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Article L1111-1 Modifié par Loi n°2005-370 du 22 avril 2005 - art. 10 () JORF 23 avril 2005

Les droits reconnus aux usagers s'accompagnent des responsabilités de nature a garantir la pérennité du systéme de santé et des principes sur lesquels il repose.
Article L1111-1-1 Création LOI n°2016-41 du 26 janvier 2016 - art. 88

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

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

Article L1111-2 Modifié par Ordonnance n° 2020-232 du 11 mars 2020 - art. 1

1. - Toute personne a le droit d'étre informée sur son état de santé. Cette information porte sur les différentes investigations, traitements ou actions de prévention qui sont proposés, leur utilité, leur urgence éventuelle, leurs
conséquences, les risques fréquents ou graves normalement prévisibles qu'ils comportent ainsi que sur les autres solutions possibles et sur les conséquences prévisibles en cas de refus. Elle est également informée de la
possibilité de recevoir, lorsque son état de santé le permet, notamment lorsqu'elle reléve de soins palliatifs au sens de l'article L. 1110-10, les soins sous forme ambulatoire ou a domicile. Il est tenu compte de la volonté de la
personne de bénéficier de l'une de ces formes de prise en charge. Lorsque, postérieurement a l'exécution des investigations, traitements ou actions de prévention, des risques nouveaux sont identifiés, la personne concernée doit
en étre informée, sauf en cas d'impossibilité de la retrouver.

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

Cette information est délivrée au cours d'un entretien individuel.
La volonté d'une personne d'étre tenue dans 'ignorance d'un diagnostic ou d'un pronostic doit étre respectée, sauf lorsque des tiers sont exposés a un risque de transmission.

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

III. - L'information prévue au présent article est délivrée aux personnes majeures protégées au titre des dispositions du chapitre Il du titre XI du livre ler du code civil d'une maniére adaptée 4 leur capacité de compréhension.

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

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

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

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

NOTA:
Conformément a larticle 46 de l'ordonnance n° 2020-232 du 11 mars 2020, ces dispositions entrent en vigueur & une date fixée par décret en Conseil d'Etat et au plus tard le ler octobre 2020.

Elle est applicable aux mesures de protection juridique en cours au jour de son entrée en vigueur et aux situations dans lesquelles aucune décision n'a été prise au jour de son entrée en vigueur.
Article L1111-3 Modifié par LOI n°2016-41 du 26 janvier 2016 - art. 217
Toute personne a droit a une information sur les frais auxquels elle pourrait étre exposée a l'occasion d'activités de prévention, de diagnostic et de soins et, le cas échéant, sur les conditions de leur prise en charge et de dispense
d'avance des frais.
Cette information est gratuite.
Article L1111-3-1 Création LOI n°2016-41 du 26 janvier 2016 - art. 94

Pour toute prise en charge effectuée par un établissement de santé, le patient regoit, au moment de sa sortie, un document l'informant, dans des conditions définies par décret, du colit de ['ensemble des prestations regues avec
l'indication de la part couverte par son régime d'assurance maladie obligatoire et, le cas échéant, de celle couverte par son organisme d'assurance complémentaire et du solde qu'il doit acquitter.

Article L1111-3-2 Modifié par LOI n°2022-1616 du 23 décembre 2022 - art. 53 (V)
I.-L'information est délivrée par les professionnels de santé exercant a titre libéral et par les centres de santé :

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

2° Par devis préalable au-dela d'un certain montant.

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

S'agissant des sociétés de téléconsultation mentionnées au titre VIl du livre préliminaire de la quatriéme partie du présent code, l'information est délivrée par affichage sur les sites internet de communication au public. Elle est
également transmise au patient avant la téléconsultation.

Il.-Lorsque 'acte inclut la fourniture d'un dispositif sur mesure mentionné a l'article ler du réglement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux, modifiant la directive
2001/83/CE, le réglement (CE) n° 178/2002 et le réglement (CE) n° 1223/2009 et abrogeant les directives du Conseil 90/385/CEE et 93/42/CEE, le devis normalisé comprend de maniére dissociée le prix de vente de chaque produit et
de chaque prestation proposés, le tarif de responsabilité correspondant et, le cas échéant, le montant du dépassement facturé et le montant pris en charge par les organismes d'assurance maladie.

