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Contexte

e Les prises en charge obstétricale et pédiatrique de I'extréme prématurité sont en pleine réflexion depuis une
dizaine d’années au regard des résultats pédiatriques a court et moyen terme, et en raison de la demande
des parents. Les modalités de prise en charge sont variables pendant la grossesse et a la naissance selon
les pays, les régions et les services et selon les professionnels (voir références scientifiques).

e Laloi du 4 mars 2002 et la loi du 22 avril 2005 constituent la base réglementaire de prise en charge des
extrémes prématurés en particulier pour l'information délivrée aux parents et aux décisions d’arrét de soins.
Elles constituent la base du Code de Santé Publique dans ce domaine (articles L1111, voir annexe). Voir
commentaires in [1].

e La Fédération de néonatologie (devenue Société Frangaise de Néonatologie) a publié en 2001 un texte de
référence [2, 3], et actualise ses réflexions [4].

e Le groupe de Réflexion sur les aspects éthiques de la périnatologie publient des avis et recommandations [1,
5].

Objectifs des recommandations dans le Réseau des Pays de la Loire
Les recommandations du Réseau « Sécurité Naissance — Naitre ensemble » des Pays de la Loire ont pour
objectif d’aider les gynéco-obstétriciens et les pédiatres a décider devant un cas individuel, et a proposer des

conduites a tenir générales en cas d’extréme prématurité.

Principes éthiques
Les principes éthiques sont largement détaillés dans les références [2, 5-14], et plus récemment en 2007 [1]. On
peut citer les grands principes suivants : bienfaisance et « non malfaisance » (« primum non nocere »), équité,

« justice » (au sens anglo-saxon de rigueur procédurale), autonomie et qualité de vie.... Par ailleurs, dans ce
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cadre-ci, I'éthique oblige a s’assurer de l'information apportée aux parents, et de la prise des décisions de
maniéere collégiale, en prévoyant tous les cas de figure. Les décisions doivent étre écrites et connues de tous les
intervenants quel que soit le moment et le lieu de prise en charge (nécessité de transmission entre équipes).

Abréviations
-AG Age gestationnel en SA ) o
- CSP Catégorie socio-professionnelle -IMG Interruption médicale de grossesse
- ECRF Enregistrement du rythme cardiaque foetal - MAP  Menace d’accouchement prématuré
- EPICURE Etude d’'une cohorte de 4 004 nouveau-négs | - MMH Maladie des membranes hyalines
au Royaume-Uni et en Iflande nés en 1995 | - MCE  Massage cardiaque externe
- EPIPAGE Etude d’une cohorte de 4 397 nouveau-nés < | - PEC  Prise en charge
32 SA nés dans 9 régions francaises en - RCIU Retard de croissance intra-utérin
1997 -SA  Semaines d’'aménorrhée
-KTVO  Cathéter veineux ombilical -TA  Tension artérielle
-USI  Unité de soins intensifs
Précisions

1. La mention d’'un age gestationnel de « 24 SA » correspond de 24 *°1°U'S 3 24 *61°US (¢'egt en fait la 25°™

semaine d’aménorrhée).
2. Les niveaux de prise en charge des nouveau-nés est appelé ici « type » (de 1 a 3).

Lexique

Les termes suivants ont été retenus dans le cadre des mises en route de soins et de traitements et des décisions

de fin de vie [3, 15-17] (en ordre alphabétique) :

e Arrét de traitement : décision d’arrét de traitement de support vital ou de traitement curatif, entrainant
implicitement une acceptation du décés. Ex : en salle de naissance, en cas d’absence de récupération de
fonctions vitales au bout d’'un temps X.

e Abstention de traitement : décision de ne pas recourir a un traitement « simple », tout en poursuivant les
soins de confort. Ex : intubation, intervention chirurgicale.

e Consentement aux soins : accord des parents pour la mise en ceuvre des traitements curatifs et de support
vital. Voir Code de Santé publique vis-a-vis des mineurs.

e Euthanasie : Action ou omission dont lintention premiére vise la mort d'un malade pour supprimer la
douleur. L’euthanasie est une mort imposée qui s’oppose a la mort naturelle. Ce mot n’est pas cité dans les
textes réglementaires et ne doit pas étre utilisé. L’euthanasie est interdite par la loi. Arrét de vie : utilisation
de traitement visant a interrompre la vie chez un nouveau-né ne dépendant pas de traitement de support
vital. L'arrét de vie est interdit par la loi.

