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Art. :
AsS. :
Bull. civ. :
Cass.Civ. :
C.A:
CAA:
CE:
C.P.CF:
C.S.P.F:
Concl :

D. -

Gaz. Pal. :

JCP .
JO:
L.G.D.J:
Obs. :

O.N.LAM :

P.U.F.:
Rapp. :
R.D.S.S:
R.F.D.A:
RTD civ. :
Sect. :
Vol. :
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Acrticle

Assemblée

Bulletin civil

Cour de cassation, Chambre civile

Cour d’Appel

Cour Administrative d’ Appel

Conseil d’Etat Frangais

Code de Procédure Civile Francais.

Code de la Santé Publique Francais.

Conclusion

Recueil Dalloz

Gazette du Palais

Juris-Classeur Périodique (La semaine Juridigue)
Journal Officiel

Librairie Général de Droit et de la Jurisprudence
Observation

Office National des Accidents Médicaux, des
affections iatrogenes et des infections nosocomiales.
Presses Universitaires de France

Rapport

Revue de Droit Sanitaire et Social

Revue Francgaise de Droit Administratif

Revue Trimestrielle de Droit civil

Section

Volume
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2_ Art. 25 du déclaration universelle du droit de ’homme dispose : « Toute personne a droit
a un niveau de vie suffisant pour assurer sa santé, son bien-étre et ceux de sa famille,
notamment pour I’alimentation, I’habillement, le logement, les soins médicaux ainsi que
pour les services sociaux nécessaires ... » la déclaration universel des droits de I’homme
(DUDH) est adoptée par ’assemblée générale des nations unies le 10 décembre 1948 a
paris au palais de CHAILLOT par la résolution 217 (I11) A (4), elle précise les droits
fondamentaux de I’homme, sans véritable portée juridique en tant que tel, ce texte est
une proclamation de droit, par conséquent il n’a qu’une valeur déclaration.

Voir sur site : un.org/fr/universel-déclaration-human.ughts
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«Celui qui réclame I'exécution d'une obligation doit la prouver. Réciproquement: celui qui se
prétend libéré, doit justifier le payement ou le fait qui a produit I'extinction de son obligation ».
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3. Cass, civ, 1%, 20 mai 1936, affirme que : "Attendu qu’il se forme entre le médecin et son client un
véritable contrat comportant I'obligation pour le praticien I'engagement sinon bien évidemment de

guérir le malade, et que la violation méme, involontaire, sanctionne, par une responsabilité de
méme nature également contractuel..." Voir sur le site ;_http://www.Droit.univ-paris5.fr

CLIAT Lse ety (1992 55 06 5 &30 276 —92 &) (5265 asye 0 54 saldl ati
ey OBl zha o Gudall a3l s L L e 1992 55 08 sl jsla (52 22e z.z. ) .z ekl
plall cillanal A4laally Ay GAMAYL paihy ollasal gME apdl Glady Anllaa ik (6] o 4ldiga

S onlaally Cpaaitiall £3Lail 3y g pal) die AilaiuNlg Guaal)

18



ol Jaal) (B A 5 pall Al gigmnall (5381 Syl :J3Y) Jeaili-d3¥)
Aall (Gabay AL JYAY) el ald) (Ll

V) el (anall Fle e iyl b dadal) sel@ll s clEY) s oy
BN g Jlae Vs 308 dpale s nsS) Aglall JleeY1 Gany 080 ks 45
Gy a5l Jlee ) oda (& capdall Gl maald 53S5a Lgd bl 6 Y Jlaal)
Y] e el Ll gleda 5l 23ne Jery 2Ll digacae (S 6l cAa

o b oant B ccanlall Gile o L DuaiBe ag Gaad oA e ol
Jia M pmpall e a4 Adls Gl alall olal) Gyl a3y 3] ¢ pasanll il
POl g il Lla¥s (gsandl Hhd (e (lagsall Al Glaa

nal @le o Al sy Gl da ety I B papdl @le o an,
b Jidil il sl A] sy daml U pally wilialy o Al FREmA)
2240 s o AL YOA] iy Ll ade dymas clell Jae ageaiall dagill (a3 axc
Capal la] 3yadd i) g Cunldl caola 8 ssme Uk gy ) D dala Y 4
A8 4l gnl) iy ol Lo Al Al gna ogd aiinsal) 5 Culal) Al s Gl IS puiay
G JAS Cas $iaT ol 3agealial) daill O ) clodle GGl dal) ity aalll sy
25 Pl pmiall dagill ias 0 Jla s ) o of P (el U e _sal
b o) f i hase i il el O e el i o Al gpesdll Aladl 030 b
el i o oSe ) ang) Gl s Gl s of e 92008 L 17

S BAl BE dsng s Adgpad) o anlall a8 Aalall o)l Gada 4 e Al gesdl

s anal Uad el Uad G

L (plally dapall b o) dagyll e A (bl Ul e dpaad) Ayl it gl
169 (= 2009 (has dnals Aaday) aglall and Al aslalls dadlay) 3)lasl)
236 G <2004 (i el oS Hpal) Lspal) dilie Al cplall dind Agsad) rlae Pk
o A3 o il dn gyl o lial 48 Juali 3 Aglae ccyaally Linall ¢ LY Adgsesa ¢yl 2eal =
250 U= ¢1989 byl ¢ jualdl) dasa daals ¢(§saal)l A0S ¢ aldll 40l