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

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

NOTA:
Conformément au IV de l'article 53 de la loi n° 2022-1616 du 23 décembre 2022, ces dispositions entrent en vigueur dans des conditions et a une date fixées par décret, et au plus tard le 31 décembre 2023.
Article L1111-3-3 Modifié par LOI n°2023-171 du 9 mars 2023 - art. 27 (V)

Les modalités particuliéres d'application de l'article L. 113-3 du code de la consommation aux prestations de santé relevant de l'article L. 1111-3, du | et du second alinéa du Il de l'article L. 1111-3-2 du présent code en ce qui
concerne l'affichage, la présentation, les éléments obligatoires et le montant au-dela duquel un devis est établi ainsi que les informations permettant d'assurer l'identification et la tragabilité des dispositifs mentionnés a l'article
ler du réglement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux, modifiant la directive 2001/83/ CE, le réglement (CE) n° 178/2002 et le réglement (CE) n° 1223/2009 et abrogeant
les directives du Conseil 90/385/ CEE et 93/42/ CEE délivrés sont fixés par arrété conjoint des ministres chargés de |'économie, de la santé et de la sécurité sociale.

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

Article L1111-3-4 Modifié par LOI n°2023-1250 du 26 décembre 2023 - art. 49 (V)
Les établissements de santé mentionnés aux a a d de 'article L. 162-22 du code de la sécurité sociale ne peuvent facturer au patient que les frais correspondant aux prestations de soins dont il a bénéficié ainsi que, le cas échéant,
les frais prévus aux articles L. 162-22-3 et L. 162-23-1 du méme code correspondant aux exigences particuliéres qu'il a formulées.

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

NOTA:
Conformément au VIl de Uarticle 49 de la loi n° 2023-1250 du 26 décembre 2023, ces dispositions entrent en vigueur le ler janvier 2024.

Article L1111-3-5 Modifié par Ordonnance n°2016-301 du 14 mars 2016 - art. 17

Les manquements aux obligations prévues aux articles L. 1111-3, L. 1111-3-2, L. 1111-3-3 et L. 1111-3-4 du présent code sont recherchés et constatés par les agents de la concurrence, de la consommation et de la répression des

fraudes, dans les conditions définies a l'article L. 511-7 du code de la consommation.

Ces manquements sont passibles d'une amende administrative dont le montant ne peut excéder 3 000 € pour une personne physique et 15 000 € pour une personne morale. L'amende est prononcée dans les conditions prévues au

chapitre Il du titre Il du livre V du code de la consommation.

Article L1111-3-6 Création LOI n°2016-41 du 26 janvier 2016 - art. 217

Lors de sa prise en charge, le patient est informé par le professionnel de santé ou par |'établissement de santé, le service de santé, 'un des organismes mentionnés a l'article L. 1142-1 ou toute autre personne morale, autre que

|'Etat, exercant des activités de prévention, de diagnostic ou de soins l'employant, que ce professionnel ou cette personne remplit les conditions légales d'exercice définies au présent code.

Le patient est également informé par ces mémes professionnels ou personnes du respect de l'obligation d'assurance destinée a les garantir pour leur responsabilité civile ou administrative susceptible d'étre engagée dans le cadre

des activités prévues au méme article L. 1142-1.

Article L1111-4 Version en vigueur depuis le 01 octobre 2020
Modifié par Ordonnance n° 2020-232 du 11 mars 2020 - art. 2

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

Toute personne a le droit de refuser ou de ne pas recevoir un traitement. Le suivi du malade reste cependant assuré par le médecin, notamment son accompagnement palliatif.