¢ Fin de vie, accompagnement de fin de vie : voir soins palliatifs.

e Limitation des traitements : décision de renoncer a mettre en ceuvre un traitement supplémentaire, tout en
poursuivant les soins de confort. Ce mot correspond aux termes du Code de la Santé Publique (annexe)
faisant état de ne pas recourir a une « obstination déraisonnable ». Ex : renoncement & une épuration extra-
rénale.

e Réanimation d’attente : mise en ceuvre de traitements curatifs et de support vital en attendant les résultats
des examens sur la capacité du nouveau-né a vivre et se développer ; elle peut déboucher sur un arrét de
traitement si le pronostic est péjoratif.

e Soins palliatifs : accompagnement du nouveau-né en fin de vie en utilisant des moyens comme des
antalgiques pour soulager la douleur, méme si cela consiste a prendre des risques parfois mortels. Le but
n'est pas ici de donner la mort.

e Soins de confort: actes de soins et attitudes visant a assurer le bien-étre physique et psychique du

nouveau-né. Ex : hydratation, protection thermique, antalgie, affection...
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e Traitement curatif : acte de soin visant a obtenir la guérison du patient. Ex : traitement antibiotique ou
surfactant.
e Traitement de support vital : acte de soins visant a pallier la défaillance d’'une fonction vitale. Ex:

ventilation mécanique.

Ressources et moyens dédiés dans chaque maternité

Pour une prise en charge optimale des grossesses et des nouveau-nés de 22 a 26 SA, les conditions suivantes
sont nécessaires dans chaque maternité de tout type :

- Mettre en place des connaissances communes des équipes obstétrico-pédiatriques: formations,
connaissances des données bibliographiques, échanges pratiques et éthiques.

- Organiser des staff pluri-disciplinaires de maniére générale ou spécifiquement pour les cas dextréme
prématurité : gynéco-obstétriciens, sages-femmes, pédiatres, puéricultrices [11], en interne dans les maternités
de type 2 ou 3, ou par téléphone en lien avec un gynéco-obstétricien dans les maternités de typel.

- Mettre en place une organisation pour transmettre aux parents une Information personnalisée : lieu intime,
temps réservé sans dérangement, disponibilité [11].....

- Prendre des décisions collégiales en staff pour s’y tenir ensuite [11] si les conditions ne changent pas ; sinon,
prévoir les changements et les réponses a y apporter.

- Avoir une tracabilité et des transmissions écrites et non orales (dans le cadre légal) [11].

Information données aux parents

Les modalités de l'information aux parents en cas de naissance prévue entre 22 et 26 SA sont décrites par
ailleurs [5, 7, 11, 18, 19]. A I'heure de I'acces facile a Internet par les parents, des commentaires et corrections
sont a apporter a partir de documents validés et fiables. Quatre exigences conjointes sont rappelées : respect de
la loi, conscience morale vigilante, responsabilité de décision pleinement assumée, empathie pour le
nouveau-né et ses proches [1]. Les professionnels qui informent les parents sont a définir dans chaque équipe
en privilégiant un référent si possible unique pour chaque couple ou famille. L'implication du pédiatre en anté-

natal est hautement souhaitable.

Référentiels (non exhaustifs)
Les incidences des grossesses et des nouveau-nés de 22 a 26 SA, ainsi que les résultats des prises en charge
sont I'objet de nombreuses publications. La plupart utilisent 'age gestationnel comme classification, mais d’autres
non utilisées ici font état des poids de naissance (par tranche de 500 g : la tranche des 500 — 999 g correspond a
d’autres enfants que les seuls 24-26 SA).
Les références qui ont servi a ces recommandations sont les plus connues. Une extraction du fichier de suivi des
enfants a risques de la cohorte « Grandir ensemble » des Pays de la Loire est également présentée (données
non publiées). Les criteres utilisés concernent la mortalité in utero, la mortalité par-partum ou en salle
d’accouchement, la mortalité en service de réanimation néonatale, les séquelles a 2 ans ou a 5 ans ou a 7 ans.
On a retenu les références suivantes :
1. France : Port-Royal [20, 21], Levallois [22], Nord [23], Béclere [24], Grandir ensemble [25] et EPIPAGE
(1997, année d’inclusion) [26-31]
2. USA : American Academy of Pediatrics [32]. Soins palliatifs pédiatriques [16]. Bethesda [33] (1999 année de
publication). Texas [34, 35] publié en 2008 (cohorte 1998-2003) dans le NEJM.
Norvege (1999 et 2000, années d’inclusion) [36]
Royaume-Uni [37, 38] avec EPICURE (1995, année d’inclusion, et AG < 25 SA) [38]
Attitudes déclarées par les professionnels [19, 39-41], en particulier le livre d’'une sociologue au sein d’un

service de réanimation néonatale [42].
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Principes et recommandations : Tenir compte du contexte et de 'anamnése