4~Cass. Civ, 1%, 17 janvier 2008. Voir sur le site: www.L égifrance.qouv.fr

19



) Jaal) B Ao un gall A gigunall (gAY Jauali 1 J5Y) el Y )

V) 4l gpusa by daii Gy o5 Alla 8 il Gkl S elou Jgpesal (S Y

£ 480 Yy ¢ apally 30U ) juially adalis oy Adld) AR wdady (51 aia) ) i

S e las Gl o 30 Al ods b 4l gise Y Uad J<5 Y aled o il Al esd)
coSall bl

A4l g Al
bl Jlaal) A aldy) aliga
V) cpapd) Gile e bl all i) sce sl e o loailly sl i
Agudal) 2D Calll ool axed Dl cellyy oLl ol Gligmaa sac 4gals 8 alf

Gla ya®h ld dyd dph c-UaaL ‘)j}[\ GBlay Ladie Aligra ‘)—c&\ Alay lag (\in)

gisanl sy 3Kl o2 a2l (1 ¢ el ()30 apen) 43hd e Canlall A lisa oyl o Loailly 48 gy -
Loy oLl il e aai ¥ g o e daalgd) Aial) Jy o8 ae Al (8 aseal) ol U)oy
b cuapall o Y dadu LK ¢3S Bae g Mg ¢ fighue Cipha (10 V) oyt (Sar Y Ul sed peai
J8 Aaiflly Gagdl daabe Jie aball 3 U8 aal) 5 cudall mpng el sl Y e e oladl
112 e 2007 ¢ jan il oY) bl bl ¢ Uad) iz 8 apeall v ol plad L Jlainl) dde
gis) S Ylan) dlia of @y o3 aplall ¢(Gaphall) Gadill @il 8 ol jeaiey Uadll dalin (Ll
Al cda aald dsene deal 1R laa ek iy bl 138 08 et aghy D pag aSHld el
383 L 2007 apalal ciugpall Lmgill a2k cdnaeliag calal) cUad] e aldl) adiud)
el il Uasll 588 i L) Sa ) 8 A dl) (i) AeSiae 4 il Lo ) Tl il g
3ok s b g cdia s s allea) b Jls ka0l 4DIA (e cufl (535 "Thonret-Norg " A
A e Sla 4S8 il apd g S5 Aald el e ads aa U Biar ) @l 2y 3 ¢l
o bl sSal ) Candal) Ailgpann ol asenl) Uadl) 588 5 (3 onipdll oLl aali Lo e (S ¢iapal
Jaw aile Gl abayy ) Sall omeys il o ) F Y 1936/05/20 Fulis Gl (bl Ao
ol cgee e S laexia AN Tags DAY (oly A Apadell Jpua) pe daiially Ay dhsliall Al
el S skl el aenl) Uall 5,88 il Ll jan U (gag dtiadl 4 ggundll
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' Cass.Civ., 29 mai 1951 : publié au : (Bull. civ. 1, n° 162 ; D. 1952, p 53, note R. Savatier ; JCP 1951, II, n°

6421, note R. Perrot ; S. 1953, 1, p 41, note R. Nerson ; RTD civ. 1951, p. 508, obs. H. et L. Mazeaud.). VVoir
VIALLAL Frangois, les grandes décisions du droit médical, L.G. D .J. J, Lextenso, édition, 2010, p128 et p
148.
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AL Caa e A W Anddll i) AeSae Cige i) o) aag
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Sl OS "Hedruel” "Jasae’ cen Ladd o (8 Leailly padlii (gee3 dunliag
aln Llee ad sha) sygpa J plladl 4 Juagiy dandl B sala YT
e aaball Lleall Jaally 4 Cuypals cdiana sa5asall ¥ Gany Jlaiind
&t i Ahla) (pd A (e dasd Bale by danall S04 e&ﬂ e Sl db il

digaa Jlaal uall aaa JUnul i s (Perforation intestinales )

oo <1996 @l el dagll ly dijlie dubp ol Jeadl 8 530Y) s e Gismae s -
52551 Lo (Bl gaye conn ) Uadd) L) ¢anld o 2eas L399

95 ) cé.}h.u CAJA ¢ lana @t\ﬂ -2
- Cass : civ, 1°® 25/02/1997 a décidé que « C’est au médecin, comme a toute  personne tenue