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

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

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

Lorsque la personne est hors d'état d'exprimer sa volonté, la limitation ou |'arrét de traitement susceptible d'entrainer son décés ne peut étre réalisé sans avoir respecté la procédure collégiale mentionnée a l'article L. 1110-5-1 et
les directives anticipées ou, a défaut, sans que la personne de confiance prévue a l'article L. 1111-6 ou, a défaut la famille ou les proches, aient été consultés. La décision motivée de limitation ou d'arrét de traitement est inscrite
dans le dossier médical.

Le consentement, mentionné au quatriéme alinéa du mineur, le cas échéant sous tutelle doit étre systématiquement recherché s'il est apte a exprimer sa volonté et a participer a la décision.

Le consentement, mentionné au quatriéme alinéa, de la personne majeure faisant l'objet d'une mesure de protection juridique avec représentation relative 3 la personne doit étre obtenu si elle est apte & exprimer sa volonté, au
besoin avec |'assistance de la personne chargée de sa protection. Lorsque cette condition n'est pas remplie, il appartient & la personne chargée de la mesure de protection juridique avec représentation relative  la personne de
donner son autorisation en tenant compte de |'avis exprimé par la personne protégée. Sauf urgence, en cas de désaccord entre le majeur protégé et la personne chargée de sa protection, le juge autorise I'un ou l'autre & prendre la
décision.

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

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

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

NOTA:
Conformément d Uarticle 46 de l'ordonnance n° 2020-232 du 11 mars 2020, ces dispositions entrent en vigueur ¢ une date fixée par décret en Conseil d'Etat et au plus tard le ler octobre 2020.

Elle est applicable aux mesures de protection juridique en cours au jour de son entrée en vigueur et aux situations dans lesquelles aucune décision n'a été prise au jour de son entrée en vigueur.
Article L1111-5 Modifié par LOI n°2016-41 du 26 janvier 2016 - art. 7

Par dérogation a l'article 371-1 du code civil, le médecin ou la sage-femme peut se dispenser d'obtenir le consentement du ou des titulaires de ['autorité parentale sur les décisions médicales & prendre lorsque l'action de
prévention, le dépistage, le diagnostic, le traitement ou l'intervention s'impose pour sauvegarder la santé d'une personne mineure, dans le cas ou cette derniére s'oppose expressément a la consultation du ou des titulaires de
l'autorité parentale afin de garder le secret sur son état de santé. Toutefois, le médecin ou la sage-femme doit dans un premier temps s'efforcer d'obtenir le consentement du mineur a cette consultation. Dans le cas ol le mineur
maintient son opposition, le médecin ou la sage-femme peut mettre en ceuvre l'action de prévention, le dépistage, le diagnostic, le traitement ou l'intervention. Dans ce cas, le mineur se fait accompagner d'une personne majeure
de son choix.

Lorsqu'une personne mineure, dont les liens de famille sont rompus, bénéficie a titre personnel du remboursement des prestations en nature de ['assurance maladie et maternité et de la couverture complémentaire mise en place
par la loi n° 99-641 du 27 juillet 1999 portant création d'une couverture maladie universelle, son seul consentement est requis.

Article L1111-5-1 Création LOI n°2016-41 du 26 janvier 2016 - art. 7

Par dérogation a l'article 371-1 du code civil, l'infirmier peut se dispenser d'obtenir le consentement du ou des titulaires de ['autorité parentale sur les décisions a prendre lorsque 'action de prévention, le dépistage ou le
traitement s'impose pour sauvegarder la santé sexuelle et reproductive d'une personne mineure, dans le cas ou cette derniére s'oppose expressément a la consultation du ou des titulaires de ['autorité parentale afin de garder le
secret sur son état de santé. Toutefois, l'infirmier doit, dans un premier temps, s'efforcer d'obtenir le consentement du mineur a cette consultation. Dans le cas ol le mineur maintient son opposition, l'infirmier peut mettre en
ceuvre ['action de prévention, le dépistage ou le traitement. Dans ce cas, le mineur se fait accompagner d'une personne majeure de son choix.

Article L1111-6 Modifié par LOI n°2024-317 du 8 avril 2024 - art. 11

1. - Toute personne majeure peut désigner une personne de confiance qui peut étre un parent, un proche ou le médecin traitant et qui sera consultée au cas ot elle-méme serait hors d'état d'exprimer sa volonté et de recevoir
l'information nécessaire a cette fin. La personne de confiance rend compte de la volonté de la personne. Son témoignage prévaut sur tout autre témoignage.

