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3 _LOI n° 52/854 du 21 juillet 1952 SUR L’UTILISATION THERAPEUTIQUE DU
SANG HUMAIN,DE SON PLASMA ET DE LEURS DERIVES, JOURNAL OFFICIEL
DE 22 JUILLET 1952, P 7357. www.legifrance.gouv .fr ~ 29/04/2015 12:42
*_ART L666 ( Le sang humain, son plasma et leurs dérivés, dont la liste est fixée par
décret, ne peuvent étre utilisés que sous contrdole médical et a des fins strictement
thérapeutiques médico-chirurgicales ).
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"_ART L667: (Le sang humain ne peut étre prélevé que par un docteur en médecine ou
sous sa direction et sa responsabilité. La préparation de sang humain, de son plasma et de
leurs dérivés, ne peut étre effectuée que par un docteur en médecine ou par un pharmacien,
ou sous leur direction et leur responsabilité, uniquement dans les établissements agréés par
le ministre de la Santé publique et de la Population, aprés avis d'une commission
consultative de la transfusion sanguine....)
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2 _Loi n° 93-5 du 04 janvier 1993 relative a la sécurité en matiere de transfusion sanguine
et de médicament. J.O 05 janvier 1993.
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" ART 666-1 (La transfusion sanguine s'effectue dans l'intérét du receveur et releve des
principes éthiques du bénévolat et de I'anonymat du don, et de l'absence de profit....)
“_ART 666-2 (La collecte du sang humain ou de ces composants en vue d'une utilisation
thérapeutique ne peut étre faite que par les établissements de transfusion sanguine....)

3 _ART 666-3 (Le prélévement ne peut étre fait qu'avec le consentement du donneur par un
médecin ou sous sa direction et sa responsabilité....)

* _ART 666-4 (Le sang, ses composants et leurs dérivés ne peuvent &tre distribués ni
utilisés sans qu'aient été faits des analyses biologiques et des tests de dépistage de maladies
transmissibles...)
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" _ART 666-9 (Un arrété du ministre chargé de la santé et du ministre chargé de la sécurité
sociale, pris apres avis de I'Agence francaise du sang, fixe les tarifs ).

2. ART 666-11(Toute importation, par quelque organisme que ce soit, d'un produit sanguin

labile est subordonnée a une autorisation délivrée par le ministre chargé de la santé...)
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- ART 667-2.

> -ART 667-3.
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" _ART 667-4 (Il est créé un établissement public de 1'Etat a caractére administratif
dénommé Agence francaise du sang et placé sous la tutelle du ministre chargé de la santé).
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L_Art L1111-4 (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 a 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....Aucun acte médical ni aucun traitement ne peut étre pratiqué sans le
consentement libre et éclairé de la personne et ce consentement peut €tre retiré a tout
moment).

2_Art R4127-36 (Le consentement de la personne examinée ou soignée doit étre recherché
dans tous les cas .Lorsque le malade, en état d'exprimer sa volonté, refuse les
investigations ou le traitement proposés, le médecin doit respecter ce refus apres avoir
informé le malade de ses conséquences .Si le malade est hors d'état d'exprimer sa volonté,
le médecin ne peut intervenir sans que ses proches aient été prévenus et informés, sauf
urgence ou impossibilité .Les obligations du médecin a 1'égard du patient lorsque celui-ci
est un mineur ou un majeur protégé sont définies ).
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* _«Je maintiens cette décision méme si les médecins estiment que 1’utilisation de sang ou
de dérivé du sang est le seul moyen de sauver ma vie. »
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'- «...Son obligations légale et contractuelle d’information de son patient sur les risques et

les conséquences d’une intervention chirurgicale... »

T3 O el an ) (JlaS day i -2
3. Art R4127-35 : « Le médecin doit 2 la personne qu'il examine, qu'il soigne ou qu'il
conseille une information loyale, claire et appropri€e sur son état, les investigations et les
soins qu'il lui propose. Tout au long de la maladie, il tient compte de la personnalité du
patient dans ses explications et veille a leur compréhension » .
* "Loi n° 2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et 2 la qualité du
systeme de santé . art 11, JORF 5 mars 2002.
> - Art L1111-2 (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....).
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exposés a un risque de contamination.