Iégalement ou contractuellement d'une obligation particuliére d’information de rapporter la preuve de
I'exécution de son obligation ». Voir sur le site.: http:/Bullten.Conseil.national.Médecin.Fr.
BERGOIGNANE- ESPER Claudine et SARGOS Pierre, Les grands arréts du droit de la santé, Dalloz,
Paris, 2010, p 47 ; KHADIR Abdelkader, Recueil d’arréts en responsabilité médicale, Tomel, Editions
Houma, Algérie, 2014, p p 133- 134. HUREAU(J), Le devoir médical d’information, Essai et
réflexion sur la doctrine de la cour de cassation, In; L’expertise en responsabilité médicale et en
réparation du préjudice corporel, MASSON, Paris, 1998, p 112.
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1951 b 29 &by soball aill deSae Ciige po (3iie daSaall 028 Ciige ) oSl
DGl ae oSa call ol dae Je gl (aje ve af e . <3 Galls
Jexiy (e 4l i 3 el Tane <y 535 @) jndd) (gild) e 1315 50l (o ) ol
Sl 13 it aald e Qi i ade cng o DleYU (ald Wil Ba gl
Slels Al Cudall Gle e by oS Wl ad i Ll e Tl 138 2 Led s
(BN 13 35 s e Jll ade s amye
bl ey Jlaa B cldy) poe JA SRl ulad) s Lol

25 zylu olall Hédruel "dgoad’ DDA & duipill (miil) daSan Ciil

Al pams 8 Al SA Al 1315 soldl (e (e A8l syl 1997 8

Opelaall Aalaie cdaall Aas ¢ hall AeYU AN Jlae 8 OB ecae Ji caeal Lo oo D -
93 2 2007 I aamll ¢ jluali ¢ lusali dalid

oG e 323 salall el 2
3- «... Vu Iarticle 1315 du code civil :
Attendu que celui qui est légalement ou contractuellement tenu d’une obligation
particuliére d’information doit rapporter la preuve de I’exécution de cette obligation ;
Attendu qu’a D’occasion d’une coloscopie avec ablation d’un polype réalisée par le
docteur Cousin, M. Hédreul a subi une perforation intestinale ; qu’au soutien de son
action contre le médecin, M. Hédreul a fait valoir qu’il ne I’avait pas informé du risque
de perforation au cours d’une telle intervention ; que la cour d’appel a écarté ce moyen
et débouté M. Hédreul de son action au motif qu’il lui appartenait de rapporter la
preuve de ce que le praticien ne 1'avait averti de ce risque ce qu’il ne faisait pas dés lors
qu’il ne produisait aux débats aucun élément accréditant sa thése ; attendu qu’en
statuant ainsi, alors que le médecin est tenu d’une obligation particuliére d’information
vis-a-vis de patient et qu’il lui incombe de prouver qu’ il a exécuté cette obligation, la
cour d’appel a violé le texte susvisé... »
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L. Art. 1315-2 du code civil francais dispose : « ...celui qui se prétend libéré, doit justifier
le payement ou le fait qui a produit ’extinction de son obligation ».

“CHABAS Frangois, L’obligation médicale d’information en danger, JCP- La semaine juridique,
Edition Générale, n°11, 15 mars 2000, p 460.

G sl panall Dlels andall Al 8 Al (ol Bsiag dulaal Gp alal) canl s dea 1l i
97 2 2012 ayaSiyl danal) daalall Hla (el b Gyl

% Voir : CE, sect., 05 janvier 2000, Consorts Telle, publié au : (RFDA, 2000, p 646, concl, et
note P. Bon ; JCP 2000. II. 10271, note J. Moreau). Voir sur site : www.legifrance.gouv.fr

35 G e () ol U8 Cany iyl Apall Gl e ohaliall "I il (o8 Lan =
oball Gaply il daSsa I b Rl galall oyl i 8y J5¥ cawhal) ) SleYl H5N)

Pl LS AaSadll 8 ol i) Algall Gulae 58 3 o 5l Apad) 1998 (lsa 09 5l
« ...En se fondant, pour estimer que les praticiens avaient omis de fournir cette information, sur
le fait que I’établissement hospitalier de paris n’établissait pas que: I’intéressé avait été informé
des risques de l’intervention, la cour administrative d’appel n’a pas commis d’erreur de
droit... ». Cité in: BON Pierre, alignement de la jurisprudence administratives sur la jurisprudence
(Note sous conseil d’Etat, section, 5 janvier 2000 Assistance publique, hdpitaux de Paris et consort
telle, R.F.D.A, n° 3, Dalloz, France, 2000, p 659.
>~ Loi n° 2002-303 du 4 mars 2002, relative aux droits des malades et  la qualité du systéme de santé.
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S bl gad) el Laly oY) 2 @ld) alile o a8 Y (L)
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(bl oY) Jlaa (b ALY LAY AluapS AUl (g S5 NG

iy 1997 o 25 sl jolall L) il daSas I idall Jagll il
Lo A8 o ol gy caad S Bl ) Bile o GlBY) e 8
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Gl ol i 8 V) ¢ SO il L dadl) (i) AaSna L) 5 o i

OSal ad )l 13 T Y «Guyoumar » " jlagd' el duuliag 1997 ,.:<i 14

™. Article 1111/2 de code de la santé francais dispose que: "...En cas de litige, il appartient au
professionnel ou a I'établissement de santé d'apporter la preuve que I'information a été délivrée
a l'intéresse dans les conditions prévues au présent article.

Cette preuve peut étre apportée par tout moyen"'.

