS axey lal Loy 4@l 5 oladll G LlaaY aif L
& Cmaall gl anall dlea Al dpdal) A ghnall dpaglail) 4y ilal)
oapall any ool okl Jlaad) 8 dpadell clshail) ae dals (Al AL
G s paadia e Wi iyl olicl culll thd @il 8 clsea
Lo cllasl) @l axad (el o alpas axe M Jlall 4 gy 8
sl 13 Ol e al) Aal) axe 4ia e JHLN S lsen Bild ) o
Al Wls e clay) sl e caiss Jilay 4sdll e anlill oLl
Gl eyl Gl @l slagl ey G G Y 5 g aall ansall
dgles 5 Loy ST alaad L) 5 eSally ¢ palall Janll dinsjlan (o 4355
Al adde a5 (el (Al Bl dean Al Casall (g sall

PPV B GV 1| B i R Y PRV VIVEN: P .
oapal Gleal Yela il Sloaill slgia¥) e adien o Wil ay
a5 Alal) Al anal) adaity A3y (Uadll i Ciligraa 4alsy @A) g puiadl)

Y il Gabiail) als Gmipnil 8 el Culpalloda st s G e —

PR T BUNONER 5 IS . PSS W I DR R VO BT I
ool o 5 chanall il ) il dsle e gl Ganall JleaY) o3 s o
O spaall (S Y Jagpll sda s Al Al el Aauilly 5 caluad) e s
el Sl ST il i e Aplal) Al gpeall ST Caalabe Gl e Juass
149 0a (il gayal

216

i) sl



oanyall Llaa

4 & slall 303-2002 "ui S g s e 2 L dald el
paially Jazall casall allaill (sgiuny ampall Gsiny @lxia 2002 Goyle
gkl dgad) A giaally Blaiall (1577-2002 &8y (5 sildl) aaiba

5 @bl godall by e ) Jadll shls mals sed @ ihall (sl G
G5 L gagadlly g bl Jaall claiee dgalse B il o
o ol (bl Bl alaTil \gaidag Al Qagealll Eua Al A gipally
slall) bl aiallie Aags uadall Lelaaty 38 3 A el ualss 2 ) d
Slo i G Al aelill it cllle Ji canape olad diile e
4 ealsl) e JEL ¢ Uadll @l 350 ey ddilie Jhn cadall A5
coanl Glea ) Caag U gl 8 L) oda dual o

tp s cpapal) wlal Cela Al GV (s 4f i 8 460 e

e 167 2ol b e Gagaidl ¢ dulal) Adgad) e omelil Al
sy 4l A ccnlinalilly 3l 1995 iy 25 8 54l 07-95 o5l
sl ey Gpelll 138 G daniall Ganall dles slail 6 Ussale
Wl s azalill Jguayy cdiad o3 pall Aoy dplal) JlaeY) Llaszal
Glagl) Joady M cbayl apdall lan a5 cpasndll lla S5 &5 (ga
Aldiaal)l dpaal 4y g pasal 4l

Con gar 3l sl Jiaed Daliag 5l 5 aaall SSaY) i LS
S e 15,8 140 30l (A& 2005 545 20 & o3 10-05 o5
Iy pypaall (5 als Plawadl )l go Jstual axasl 13 " e al

217

i) sl



oanyall Llaa

5 oka ol ) 138 gy .7y penl) 1 e (magels Alpall i (Lod
el dudll JaeY) Ulain agd Les Ailanadl i) Llaim dlaal
oSN G Y Al Jae e g3 LYl avs alae kil Jladl
ol lal) s gl pa (5 Jlad G (i (5 5
it e ui i) gyl opiS gall gl e Jal 1
bl dige dingd oA okail) pe ST LT g 85 paimy Al (y5ilE
o okl Dlgpen o spnll cllly caileny papall ded Jal o
Jaxll dam Coad 8 Al Glicload) 5 okl Uadld) (g A8l 35 pa
so1 Alpanal) 3 yshds el e Lol W ol Zigad gt oy il
Gl Lo (el pddlee] o LY Adgiae 350a (aii Al (a peais
oo WY olaidly Ll eyt AU hlaally L gsesity ) JleeY)
pl) (s gl lia ngs Cim ] pglall Jalal) a8 S

astall (e gl 136 alaiall i glal) sl lall aglal) 8 Jadall alall

218

s Alaal