Un pronostic fatal ne doit étre révélé qu'avec circonspection, mais les proches doivent en
étre prévenus, sauf exception ou si le malade a préalablement interdit cette révélation ou
désigné les tiers auxquels elle doit étre faite ".
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_ART L666-12(Un décret en Conseil d'Etat fixe les regles d'hémo-vigilance, et notamment
la nature des informations nécessaires a la surveillance des effets de l'utilisation des
produits sanguins labiles que les praticiens sont tenus de fournir, ainsi que les conditions
d'exercice de cette surveillance. Les personnes qui ont a connaitre de ces informations sont
tenues au secret professionnel ...On entend par hémo-vigilance I'ensemble des procédures
de surveillance organisées depuis la collecte du sang et de ses composants jusqu'au suivi
des receveurs, en vue de recueillir et d'évaluer les informations sur les effets inattendus ou
indésirables résultant de 1'utilisation thérapeutique des produits sanguins labiles et d'en
prévenir l'apparition).code de la santé publique.
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' _L’article 1386-11 du code civil francgais dispose : « Le producteur est responsable de
plein droit 2 moins qu'il ne prouve :

1° Qu'il n'avait pas mis le produit en circulation

2° Que, compte tenu des circonstances, il y a lieu d'estimer que le défaut ayant causé le
dommage n'existait pas au moment ol le produit a ét€ mis en circulation par lui ou que ce
défaut est né postérieurement

3° Que le produit n'a pas été destiné a la vente ou a toute autre forme de distribution

Ou que le défaut est dii a la conformité du produit avec des regles impératives d'ordre
1égislatif ou réglementaire ».
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' Larticle 1386/11-4 du code civil francais dispose : « Que 1'état des connaissances

scientifiques et techniques, au moment ou il a mis le produit en circulation, n'a pas permis
de déceler l'existence du défaut »

?_ L’article 1386/12-2 du code civil francais dispose : « Le producteur ne peut invoquer les
causes d'exonération prévu es aux 4° et 5° de l'article 1386-11 si, en présence d'un défaut
qui s'est révélé dans un délai de dix ans apres la mise en circulation du produit, il n'a pas
pris les dispositions propres a en prévenir les conséquences dommageables ».

3 - L’article 1386/12-1 du code civil frangais dispose : « Le producteur ne peut invoquer la
cause d'exonération prévue au 4° de l'article 1386-11 lorsque le dommage a été causé par
un élément du corps humain ou par les produits issus de celui-ci ».
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3 _ART L667/5 du Code de la santé publique francais « Les organismes dont relévent les
établissements ci-dessus visés assument, méme sans faute, la responsabilité des risques
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FICHE DONNEUR

Numéro d’identification

................................................................................................................ Groupe ABD:
Structure de transfusion sanguine : )
Rhésus :
Autres :
Nom, Prénom(S) :
Nom de jeune fille....
NELR] 2 LE....cmersmmmmmstissionin i poaidanorbaTaiy el
P¥5 Haer £ o0 (07610 (0o | | < Ry e G ol S R I o O
Tel / E-M@IL 1o
AOEBRSE P DRI o B i st ol o s s e
i P L R RO . SN ./ Lo S S 10 5 RSO - B
Date Lieu Ne TA Poids Volume a Observations
du don | d’identification Prélever
du don
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DEMANDE DE PRODUITS SANGUINS

Ng 7151 60 (A REMPLIR EN DOUBLE EXEMPLAIRES)
Nom et Prénom du Malade alo (=2 S S EXE S iunmmnne s sl
Service ©...................... Lit: ... Matricule ... .. DossierNe .
Groupe Sanguin [ ] Rhésus [] Phénotype []

(En toutes lettres)

Diagnostique & motif de la transfusion ................. .. ... . .. . .