2 _Cass. civ. 1%, 14 Octobre 1997, Guyoumar, n° 95-19.609, publié au :( Bull. civ. I, n° 278 ; JCP 1997. II.
22942, rapp. P. Sargos ; RTD civ. 1998, 100, obs. Mestre) Voir sur le site : www.legifrance.gouv.fr
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_Art. 35 du code déontologie médicale francais stipule: «... Tout au long de la maladie, il tient
compte de la personnalité du patient dans ses explications et veille a leur compréhensions.
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*-LAMBERT FAIVRE Yvonne, Op. Cit, p672.
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>~ « Une clinique est présumé responsable d’une infection contractée par un patient lors d’une

intervention pratiquée dans une salle d’opération, a moins de prouver I’absence de faute de sa
part ». Cass. civ., 1, 21mai 1996, n° 94- 16.586. Voir sur le site, www.legifrance.gouv.fr
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- «Le fait qu’une telle infection ait pu néanmoins se produire, révéle une faute dans
I’organisation ou le fonctionnement du service hospitalier a qui il incombe de fournir au
personnel médical et des produits stériles » C.E, du 9 décembre 1988. Cité par : OLIVIER Helene,
La responsabilité de 1’hopital en matiére d’infection nosocomiales, Mémoire de 1’école nationale de la
santé publique, Rennes, Paris, 12 décembre 2001, p 11.
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2.MEMETEAU Gérard, Traité de la responsabilité médicale, les éditions hospitaliéres, 1996, p 160.

*- PENNEAU Jean: Op. Cit, p 61

°- « Le dommage subit par un usager d’un établissement hospitalier public révéle, par le seul fait
qu’il se soit produit, I’existence d’une faute commise a I’occasion des soins qui lui sont prodigués
dans le seul cas ou, bien que la preuve n’ait pu étre apportée, il a été nécessairement provoqué
par une mauvaise organisation, ou un fonctionnement défectueux du service, compte tenue de

I’état des connaissances scientifiques et des régles médicales... », C.E. , 23 Février 1962, Cité par :
MEMETEAU Gérard, Op. Cit, p 62.
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Voir : Circulaire n° 645 du 29 décembre 2000, relative a 1’organisation de la lutte contre les infections
nosocomiales dans les établissements de santé, ministére de I’emploi et de la solidarité. Voir sur le
site : www.nosobase.chu-lyon.fr
* .On entend Par infection nosocomiale: «Toute maladie provoquée par des micro- organismes;
contractée dans un établissement de soins par tout patient aprés son admission, soit pour
hospitalisation, soit pour y recevoir des soins ambulatoires: - que les symptémes apparaissent lors du
séjour a I’hopital ou apres, que Pinfection soit reconnaissable aux plans clinique ou microbiologique,
données sérologiques comprises, ou encore les deux a la fois.
Ces caractéristiques concernent aussi les personnels hospitaliers en raison de leurs activités... ».
Voir : Circulaire n° 263 du 13 octobre 1988 relative a 1’organisation de la surveillance et de la
prévention des infections nosocomiales, cité in : http:// affairesjuridigues.aphp.fr
>-Cass, civ 1% ch 29/06/1999. Pourvoi n°97-14254. Voir sur le site : www.legifrance.qgouv.fr
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L. C.E, du 23 mars 2018, n° 402237, a redéfini I’infection nosocomiale comme étant une « Infection
survenant au cours ou au décours de la prise en charge d’un patient et qui n’était ni présente

ni en incubation au début de celle-ci sauf s’il est établi qu’elle a une autre origine que la prise en
charge ». Voir sur le site : www.legifrance.gouv.fr

2 - Cass ,civ 1% ch. 7 Janvier 1997, pourvoi n° 94-19497. Voir sur le site : www.legifrance.gouv.fr
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L. Loi n° 91- 1406 du 31 décembre 1991, portant diverses dispositions d’ordre social, J.O.R.F n°03 du
04 janvier 1992, cité in: www.légifrance.gouv.fr

2. Loi n° 98- 389 du 19 mai 1998 relative a la responsabilité du fait des porduits défectueux, J.O.R.F
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« Con. que le préléevement et la distribution du sang humain et de ses dérivés, tels qu’ils sont
organisés par le centre hospitalier, constituent une activité du service public de santé, que les
donneurs de sang qui collaborent bénévolement & ce service doivent étre garantis des
consequences dommageables des prélévements pratiqués sur eux, méme en ’absence de fautes
imputables au service ; qu’il est constant que M..a subi au centre département de transfusion
sanguine..une ponction veineuse en vue d’un don du sang ; qu’a la suite de ce prélévement, il a
présenté des troubles divers se caractérisant par des sensation douloureuses multiples et un
grand état de fatigue qui ont nécessité un suivi médical et dont il garde des séquelles : qu’il
résulte du rapport de I’expert que ces troubles, bien qu’ils ne résultent pas d’une lésion
organique causée par la ponction veineuse, sont liés de cause a effet avec cette derniére : que le
centre hospitalier..doit, en conséquence, en ’absence de toute faute relevée a la charge du
requirent, supporter entierement la réparation des dommages subis par P’intéressé du fait du
prélévement sanguin auquel il s’est prété ». (C A A de Nantes, 11 juin 1992, delhommeau).
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L. Loi N° 93-05 du 04 janvier 1993, relative a la sécurité en matiére de transfusion sanguine et de
médicaments, Cité in:www.legifrance.gouv.fr