- Précautions

Il s’agit d’'un cadre pour faciliter la décision. Toutes les situations ne peuvent étre prévues, et chaque cas est

particulier. Une limite fixée sur le seul age gestationnel n’est pas éthique [9]. Les décisions doivent étre

prises en conformité avec la loi (voir annexe). Le médecin, avec les parents, est le seul habilité a prendre ou

proposer une décision. Les recommandations du Réseau « Sécurité Naissance — Naitre ensemble » des Pays de

la Loire ne sont pas opposables ; elles sont destinées a changer et a évoluer.

- Les éléments a prendre en compte

1.

Criteres maternels et parentaux : 4ge maternel, situation socio-familiale, gestité et parité et autres enfants

(vivants ou décédés), désir d’enfant, aide(s) a la procréation, perception du handicap.....

Criteres obstétricaux : MAP, rupture des membranes et durée d'ouverture de I'ceuf, contexte infectieux
(fievre, tachycardie, criteres biologiques maternels, critéres bactériologiques aux prélevements, chorio-
amniotite), age gestationnel avec sa précision, grossesse gémellaire ou multiple, quantité de liquide
amniotique, HTA ou pré-éclampsie ou HELLP syndrome ou éclampsie, lieu de prise en charge (type de

maternité).

Criteres foetaux : nombre de feetus, poids feetal estimé, RCIU, sexe, vitalité, anomalies du RCF, anomalies

des Doppler, malformations ou anomalies génétiques associées, présentation,.....

Criteres néonatals : 4ge gestationnel estimé a la naissance, jumeaux ou plus, sexe, maturation visible,
poids néonatal (la prise de poids rapide ne nuit pas a la prise en charge du nouveau-né), malformations
visibles ou suspectées, adaptation a la vie extra-utérine (en particulier la fréquence cardiaque plus ou moins
de 60 ou de 100 / min), couleur, respiration,....
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Principes et recommandations : Accouchement a 22 et 23 SA

Il est recommandé de ne pas étre interventionniste vis-a-vis d’'une grossesse a 22 ou 23 SA en raison du trés

mauvais pronostic des enfants nés a ces ages gestationnels.

e Pronostic
Les risques de survie sont extrémement faibles [38] :
v Mort-nés
» EPIPAGE : 84 % a22 SA et 78 % a 23 SA
» Bethesda:14 % a22 SAet15 % a 23 SA
v' Survie en salle de naissance chez les nés vivants
» EPICURE : 40 %
» EPIPAGE : 40 %
»  Norvége (admis en USI sur toutes le naissances) : 5 % a 22 SA et 42 % a 23 SA
v Survie sur les nouveau-nés admis en réanimation néonatale
» EPICURE :18 %
» EPIPAGE : 0% a22 SAet48 % a23 SA
» Norvége : 39 % a 22 SA et 60 % a 23 SA
» Bethesda :24 % a 22 SA et 37 % a 23 SA
v' Séquelles sur les sortis vivants de réanimation
»  Sans handicap sévére ou modéré : EPICURE : 37 %
» Sans séquelles : Bethesda (age non précisé) : 20 % (1/5) a 22 SA et 33 % (5/15) a 23 SA

e Mesures pour la mére
v' Dans une maternité de type (niveau) 1 et 2, prendre avis avec le gynéco-obstétricien du niveau 3
dans le but d’'une ré-évaluation,
v' Pas de corticothérapie anté-natale,
v' Accompagnement parental si déces de I'enfant.

e Cas particuliers (liste non exhaustive : traitements obstétricaux habituels)
4 RPM : antibiotiques,
v MAP : traitement (voir protocole RSN),
v" Pratique de ERCF : non.

¢ En cas de naissance inopinée
v' Appel du pédiatre de la structure (aprées liaison préalable et accord),
v' Evaluation de I'état néonatal :
e Si confirmation de I'AG, soins palliatifs en salle de naissance, pas de transfert en

réanimation néonatale.