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

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

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

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

II. - Dans le cadre du suivi de son patient, le médecin traitant s'assure que celui-ci est informé de la possibilité de désigner une personne de confiance et, le cas échéant, l'invite & procéder a une telle désignation.
Article L1111-6-1 Modifié par Loi n°2005-370 du 22 avril 2005 - art. 10 () JORF 23 avril 2005

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

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

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

Article L1111-7 Modifié par LOI n°2021-1017 du 2 aoit 2021 - art. 14
Modifié par LOI n°2020-1576 du 14 décembre 2020 - art. 58 (V)

Toute personne a accés a l'ensemble des informations concernant sa santé détenues, a quelque titre que ce soit, par des professionnels de santé, par des établissements de santé par des centres de santé, par des maisons de
naissance, par le service de santé des armées ou par 'Institution nationale des invalides qui sont formalisées ou ont fait I'objet d'échanges écrits entre professionnels de santé, notamment des résultats d'examen, comptes rendus
de consultation, d'intervention, d'exploration ou d'hospitalisation, des protocoles et prescriptions thérapeutiques mis en ceuvre, feuilles de surveillance, correspondances entre professionnels de santé, a l'exception des
informations mentionnant qu'elles ont été recueillies auprés de tiers n'intervenant pas dans la prise en charge thérapeutique ou concernant un tel tiers.

Elle peut accéder a ces informations directement ou par l'intermédiaire d'un médecin qu'elle désigne et en obtenir communication, dans des conditions définies par voie réglementaire au plus tard dans les huit jours suivant sa
demande et au plus tot aprés qu'un délai de réflexion de quarante-huit heures aura été observé. Ce délai est porté a deux mois lorsque les informations médicales datent de plus de cinqg ans ou lorsque la commission
départementale des soins psychiatriques est saisie en application du quatriéme alinéa. Lorsque la personne majeure fait 'objet d'une mesure de protection juridique avec représentation relative a la personne, la personne en
charge de la mesure a accés a ces informations dans les mémes conditions. Lorsque la personne majeure fait l'objet d'une mesure de protection juridique avec assistance, la personne chargée de 'assistance peut accéder a ces
informations avec le consentement exprés de la personne protégée.

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

Atitre exceptionnel, la consultation des informations recueillies, dans le cadre d'une admission en soins psychiatriques décidée en application des chapitres Il a IV du titre ler du livre Il de la troisiéme partie du présent code ou
ordonnée en application de ['article 706-135 du code de procédure pénale, peut étre subordonnée a la présence d'un médecin désigné par le demandeur en cas de risques d'une gravité particuliére. En cas de refus du demandeur,
la commission départementale des soins psychiatriques est saisie. Son avis s'impose au détenteur des informations comme au demandeur.
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Sous réserve de |'opposition prévue aux articles L. 1111-5 et L. 1111-5-1, dans le cas d'une personne mineure, le droit d'accés est exercé par le ou les titulaires de l'autorité parentale. A la demande du mineur, cet accés a lieu par
l'intermédiaire d'un médecin.

En cas de décés du malade, 'accés au dossier médical de ce malade des ayants droit, du concubin, du partenaire lié par un pacte civil de solidarité ou du médecin prenant en charge une personne susceptible de faire l'objet d'un
examen des caractéristiques génétiques dans les conditions prévues au | de 'article L. 1130-4 s'effectue dans les conditions prévues aux deux derniers alinéas du V de l'article L. 1110-4.

La consultation sur place des informations est gratuite.

NOTA:
Conformément au IV de [’article 58 de la loi n° 2020-1576 du 14 décembre 2020, les présentes dispositions entrent en vigueur & une date fixée par le décret prévu d l'article L. 6323-4-6 du code de la santé publique, et au plus tard le
ler novembre 2021.