2-Loi N° 98- 535 du 1 juillet 1998 relative au renforcement de la veille sanitaire et du contréle de la
sécurité sanitaire des produits destinés a I’homme. Cité in:www.legifrance.gouv.fr

3. Ordonnance N°2005-1087 du 1 Septembre 2005 relative aux établissements publics nationaux a
caractére sanitaire et aux contentieux en matiére de transfusion sanguine. Cité in:
www.legifrance.gouv.fr

“. Art L.1222-9 du code de la santé publique, dispose que : « L’Etablissement francais du sang
assume, méme sans faute, la responsabilité des risques encourus par les donneurs a raison des
opérations de prélévement » Cité in : www.legifrance.gouv.fr

>~ « La mission de santé publique qui résulte du monopole du service public transfusionnel confié¢ &
I’Etablissement francais du sang se rattache par son objet au service public administratif. Les litiges
relatifs a la réparation des conséquences dommageables des transfusions sanguines... relévent de la
compétence des juridictions administratives ».
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>~ Arrété n°198 du 15 février 2006 portant création organisation et définition des attributions des
structures de transfusion sanguine, sur le I’agence Nationale du sang. Cité in : www.santé .dz/ans.
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— Art. 1 de la loi du 11 septembre 1941 relative a I’exercice de la médecine, «Sont réserves aux

pharmaciens La préparation des médicaments, destinés a I’usage de la médecine humaine: c'est-
a-dire toute drogue substance en composition présentée comme possédant...».

— Art L 5111-1 du C. S.P modifié par Ordonnance n°2022-414 du 23 mars 2022- précitée Art.1 qui

stipule : «l. -On entend par médicament a usage humain toute substance ou composition
présentée comme_possédant des propriétés curatives ou préventives a I’égard des maladies
humaines, ainsi que toute substance ou composition pouvant étre utilisée chez I’homme ou
pouvant lui étre administrée, en vue d’établir un diagnostic médical ou de restaurer, corriger ou
modifier ses fonctions physiologiques en exercant une action pharmacologique, immunologique
ou métabolique.

Sont notamment considérés comme des médicaments les produits diététiques qui renferment
dans leur composition des substances chimiques ou biologiques ne constituant pas elles-mémes
des aliments, mais dont la présence confére a ces produits, soit des propriétés spéciales
recherchées en thérapeutique diététique, soit des propriétés de repas d’épreuve.

Les produits utilisés pour la désinfection des locaux et pour la prothése dentaire ne sont pas
considérés comme des médicaments.

I1. -On entend par médicament vétérinaire tout médicament tel que défini par P’article L. 5141-
I11. —Lorsque, eu égard a I’ensemble de ses caractéristiques, un produit est susceptible de
répondre a la fois a la déefinition du médicament prévue au premier alinéa du I et au Il et a celle
d’autres catégories de produits régies par le droit européen ou national, il est, en cas de doute,
considéré comme un médicament » in : www.legéfrance.gouv.fr,
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'~ «... mais attendu que le contrat d’hospitalisation et de soins liant un patient & un

établissement de santé privé met & la charge de ce dernier, sans préjudice de son recours en
garantie, une délégation de sécurité de résultat en ce qui concerne les produits, tels les
médicaments, qu’il fournit...» Cass. Ch. Civ.l, du 7 novembre 2000, n° 99-12.255
in :www.legéfrance.gouv.fr
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2~ Art. 1384 du C.C.F. modifié par ordonnance 2016- 131 du 10 février 2016- précitée, Art.

1242-1 stipule : « On est responsable non seulement du dommage que 1’on cause par son
propre fait, mais encore de celui qui est causé par... des choses que I’on a sous sa
garde... ».
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3- Art.L 1142-1 de la loi 2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et a la Qualité du
systéme de santé précitée, modifiée par loi n°2009-526 du 12 mai 20009, 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 quatriéme 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... »

2 _Art.L 5211-1 de la loi 2002-303 précitée, modifiée par ordonnance n° 2010-250 du 11 mar

2010. relative aux dispositifs médicaux, J.O.R.F n°0060 du 12 mars 2010 : www.legfrance.gouv.fr,
stipule : « On entend par dispositifs médical tout instrumentin :

Appareil, équipement, matiére, produit, a I’exception des produits d’origine humaine, ou autre
article utilisé seul ou en association, y compris les accessoires et logciels nécessaires au bon
fonctionnement de celui-ci destiné par le fabricant a étre utilisé chez ’homme a des fins
médicales et dont ’action principale voulue n’est pas obtenue par des moyens pharmacologiques
ou immunologique ni par métabolisme, mais dont la fonction peut étre