RSN - Prise en charge des grossesses et nouveau-nés de 22 a 26 SA — Aodt 2008

Principes et recommandations : Accouchement entre 24 et 26 SA

e Pronostic

En moyenne, sur 100 enfants nés a 24, 25 et 26 SA, 80 seront admis en réanimation ; parmi eux, 40 sortiront
vivants ; parmi eux, 20 seront sans séquelles a 5 ans. Regle des 100/80/40/20

= A 24SA

v' Survie en salle de naissance = 80 %
» EPICURE : 78 %
» EPIPAGE :64 %
» Norvége :58 %
» Bethesda : 98 %

v' Survie des nouveau-nés admis en réanimation néonatale = 50 %
» EPICURE :33%
> EPIPAGE :48 %
» Norvége : 60 %
» Bethesda: 44 %

v" Absence de séquelles a 6 ans sur les sortis vivants de réanimation = 50 %
» EPICURE (sans handicap séveére ou modéré) : 49 %
» EPICURE (sans séquelles) : 14 %
» EPIPAGE (24 et 25 SA) : « cerebral palsy » : 19 % ; déficience visuelle : 9 % ; déficience

auditive : 2% ; QD =88.1 ; QD <85 :44 % ; QD<70 : 13 %

» Bethesda (age non précisé) (sans séquelles) : 26 %

> A25SA

v' Survie en salle de naissance = 85 %
> EPICURE : 84 %
> EPIPAGE : 79 %
» Norvége : 69 %
» Bethesda : 98 %

v' Survie des nouveau-nés admis en réanimation néonatale = 75 %
» EPICURE : 52 %
» EPIPAGE : 62 %
» Norvége : 80 %
» Bethesda : 98 %

v' Absence de séquelles a 5 ou 6 ans sur les sortis vivants de réanimation = 60 %
» EPICURE (sans handicap sévére ou modéré) : : 60 %
» EPIPAGE (24 et 25 SA) : « cerebral palsy » : 19 % ; déficience visuelle : 9 % ; déficience

auditive : 2 % ; QD =88.1 ; QD <85 : 44 % ; QD<70: 13 %

» Bethesda : 46 %

= A 26 SA

v' Survie en salle de naissance = 85 %
» EPIPAGE : 65 %
» Norvége : 86 %
» Bethesda: 100 %

v' Survie des nouveau-nés admis en réanimation = 75 %
» EPIPAGE :63 %
» Norvége : 84 %
» Bethesda:73 %

v" Absence de séquelles a 5 ou 6 ans sur les sortis vivants de réanimation = 60 %
» EPIPAGE : « cerebral palsy » : 18 % ; déficience visuelle : 10 % ; déficience auditive : 1

% ; QD = 89.0 ; QD <85 : 37 % ; QD<70 : 21 %

» Bethesda : 50 %

Tableau | : Résultas a 2 ans du suivi « Grandir ensemble » (extraction en février 2008)

. Anomalies Anomalies Autres Sans
AG Effectifs majeures intermédiaires anomalies Anomalies

23-24 10 1 1 2 6/10
25-26 52 10 19 % 7 13 % 5% 63 %
27-28 137 17 12 % 15 11 % 1% 76 %
29-30 281 29 10 % 24 8 % 3% 79 %
31-32 456 19 4 % 33 7 % 2% 87 %
Total* 936 75 8 % 79 8 % 1% 83 %

* seulement sur les hospitalisés
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Principes et recommandations : Accouchement entre 24 et 25*¢ s

« Dans tous les cas entre 24 et 25*° SA
v' Pas de césarienne systématique pour des raisons foetales, méme en cas de présentation en siége
[20, 32, 43], car la voie d’'accouchement ne modifie pas le pronostic foetal. Césarienne en cas
d’indication maternelle (pré-éclampsie par exemple...),
v' Présence du pédiatre au sein de I'équipe.

¢ Sila naissance est a priori imminente entre 24 et 25'¢ SA dans une maternité de type 1, 2A,2B,0ou 3
v' Prendre contact avec le gynéco-obstétricien du niveau supérieur pour décider ou non du transfert
maternel,
v' Siles circonstances le permettent :
»  exposer aux parents les enjeux de cette naissance prématurissime,
> recueillir d’éventuelles demandes,
»  élaborer une stratégie commune entre gynéco-obstétriciens, pédiatres, anesthésistes, et
sages-femmes.
v' Sil’enfant nait rapidement sans préparation maternelle
» |l est envisageable de le réanimer avec le projet d'un transfert pour une réanimation
d’attente s’il survit en salle de naissance,
»  Sinon accompagnement de fin de vie.