Polytransfusé : NON [] OUI [] Date de la derniére transfusion
Date de la derniere RAI...../... ... / RS0 - | LRSS R ———————
Réactions transfusionnelles antérieures NON[] OUI[] Types...coo v
Nombres de grossesses antérieures [ ]

PRODUITS DEMANDES QUANTITES QUALIFICATIONS |
[Isangtotat | D Phénotype
[CJconcentré crythrocytaire iviiiiceee. | [[]DELEUCOCYTE
[LJcConcentré plaquettaire standard | ............... . [(NLave
[_]Concentré unitaire plaguettaire | .................. [; ires

(lpse = ¥
[ JCROPRECIPITE |

[dAutres L
Nom du médecin prescripteur Téléphone Signature Cachet
DELE fesmom: Sivmmed B i mysn e cmmips i te i
Joindre a la demande Carte de groupe sanguin
Numéros des unités distribuées Echantillon de sang du malade pour test de comptabilité
..................................... Date /7 Nom et signature du porteur

N.B. : Avant toutes transfusion, s'assurgr que les unités a transfuser correspondant
a ceux inscrit sur la présente demande.
- Effectuer le contréle prétranfusionnel ultime au lit du malade.
- Consigner, toute transfusion d'un produit sanguin sur le registre transfusionnel du
Service ef sura fiche trafisfusionnelle du receveur.
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CENTRE HOSPITALIER UNIVERSITAIRE DE ANNABA CENTRE HOSPITALIER
000 UNIVERSITAIRE DE ANNABA
. 000
DIVISION . N —
MEDECIN TRAITANT : M: DU REGISTRE DU LABORATOIRE
ANALYSE CLINIQUE : M. . panely
000
EXAMEN DEMANDE : : RESULTATS :
N TSN ettt
NOM DU MALADE :
AGE :
|PROFESSION © ... .....ccorc.
IALLE : LIT N
TAGNOSTIQUE oo
IR DE LAMALADIE oo o
Annabale :.......ccccoervvuirueennnns 200..... Annabale :......ccooeeereernnenen 200.....
T T — LE CHEF DU LABORATOIRE
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Phase d'infection

& Quantita
dans e
zang

Phase d'infection chronigue SIDA déclare

LT cytotoxique TCDS . VIH

Anticorps anti-VIH

Charge virale

[

1 semaines 301
2 Georges Dolisi

] années 1.2

Evolution du SIDA
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REPUBLIQUE ALGERIENNE DEMOCRATIQUE ET POPULAIRE
MINISTERE DE LA SANTE, DE LA POPULATION ET DE LA
REFORME HOSPITALIERE
AGENCE NATIONALE DU SANG

TRANSFUSION SANGUINE
TEXTES REGLEMENTAIRES

ARRETE N° 198 DU 15 FEVRIER 2006 PORTANT CREATION, ORGANISATION ET
DEFINITION DES ATTRIBUTIONS DES STRUCTURES DE TRANSFUSION SANGUINE

Mars 2006




Le Ministre de la Santé, de la Population et de la Réforme Hospitaliére,

- Vule décret présidentiel n°03-270 du 14 Joumada Ethania 1424 correspondant au 13
aoit 2003 portant création, organisation et fonctionnement de 1'établissement
hospitalier universitaire d'Oran ;

- Vule décret présidentiel n°05-161 du 22 Rabie El Aouel 1426 correspondant au 1 mai
2005 portant nomination des membres du Gouvernement ;

- Vule décret exécutif n°95-108 du 09 Dhou El Kaada 1415 correspondant au 9 avril 1995
portant création, organisation et fonctionnement de I'’Agence Nationale du Sang ;

- Vu le décret exécutif n°96-66 du 7 Ramadhan 1416 correspondant au 27 janvier 1996
fixant les attributions du Ministre de la Santé et de la Population ;

- Vule décret exécutif n°97-465 du 2 Chaabane 1418 correspondant au 2 décembre 1997
fixant les regles de création, d’organisation et de fonctionnement des établissements
hospitaliers spécialisés ;