Assistée par de tels moyens. Costitue également un dispositif médical le logiciel destiné par le
fabricant a étre utilisée spécifauement a des fins diagnostiques ou thérapeutiques. Les dispositifs
médicaux qui sont concus pour étre implantés en totalité ou en partie dans le corps humain ou
placés dans un orifice naturel, et qui dépendent pour leur bon fonctionnement d’une source
d’énergie électrique ou de toute source d’énergie autre que celle qui est générée directement par
le corps humain ou la pesanteur, sont dénommeés dispositifs médicaux implantables actifs ».
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LArt 30. C.p.c.f dispose : « L’action est le droit par I’auteur d’une prétention, d’étre entendu sur
le fond de celle-ci afin que le juge la dise bien au mal fondé pour I’adversaire, I’action est le droit
de discuter le bien fondé de cette prétention »

Voir : Code de procédure civile francais 104°™ édition, Dalloz, France, 2013.
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LArt.L 1142-2 de la loi n° 2002 -303 précité. Modifié par la Loi n® 2011-1977 du 28 décembre 2011- art 146,
stipule : «les professionnels de santé exercant a titre libéral les établissements de santé, services de
santés et organismes ..., et toute autre personne morale, autre que ’Etat, exercant des activités de
prévention, de diagnostic ou de soins ainsi que les producteurs, exploitants et fournisseurs de produits
de santé, ... sont tenus de souscrire une assurance destinée a les garantir pour leur responsabilité civile
ou administrative susceptible d’étre engagée en raison de dommages subis par des tiers et résultant
d’atteintes a la personne survenant dans le cadre de ’ensemble de cette activité....

L’assurance des professionnels de santé, des établissements, service et organismes mentionnés au
premier alinéa couvre leurs salariés agissaant dans la limite de la mission qui leur est impartie,
meéme si ceux- ci disposent d’une indépendance dans I’exercice de I’acte médical. »

2-Art 1142-25 de la loi n° 2002-303 précité, modifié par ordonnance n° 2010-117 du 23 février 2010
art 7 stipule : « Le manquement a ’obligation d’assurance prévue a ’article L.1142-2 est puni de
45.000 euros d’amande.

Les personnes physiques coupables de ’infraction mentionnée au présent article encourent
également la peine complémentaire d’interdiction, selon les modalités prévues par Darticle
131/27 du code pénal, d’exercer ’activité professionnelle ou sociale dans I’exercice de laquelle
I’infraction a été commise. Cette interdiction est portée a la connaissance du directeur général

de ’agence régionale de santé qui informe les organismes d’assurance maladie ».
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- Art.L1142-22 de la loi 2002-303 modifier par 1’ordonnance N2018-20 du 17 janvier 2018

dispose: «L’office national d’indemnisation des accidents médicaux, des affections iatrogénes et
des infections nosocomiales est un établissement public a caractére administratif de 1’état, placé
de sous la lutelle du ministre chargé de I’'indemnisation du titre de la solidarité nationale»
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2. Art. L 6322-1 alinéa 6 de la loi n° 2002-303 du 04 mars 2002, modifié par 1’article 59 de la loi
2015-1702 du 21 décembre 2015, de financement de la sécurité sociale pour 2016, dispose:
«I’activité, objet de I’autorisation n’entre pas dans le champ des prestations couvertes par
I’assurance maladie au sens de I’article321-1 du code de la sécurité sociale sécurité sociale». Voir
sur le site : www.legifrance.gouv.f

. Art. L 101 de la loi 2002-303 précitée, modifiée par la loi n°2002,1577 du 30 décembre 2002
précitée stipule: «les dispositions du titre 1V du livre I* de la premiére partie du code de la santé
publique issues de I’article 98 de la présente loi, 2 I’exception du chapitre I°"° de article L.1142-
2 et de la section 5 du chapitre II s’appliquent aux accidents médicaux, affections iatrogénes et
infections nosocomiales consécutifs a des activités de prévention, de diagnostic ou de soins
réalisées a compter du 5 septembre 2001, méme si ces accidents médicaux, affections iatrogenes
et infections nosocomiales font I’objet d’une instance en cours, 2 moins qu’une décision de
justice irrévocable n’ait été prononcée.

Les dispositions de la section 6 du chapitre 11 de titre IV du livre 1° de la premiére partie du
méme code sont immédiatement applicables, en tant qu’elles sont favorables a la victime ou a ses
ayants droit aux actions en responsabilité, y compris aux instances en cours n’ayants pas donné
lieu a une décision irrévocable.

Les dispositions de I’article L.1141-1 du méme code s’appliquent aux contrats en cours a cette
méme date ».