¢ La naissance n’est pas imminente
v' Prendre le temps pour :

» Réunir un staff obstétrico-pédiatrique pour analyser les facteurs a prendre en compte.
Etablir une décision d’une attitude commune a proposer aux parents,

» Informer les parents sur les risques maternels et le pronostic foetal,

»  Organiser le transfert in utero en type 3 pour ré-évaluation (et pas forcément pour prise en
charge : bien préciser aux parents),

»  Administrer une corticothérapie maternelle avant le transfert,

»  Mettre en place des traitements obstétricaux selon la pathologie.

v' La naissance est décidée ou I’enfant nait aprés préparation maternelle (en type 3)

» La décision de prendre en charge I'enfant a la naissance, ou de pratiquer des soins
palliatifs doit étre pluridisciplinaire, prise au cours d’un staff, aprés un bilan clinique, et doit
tenir compte de plusieurs éléments :

« Lavolonté des parents,
% Les anamnéses maternelle et foetale,

< L’état de I'enfant a la naissance.

Principes et recommandations : Accouchement a partir de 26*°/°"s SA et au-dela

Le groupe de travail recommande une prise en charge active de la mére et de I'enfant comme pour les AG plus
avancés, en tenant compte des éléments précités (en particulier de la précision de I'age gestationnel).




RSN - Prise en charge des grossesses et nouveau-nés de 22 a 26 SA — Aodt 2008

Ce qu’il faut éviter a I’avenir dans le Réseau

1. Commencer par ne rien faire, puis changer d’attitude (sauf en cas d’apparition de nouveaux éléments),,

2. Etre incohérent entre professionnels (gynéco-obstétriciens et pédiatres), dans le temps de la journée (défaut
de transmission entre la journée et la garde, au fil des jours (mais il est vrai qu'une semaine de plus peut tout
changer), selon le lieu (maternité, salle de naissance, transfert, néonatologie.. , selon le type de maternité de
prise en charge..),

Improviser et ne pas avoir de cadre de référence,

Transmettre oralement les décisions sans notification par écrit,

Changer de projet sans concertation,

Attendre que les parents décident de tout,

N > O A ®

Ne pas tenir compte de l'avis des parents.

Evaluation de la prise en charge des 24-26 SA dans le Réseau
e Population pressentie : sur 46 000 naissances par an, les < 32 SA = 1.5 % =» 700. Les 22-23 SA = 45 et les
24-25-26 SA = 110 (données EPIPAGE et INSERM 2003).
e Dossier commun, sinon fiche spécifique d’évaluation en 2009 des > 22 SA et < 27 SA.
¢ Résultats attendus
» Prises de décision avant la naissance : modalités de décision (staff, téléphone avec gynéco-
obstétricien de référence en type 3), information des parents, documents écrits de décision...

»  Nombre de out-borns et in-borns entre 24 et 26 SA,

»  Nombre de mort-nés,

» Nombre de déces en per-partum et en salle d’accouchement,

»  Nombre d’enfants admis en réanimation — Nombre de décés en réanimation,

»  Suivi des sortis vivants a 18 mois, 2 ans, 5 ans (Grandir ensemble).
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Code de santé publique — Lois de 2002, 2004 et 2005

Extraits. Mots en gras soulignés par B. Branger.

Article L1110-5

(Loi n° 2002-303 du 4 mars 2002 art. 3 Journal Officiel du 5 mars 2002)

(Loi n®2005-370 du 22 avril 2005 art. 1, art. 2 Journal Officiel du 23 avril 2005)

Toute personne a, compte tenu de son état de santé et de 1'urgence des interventions que celui-ci requiert, le droit de
recevoir les soins les plus appropriés et de bénéficier des thérapeutiques dont l'efficacité est reconnue et qui
garantissent la meilleure sécurité sanitaire au regard des connaissances médicales avérées. Les actes de prévention,
d'investigation ou de soins ne doivent pas, en I'état des connaissances médicales, lui faire courir de risques disproportionnés
par rapport au bénéfice escompté.

Ces actes ne doivent pas étre poursuivis par une obstination déraisonnable. Lorsqu'ils apparaissent inutiles,
disproportionnés ou n'ayant d'autre effet que le seul maintien artificiel de la vie, ils peuvent étre suspendus ou ne pas
étre entrepris. Dans ce cas, le médecin sauvegarde la dignité du mourant et assure la qualité de sa vie en dispensant les
soins visés a I'article L. 1110-10.