- Vule décret exécutif n°97-466 du 2 Chaébane 1418 correspondant au 2 décembre 1997
fixant les regles de création, d'organisation et de fonctionnement des secteurs

sanitaires ;

- Vule décret exécutif n°97-467 du 2 Chaabane 1418 correspondant au 2 décembre 1997
fixant les régles de création, d’organisation et de fonctionnement des Centres Hospitalo-
Universitaires ;

- Vule décret exécutif n°05-459 du 28 Chaoual 1426 correspondant au 30 novembre 2005
portant création, organisation et fonctionnement de I'établissement hospitalier de Ain
Temouchent ;

- Vu larrété du 09 novembre 1998 portant création, régularisation et attributions des
structures de transfusion sanguine.



ARRETE

Chapitre 1 : Dispositions générales

Article 1: Le présent arrété a pour objet la création, 'organisation et la définition des
attributions des structures de transfusion sanguine.

Article 2 : Les structures de transfusion sanguine sont rattachées aux secteurs sanitaires, aux
centres hospitalo-universitaires, aux établissements hospitaliers universitaires, aux
établissements hospitaliers spécialisés et aux établissements hospitaliers.

Article 3 : Les structures de transfusion sanguine sont des structures spécifiques, organisées en

réseau et spécialisées dans tout aspect de I’activité transfusionnelle qui consiste a :

- Recruter des donneurs de sang et collecter le sang ;

- Préparer les produits sanguins labiles ;

- Analyser et qualifier les dons de sang ;

- Conserver et distribuer le sang et les produits sanguins labiles.

Article 4 : L'activité transfusionnelle doit s’effectuer conformément aux bonnes pratiques
transfusionnelles.

Article 5 : Les structures de transfusion sanguine sont organisées en :

- Centre de Wilaya de Transfusion Sanguine (CWTS) ;
- Centre de Transfusion Sanguine (CTS) ;

- Poste de Transfusion Sanguine (PTS) ;

- Banque de Sang (BS).

Article 6 : Les centres de wilaya de transfusion sanguine ainsi que les centres de transfusion
sanguine exercent leurs missions respectivement au niveau de chaque wilaya et au niveau des
établissements de santé pour les postes de transfusion sanguine et les banques de sang qu'ils
couvrent en matiére d’analyse et de qualifications des dons, de préparation et de distribution
de produits sanguins labiles.

Article 7 : La liste des structures de transfusion sanguine, leurs établissements de rattachement,
les établissements de santé qu’elles couvrent en matiére de qualifications biologiques des dons,
de préparation et de distribution de produits sanguins labiles ainsi que leurs zones de collecte
mobile sont fixés en annexe du présent arrété.



Chapitre 2 : Attributions des structures de transfusion sanguine

Article 8 : Le Centre de Wilaya de Transfusion Sanguine (CWTS) est chargé de :

- Participer a I'élaboration et a la mise en ceuvre des actions de promotion du don de
sang ;

- Organiser des collectes de sang et recruter des donneurs de sang ;

- Tenir ajour un fichier des donneurs de sang ;

- Assurer l'information des donneurs de sang et les soumettre aux interrogatoires et
examens cliniques appropriés ;

- Assurer le prélévement de sang total ;

- Assurer le prélévement par aphérése ;

- Assurer les qualifications biologiques des dons de sang ;

- Préparer des produits sanguins labiles et des produits sanguins labiles transformés ;

- Constituer des réserves de sécurité et de groupes sanguins rares ;

- Donner suite aux demandes de produits sanguins introduites par les médecins de
I'établissement de santé auquel il est rattaché ;

- Assurer les analyses immuno-hématologiques chez le receveur ;

- Assurer un service de garde ;

- Mettre en place un dispositif assurance qualité ;

- Réaliser le controle de qualité des produits sanguins labiles ;

- DParticiper a la collecte de toute information relative aux incidents et accidents
transfusionnels ;

- Transmettre un compte rendu semestriel de I’ensemble de l'activité transfusionnelle de

la wilaya a I’Agence Nationale du Sang ;