280


http://www.legifrance.gouv.f/

Jhalaal) 4 a1 8d g ddal) Guajgad) fpial (lan gl AN Juadl) 1 SEY Gl

O cote) (ol 13 i e edl A J8 ZSY) e ey 4o gil 200
i Al padiilly 2 ally LB Jleel V) Cargin ¥ SA Aallu 30kl el olSa
2001 s 5 e le )il
daluaal) ol 8y 9bal) (e dlma Ay ) fy -3

ol fy o gl alaill auly Gapgal) AU e s paall ddiy S
Capall ol )l by 2y aluall o 5)shall e Aiee daps 4 a0
A duigal) o Aalall slall o la)tl cdudidagll 45 il

O i) Aaall o5l (e L1142-1 30l ansay casidl) g pdiall dajis
ol e a7 28 apall lgie ey Al Saall A (g0

o X12003 Jil 4 s (D 314-2003 &) asnpd) b 2
/24 mual L1142-1 50l b5y @ 725 dw (mias o ) 4l
2003 521 b #55d P1462 2003 ) asejall nsas

Aglall Gl Uaca s gadsn ) gop Al sl o (e Lae W
e BB ey GO ) pal) el dans il 1) Camy ¢ lacall (§53ia (4 Budinna
coasnil) (e i Gy el Aalun Jad g2a G g 131 iy gan 4 Y 724
gl (paliail) alail By (oo gnilly Adlaal) il o) < GIG

Dty ¢ 1l da (8 el 2002 ole 4 (58 Caser ouidl) ¢yl (ass
sl Clelal) (e desane puay Wil oo g padl Jsas digady Sl )Y
ehay) Jids «pansailly dalladl 4ygeall Glalll Ly asfi g Dill Axgpualls dagll 430l

L. Décret n° 2003-314 du 4 avril 2003, relatif au caractére de gravité des accidents médicaux, des
affections iatrogénes et des infections nosocomiales prévu a ’article L.1142.1 du code de la santé
publique, Voir sur le site : www.legifrance.gouv.f

2-Art 01 du décret n° 2003-314 stipule: « le pourcentage mentionné au deuxiéme alinéa du Il de
Particle L.1142.1du code de la santé publique est fixé a 247 ».

5. Décret n° 2003-462 du 21 mai 2003, relatif aux dispositions réglementaires des parties I, I1, 111 du
code de la santé publique, Voir sur le site : www.legifrance.gouv.f
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Voir le: décret n° 2003-140 du 19 février 2003, modifiant le code de la santé publique : Cité sur le
site: www.legifrance.gouv.fr.

2. MOQUET-ANGER Marie-Laure, Droit hospitalier, 2°™ édition, librairie générale de droit et de le
jurisprudence, Paris, 2010, p 474.

150 G (Gil gage o canall Agadl Al yusal) cxlla s sliad L]
3. Voir Art.L1142-14 alinéa 8 loi 2002-303, Op. Cite

Art L.1142-12 de la loi 2002-303 précité, modifié par la loi n° 2004-806 du 9 aout 2004 relative a la
politique de santé publique, JOR11 aout 2004.
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Voir le: décret n° 2003-140 du 19 février 2003, modifiant le code de la santé publique : Cité
in: www.legifrance.qouv.fr.

152 (o Gl gase o cplall Lind) Adgsed) ol 3l =2
3_ Art. L.1142-14 du code de la santé publique, modifié par la loi 2011-1977 précitée dispose:
«.. Sile juge compétent, saisi par la victime qui refuse I’offre de I’assureur, estime que cette
offre était manifestement, il condamne que I’assureur a verser a I’office une somme au plus égale
a 15% de I’indemnité qu’il alloue, sans préjudice des dommages et intéréts dus de ce fait a la
victime ».
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! - Voir Art. L 1142-15 du code de la santé publique.

2. Voir I’Art L. 1142-17 de la loi 2002-303 précitée, modifié par la loi n° 2002-1577 du 30 décembre
2002, art.l J.O.R.F 31 décembre 2002, relative a la responsabilité civile médicale cité in:
www.legifrance.gouv.fr
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contentieux en matiére de transfusion sanguine. Cité in:
www.legifrance.qouv.fr

Ordonnance n° 2010-250 du 11 mars 2010, relative aux dispositifs
médicaux, J.O.R.F  n°0060 du 12 mars  2010:
www.legifrance.qouv.fr

Loi n° 2011- 1977 du 28 décembre 2011de finances pour 2012, cité

in : www.legifrance.gouv.fr
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13. Loi 2015-1702 du 21 décembre 2015, de financement de la sécurité
sociale pour 2016. www.legifrance.gouv.fr

14. Ordonnance n°2016- 131 du 10 février 2016 portant réforme du
droit des contrats, du régime genéral et de la preuve des obligations,
J.O.R.F n° 0035 du 11 février 2016 in : www.legifrance.gouv.f

15. Ordonnance 2018-20 du 17 janvier 2018 relative au service de santé
des armées et a I’Lnstitution nationale des invalides, J.O.R.F n°

0014 du 18 janvier 2018.

B-Décrets

1. Décret n° 81-582 du 15 mai 1981 relatif aux conciliateurs, J.O.R.F du
19 mai 1981.

2. Décret n° 2003-140 du 19 février 2003, modifiant le code de la santé
publique, cité in: www.legifrance.gouv.fr.

3. Décret n° 2003-314 du 4 avril 2003, relatif au caractére de gravité
des accidents médicaux, des affections iatrogenes et des infections
nosocomiales prévu a L’article L.1142.1 du code de la santé
publique, J.O.R.F n° 81 du 5 avril 2003: www.legifrance.gouv.fr

4. Décret n° 2003-462 du 21 mai 2003, relatif aux dispositions

réglementaires des parties I, 11, 111 du code de la santé publique, Voir
sur le site : www.legifrance.gouv.fr
C-Arréte :

- Arrété n°198 du 15 février 2006 portant création organisation et
définition des attributions des structures de transfusion sanguine, sur le
I’agence Nationale du sang. Cité in : www.sante.dz/ans.