Les dispositions du premier alinéa s'appliquent sans préjudice de I'obligation de sécurité a laquelle est tenu tout fournisseur
de produit de santé, ni des dispositions du titre II du livre Ier de la premiere partie du présent code.

Toute personne a le droit de recevoir des soins visant a soulager sa douleur. Celle-ci doit étre en toute circonstance
prévenue, évaluée, prise en compte et traitée.

Les professionnels de santé mettent en oeuvre tous les moyens a leur disposition pour assurer a chacun une vie digne jusqu'a
la mort. Si le médecin constate qu'il ne peut soulager la souffrance d'une personne, en phase avancée ou terminale d'une
affection grave et incurable, quelle qu'en soit la cause, qu'en lui appliquant un traitement qui peut avoir pour effet secondaire
d'abréger sa vie, il doit en informer le malade, sans préjudice des dispositions du quatrieme alinéa de l'article L. 1111-2, la
personne de confiance visée a l'article L. 1111-6, la famille ou, a défaut, un des proches. La procédure suivie est inscrite dans
le dossier médical.

Article L1110-9
(inséré par Loi n° 2002-303 du 4 mars 2002 art. 9 Journal Officiel du 5 mars 2002)

N N

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

Article L1110-10

(inséré par Loi n° 2002-303 du 4 mars 2002 art. 9 Journal Officiel du 5 mars 2002)

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

Article L1110-11

(inséré par Loi n° 2002-303 du 4 mars 2002 art. 9 Journal Officiel du 5 mars 2002)

Des bénévoles, formés a I'accompagnement de la fin de vie et appartenant a des associations qui les sélectionnent, peuvent,
avec l'accord de la personne malade ou de ses proches et sans interférer avec la pratique des soins médicaux et paramédicaux,

apporter leur concours a 1'équipe de soins en participant a l'ultime accompagnement du malade et en confortant
I'environnement psychologique et social de la personne malade et de son entourage. (..)

Article L1111-2

(Loi n° 2002-303 du 4 mars 2002 art. 9 Journal Officiel du 5 mars 2002)

(Loi n° 2002-303 du 4 mars 2002 art. 11 Journal Officiel du 5 mars 2002)

(Loi n® 2004-810 du 13 aotit 2004 art. 36 111 Journal Officiel du 17 aoiit 2004)

(Loi n® 2005-370 du 22 avril 2005 art. 10 1I Journal Officiel du 23 avril 2005)

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. Lorsque, postérieurement a I'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 regles
professionnelles qui lui sont applicables. Seules 1'urgence ou 1'impossibilité d'informer peuvent I'en dispenser.

Cette information est délivrée au cours d'un entretien individuel. La volonté d'une personne d'étre tenue dans 1'ignorance d'un
diagnostic ou d'un pronostic doit étre respectée, sauf lorsque des tiers sont exposés a un risque de transmission.

Les droits des mineurs ou des majeurs sous tutelle mentionnés au présent article sont exercés, selon les cas, par les titulaires
de l'autorité parentale ou par le tuteur. Ceux-ci regoivent l'information prévue par le présent article, sous réserve des
dispositions de l'article L. 1111-5. Les intéressés ont le droit de recevoir eux-mémes une information et de participer a la
prise de décision les concernant, d'une maniere adaptée soit a leur degré de maturité s'agissant des mineurs, soit a leurs
facultés de discernement s'agissant des majeurs sous tutelle.

Des recommandations de bonnes pratiques sur la délivrance de 1'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 I'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.
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Article L1111-3

(Loi n° 2002-303 du 4 mars 2002 art. 9 Journal Officiel du 5 mars 2002)

(Loi n° 2002-303 du 4 mars 2002 art. 11 Journal Officiel du 5 mars 2002)

(Loi n° 2005-370 du 22 avril 2005 art. 10 Il Journal Officiel du 23 avril 2005)

Toute personne a droit, a sa demande, a une information, délivrée par les établissements et services de santé publics et privés,
sur les frais auxquels elle pourrait étre exposée a l'occasion d'activités de prévention, de diagnostic et de soins et les
conditions de leur prise en charge. Les professionnels de santé d'exercice libéral doivent, avant I'exécution d'un acte, informer
le patient de son cofit et des conditions de son remboursement par les régimes obligatoires d'assurance maladie.