Article L1111-8 Modifié par LOI n°2024-449 du 21 mai 2024 - art. 32 (V)

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

L'hébergement, quel qu'en soit le support, papier ou numérique, est réalisé aprés que la personne prise en charge en a été dliment informée et sauf opposition pour un motif légitime.
La prestation d'hébergement de données de santé a caractére personnel fait l'objet d'un contrat.
I1.-L'hébergeur de données mentionnées au premier alinéa du | sur support numérique est titulaire d'un certificat de conformité.

Ce certificat est délivré par des organismes de certification accrédités par l'instance francaise d'accréditation ou l'instance nationale d'accréditation d'un autre Etat membre de |'Union européenne mentionnée a 'article 137 de la
loi n° 2008-776 du 4 ao(it 2008 de modernisation de ['économie.

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

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

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

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

IV.-La nature des prestations d'hébergement mentionnées aux Il et Il du présent article, les réles et les responsabilités de I'hébergeur et des personnes physiques ou morales pour le compte desquelles les données de santé a
caractére personnel sont conservées, les obligations de I'hébergeur en matiére de stockage de ces données sur le territoire d'un Etat membre de |'Union européenne ou partie a l'accord sur |'Espace économique européen ainsi
que les stipulations devant figurer dans le contrat mentionné au I, y compris concernant les mesures prises face aux risques de transfert de ces données ou d'accés non autorisé a celles-ci par des Etats tiers a |'Union européenne
ou a I'Espace économique européen, sont précisés par un décret en Conseil d'Etat, pris aprés avis de la Commission nationale de l'informatique et des libertés et des conseils nationaux des ordres des professions de santé.

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

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

Vl.-Les hébergeurs de données de santé & caractére personnel ou qui proposent cette prestation d'hébergement sont soumis, dans les conditions prévues aux articles L. 1421-2 et L. 1421-3, au contrdle de l'inspection générale des
affaires sociales et des agents mentionnés aux articles L. 1421-1 et L. 1435-7, a 'exception des hébergeurs certifiés dans les conditions définies au I1. Les agents chargés du contrdle peuvent étre assistés par des experts désignés
par le ministre chargé de la santé.

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

Article L1111-8-1 Modifié par LOI n°2020-1525 du 7 décembre 2020 - art. 90

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

Les services mentionnés a l'article L. 4622-1 du code du travail entrant dans le champ d'application de l'article L. 1110-4 du présent code peuvent utiliser l'identifiant de santé des personnes pour leur prise en charge.
Les données de santé rattachées a l'identifiant de santé sont collectées, transmises et conservées dans le respect du secret professionnel et des référentiels de sécurité et d'interopérabilité mentionnés a l'article L. 1110-4-1.

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

NOTA:
Conformément d ['article 29 de 'ordonnance n° 2018-1125 du 12 décembre 2018, ces dispositions entrent en vigueur en méme temps que le décret n° 2019-536 du 29 mai 2019 pris pour ['application de la loi n° 78-17 du 6 janvier
1978 relative a l'informatique, aux fichiers et aux libertés au ler juin 2019.

Article L1111-8-2 Modifié par Ordonnance n°2020-1407 du 18 novembre 2020 - art. 1
Les établissements de santé, les organismes et services exercant des activités de prévention, de diagnostic ou de soins et les établissements médico-sociaux signalent sans délai aux autorités compétentes de |'Etat et au

groupement d'intérét public mentionné a l'article L. 1111-24, dans des conditions fixées par décret, les incidents significatifs ou graves de sécurité des systémes d'information.

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

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

Article L1111-9 Modifié par Loi 2005-370 2005-04-22 art. 10 II, 11l JORF 23 avril 2005
Modifié par Loi n°2005-370 du 22 avril 2005 - art. 10 () JORF 23 avril 2005

Un décret en Conseil d'Etat fixe les conditions d'application de la présente section. Les modalités d'accés aux informations concernant la santé d'une personne, et notamment 'accompagnement de cet accés, font ['objet de
recommandations de bonnes pratiques établies par la Haute Autorité de santé et homologuées par arrété du ministre chargé de la santé.
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