D-Circulaires

1. Circulaire n° 263 du 13 octobre 1988 relative a 1’organisation de la
surveillance et de la prévention des infections nosocomiales, cité in :
http://affairesjuridiques.aphp.fr

2. Circulaire n° 645 du 29 décembre 2000, relative a 1’organisation de la
lutte contre les infections nosocomiales dans les établissements de santé,
ministére de I’emploi et de la solidarité: www.nosobase.chu-lyon.fr

336


http://www.legifrance.gouv.fr/
http://www.legifrance.gouv.f/
http://www.legifrance.gouv.fr/
http://www.legifrance.gouv.fr/
http://www.santé.dz/ans
http://affairesjuridiques.aphp.fr/
http://www.nosobase.chu-lyon.fr/

) Jlaall b Aeguagall Al gganal gl Aailé

V-Jurisprudence judiciaire

1. Cass. Civ. 20 mai 1936. Mercier, publié au :( D.1936-1,88). Cité in :
Centre de documentation Multimédia en droit Médical, voir sur :
www.droit.Univ-paris5.Fr/eddm/index.php.

2. Cass : Civ., 29 mai 1951 : publié au : (Bull. civ. 1, n° 162 ; D. 1952, p
53, note R. Savatier ; JCP 1951, Il, n° 6421, note R. Perrot ; S. 1953, 1, p
41, note R. Nerson ; RTD civ. 1951, p. 508, obs. H. et L. Mazeaud.).

3. Cass. Civ, 28 juin 1989: www.L égifrance.gouv.fr

4. Cass. Civ.1 Ch. 29 novembre 1989. Pourvoir n°88- 11477:
www.legifrance.gouv.

5. C. E, du 09 avril 1993, Assemblée, du 9 avril 1993, 69336, publié au
recueil Lebon, et C.E du 3 novembre 1997, Section du 3 novembre
1997, 153686, publié au recueil Lebon : www.legifrance.fr

6. Cass. civ., 1°°, 21mai 1996, n° 94- 16.586 :www.legifrance.gouv.fr

7. Cass ,civ 1% ch. 7 Janvier 1997, pourvoi n° 94-19497.
www.legifrance.qouv.fr

8. Cass ,civ 1% ch. 25 février 1997, pourvoi n° 94-19685. in.:
http://Bulletin.Conseil.national.Médecin.Fr

9. Cass. civ. 1%°, 14 Octobre 1997, Guyoumar, n° 95-19.609, publié
au :(Bull. civ. I, n® 278 ; JCP 1997. Il. 22942, rapp. P. Sargos ; RTD civ.
1998, 100, obs. Mestre) Voir sur le site : www.legifrance.gouv.fr

10. Cass. Civ., 1¥, 07 mai 1998, www.L égifrance.gouv.fr

11. Cass. civ 1%® ch 29/06/1999. Pourvoi n° 97-14254, n° 97-15818, n°
97-21903 : www.legifrance.gouv.fr

12. CE, sect., 05 janvier 2000, Consorts Telle, publié au : (RFDA,
2000, p 646, concl. et note P. Bon; JCP 2000. Il. 10271, note J.
Moreau). www.legifrance.gouv.fr

13. Cass. Ch. Civ.l, du 7 novembre 2000, n° 99-12.255 in:
www.legifrance.qouv.fr

14. Cass.Civ.1, Audience publique du mardi 4 février 2003, n° de
pourvoi ; 00-15572, www.legifrance.gouv.fr.

15. Cass, civ, 1%, 17 janvier 2008, publié au : (Gazette du palais, Recueil,
mai-juin, 2008, p 1975. www. L égifrance.gouv.fr
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16.C.E 10 October 2011, n°328500, Voir sur le site:
www.legifrance.gouv.fr

17. C.E, du 23 mars 2018, n° 402237, a redéfini I’infection
nosocomiale comme étant une « Infection survenant au cours ou
au décours de la prise en charge d’un patient et qui n’était ni ne
presente ni en incubation au début de celle-ci sauf s’il est établi
qu’elle a une autre origine que la prise en charge ». Voir sur le
site: www.legifrance.gouv.fr
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Résumé

En dépit du rble actif que les régles classiques de la responsabilité
médicale reposant sur la faute a prouver, ont joué dans la protection des
personnes victimes, celles-ci ne peuvent plus accompagner les évolutions
scientifiques et technologiques dans le domaine médical, particulierement

en raison, d’une part, de la croissance continue des dommages créés par les
accidents meédicaux, d’autre part des risques inhérents a 1’activité¢ médicale.

Pour cette raison il a fallut trouver de nouvelles régles qui reposent sur
un fondement différent de celui de la responsabilité classique, et cela pour
mieux protéger les patients victimes d’accidents et de risques médicaux.
Les législations modernes ont ainsi reconnu la nécessité d’adopter des
dispositions de responsabilité objective qui repose sur le risque.