Article L1111-4

(Loi n° 2002-303 du 4 mars 2002 art. 9 Journal Officiel du 5 mars 2002)

(Loi n° 2002-303 du 4 mars 2002 art. 11 Journal Officiel du 5 mars 2002)

(Loi n® 2005-370 du 22 avril 2005 art. 3, art. 4, art. 5, art. 10 Il Journal Officiel du 23 avril 2005 rectificatif JORF 20 mai
2005)

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.

Le médecin doit respecter la volonté de la personne apres 1'avoir informée des conséquences de ses choix. Si la volonté de la
personne de refuser ou d'interrompre tout traitement met sa vie en danger, le médecin doit tout mettre en oeuvre pour la
convaincre d'accepter les soins indispensables. Il peut faire appel & un autre membre du corps médical. Dans tous les cas, le
malade doit réitérer sa décision apres un délai raisonnable. Celle-ci est inscrite dans son dossier médical. Le médecin

sauvegarde la dignité du mourant et assure la qualité de sa fin de vie en dispensant les soins visés 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 l'arrét de traitement susceptible de mettre sa vie en
danger ne peut étre réalisé sans avoir respecté la procédure collégiale définie par le code de déontologie médicale et sans que
la personne de confiance prévue a l'article L. 1111-6 ou la famille ou, & défaut, un de ses proches et, le cas échéant, les
directives anticipées de la personne, aient été consultés. La décision motivée de limitation ou d'arrét de traitement est inscrite
dans le dossier médical.

Le consentement du mineur ou du majeur sous tutelle doit étre systématiquement recherché s'il est apte a exprimer sa
volonté et a participer a la décision. Dans le cas ou le refus d'un traitement par la personne titulaire de 1'autorité
parentale ou par le tuteur risque d'entrainer des conséquences graves pour la santé du mineur ou du majeur sous
tutelle, 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 regoivent 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 particulieres relatives au consentement de la
personne pour certaines catégories de soins ou d'interventions.

Article L1111-5

(Loi n° 2002-303 du 4 mars 2002 art. 9 Journal Officiel du 5 mars 2002)

(Loi n° 2002-303 du 4 mars 2002 art. 11 Journal Officiel du 5 mars 2002)

(Loi n° 2005-370 du 22 avril 2005 art. 10 Il Journal Officiel du 23 avril 2005)

Par dérogation a l'article 371-2 du code civil, le médecin peut se dispenser d'obtenir le consentement du ou des titulaires de
l'autorité parentale sur les décisions médicales a prendre lorsque le traitement ou l'intervention s'impose pour sauvegarder la
santé d'une personne mineure, dans le cas ou cette derniere 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 doit dans un premier temps s'efforcer
d'obtenir le consentement du mineur a cette consultation. Dans le cas ou le mineur maintient son opposition, le médecin peut
mettre en oeuvre 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 l'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 L1111-6

(Loi n° 2002-303 du 4 mars 2002 art. 11 Journal Officiel du 5 mars 2002)

(Loi n® 2005-370 du 22 avril 2005 art. 10 1I Journal Officiel du 23 avril 2005)

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 ou elle-méme serait hors d'état d'exprimer sa volonté et de recevoir 1'information
nécessaire a cette fin. Cette désignation est faite par écrit. Elle est révocable a tout moment. Si le malade le souhaite, la
personne de confiance 1'accompagne dans ses démarches et assiste aux entretiens médicaux afin de 1'aider dans ses
décisions.

Lors de toute hospitalisation dans un établissement de santé, il est proposé au malade de désigner une personne de confiance
dans les conditions prévues a l'alinéa précédent. Cette désignation est valable pour la durée de I'hospitalisation, a moins que
le malade n'en dispose autrement.

Les dispositions du présent article ne s'appliquent pas lorsqu'une mesure de tutelle est ordonnée. Toutefois, le juge des
tutelles peut, dans cette hypothese, soit confirmer la mission de la personne de confiance antérieurement désignée, soit
révoquer la désignation de celle-ci.
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Article L1111-7

(Loi n° 2002-303 du 4 mars 2002 art. 11 Journal Officiel du 5 mars 2002)

(Loi n° 2005-370 du 22 avril 2005 art. 10 Il Journal Officiel du 23 avril 2005)

(Loi n°2007-131 du 31 janvier 2007 art. 6 Journal Officiel du Ier février 2007)

Toute personne a acces a l'ensemble des informations concernant sa santé détenues, a quelque titre que ce soit, par des
professionnels et établissements de santé, qui sont formalisées ou ont fait '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 oeuvre, feuilles de surveillance, correspondances entre professionnels
de santé, a 'exception des informations mentionnant qu'elles ont été recueillies aupres 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 apres 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 cingans ou lorsque la commission départementale des hospitalisations
psychiatriques est saisie en application du quatrieéme alinéa.

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 derniere ne fait pas obstacle a la communication de ces informations.

A titre exceptionnel, la consultation des informations recueillies, dans le cadre d'une hospitalisation sur demande d'un tiers ou
d'une hospitalisation d'office, peut étre subordonnée a la présence d'un médecin désigné par le demandeur en cas de risques
d'une gravité particuliere. En cas de refus du demandeur, la commission départementale des hospitalisations psychiatriques
est saisie. Son avis s'impose au détenteur des informations comme au demandeur.

Sous réserve de 1'opposition prévue a l'article L. 1111-5, dans le cas d'une personne mineure, le droit d'acces est exercé par le
ou les titulaires de l'autorité parentale. A la demande du mineur, cet acces a lieu par l'intermédiaire d'un médecin.

En cas de déces du malade, I'acces des ayants droit a son dossier médical s'effectue dans les conditions prévues par le dernier
alinéa de l'article L. 1110-4.

La consultation sur place des informations est gratuite. Lorsque le demandeur souhaite la délivrance de copies, quel qu'en soit
le support, les frais laissés a sa charge ne peuvent excéder le colit de la reproduction et, le cas échéant, de 1'envoi des
documents.

Article L1111-10

(inséré par Loi n° 2005-370 du 22 avril 2005 art. 6, art. 10 I Journal Officiel du 23 avril 2005)

Lorsqu'une personne, en phase avancée ou terminale d'une affection grave et incurable, quelle qu'en soit la cause,
décide de limiter ou d'arréter tout traitement, le médecin respecte sa volonté apres I'avoir informée des conséquences
de son choix. La décision du malade est inscrite dans son dossier médical.

Le médecin sauvegarde la dignité du mourant et assure la qualité de sa fin de vie en dispensant les soins visés a
l'article L. 1110-10.

Article L1111-11

(inséré par Loi n° 2005-370 du 22 avril 2005 art. 7, art. 10 I Journal Officiel du 23 avril 2005)

Toute personne majeure peut rédiger des directives anticipées pour le cas ou elle serait un jour hors d'état d'exprimer sa
volonté. Ces directives anticipées indiquent les souhaits de la personne relatifs a sa fin de vie concernant les conditions de la
limitation ou I'arrét de traitement. Elles sont révocables a tout moment.

A condition qu'elles aient été établies moins de trois ans avant 1'état d'inconscience de la personne, le médecin en tient compte
pour toute décision d'investigation, d'intervention ou de traitement la concernant.
Un décret en Conseil d'Etat définit les conditions de validité, de confidentialité et de conservation des directives anticipées.

Article L1111-12

(inséré par Loi n° 2005-370 du 22 avril 2005 art. 8, art. 10 I Journal Officiel du 23 avril 2005)

Lorsqu'une personne, en phase avancée ou terminale d'une affection grave et incurable, quelle qu'en soit la cause et hors
d'état d'exprimer sa volonté, a désigné une personne de confiance en application de l'article L. 1111-6, 1'avis de cette derniere,
sauf urgence ou impossibilité, prévaut sur tout autre avis non médical, a l'exclusion des directives anticipées, dans les
décisions d'investigation, d'intervention ou de traitement prises par le médecin.

Article L1111-13

(inséré par Loi n° 2005-370 du 22 avril 2005 art. 9, art. 10 I Journal Officiel du 23 avril 2005)

Lorsqu'une personne, en phase avancée ou terminale d'une affection grave et incurable, quelle qu'en soit la cause, est
hors d'état d'exprimer sa volonté, le médecin peut décider de limiter ou d'arréter un traitement inutile,
disproportionné ou n'ayant d'autre objet que la seule prolongation artificielle de la vie de cette personne, apres avoir respecté
la procédure collégiale définie par le code de déontologie médicale et consulté la personne de confiance visée a l'article
L. 1111-6, la famille ou, a défaut, un de ses proches et, le cas échéant, les directives anticipées de la personne. Sa décision,
motivée, est inscrite dans le dossier médical.

Le médecin sauvegarde la dignité du mourant et assure la qualité de sa fin de vie en dispensant les soins visés a
l'article L. 1110-10.
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