Le centre de wilaya de transfusion sanguine peut, aprés agrément de I'’Agence Nationale du
Sang :

- Préparer le plasma destiné au fractionnement ;
- DPréparer des sérums tests et réactifs pour les techniques d’analyses immuno-

hématologiques

Article 9 : Outre les attributions visées a l'article 8 ci-dessus, le centre de wilaya de transfusion
sanguine doit pour les autres structures de transfusion sanguine de la wilaya :

- Participer a I'évaluation des besoins en sang ;

- Assurer les qualifications biologiques des dons des banques de sang ;

- Procéder a la validation des dépistages sérologiques douteux émanant des postes de
transfusion sanguine ;

- Préparer des produits sanguins labiles et transformés a partir des prélévements émanant
des autres structures de la wilaya ;

- Distribuer des produits sanguins labiles et transformés ;

- Réaliser le contrdle de qualité des produits sanguins labiles ;

- Centraliser I'information en matiére de sang et de ses dérivés ;



Contribuer a la mise en place d'un dispositif d’assurance qualité ;
Contribuer a la mise en place d'un dispositif d’hémovigilance ;
Contribuer a la formation et I'information du personnel de la transfusion.

Article 10 : Le Centre de Transfusion Sanguine (CTS) est chargé de :

Le

Organiser des collectes de sang et recruter des donneurs de sang ;

Tenir a jour un fichier des donneurs de sang ;

Assurer l'information des donneurs de sang et les soumettre aux interrogatoires et
examens cliniques appropriés ;

Assurer le prélevement de sang total ;

Assurer les qualifications biologiques des dons de sang ;

Préparer des produits sanguins labiles et des produits sanguins labiles transformés ;
Constituer des réserves de sécurité et de groupes sanguins rares ;

Donner suite aux demandes de produits sanguins introduites par les médecins de
l'établissement de santé auquel il est rattaché ;

Assurer les analyses immuno-hématologiques chez le receveur ;

Assurer un service de garde ;

Mettre en place un dispositif assurance qualité ;

Réaliser le controle de qualité des produits sanguins labiles ;

Participer a la collecte de toute information relative aux incidents et accidents
transfusionnels ;

Transmettre un compte rendu semestriel de l'activité transfusionnelle des structures

couvertes par le centre de transfusion sanguine, a I’Agence Nationale du Sang ;

centre de transfusion sanguine peut, aprés agrément de ’Agence Nationale du Sang :

Assurer le prélévement par aphérése ;
Préparer le plasma destiné au fractionnement ;

Article 11 : Outre les attributions visées a l'article 10 ci-dessus, le centre de transfusion

sanguine peut pour les structures de transfusion sanguine des établissements de santé qu'il

couvre en matiére de qualifications biologiques des dons, de préparation et de distribution de

produits sanguins labiles :

Participer al'évaluation des besoins en sang ;

Assurer les qualifications biologiques des dons des banques de sang ;

Procéder a la validation des dépistages sérologiques douteux émanant des postes de
transfusion sanguine ;

Préparer des produits sanguins labiles et transformés a partir des prélévements émanant
des structures de transfusion sanguine des établissements de santé qu’il couvre en
matiére de qualifications biologiques des dons, de préparation et de distribution de
produits sanguins labiles ;

Distribuer des produits sanguins labiles et transformés ;

Centraliser I'information en matiére de sang et de ses dérivés.



Article 12 : Le Poste de Transfusion Sanguine (PTS) est chargé de :

- Organiser des collectes de sang et recruter des donneurs de sang ;

- Tenir a jour un fichier des donneurs de sang ;

- Assurer l'information des donneurs de sang et les soumettre aux interrogatoires et
examens cliniques appropriés ;

- Assurer le prélévement de sang total ;

- Assurer les qualifications biologiques des dons de sang ;

- Constituer des réserves de sécurité ;

- Donner suite aux demandes de produits sanguins introduites par les médecins de
|'établissement de santé auquel il est rattaché ;

- Assurer les analyses immuno-hématologiques chez le receveur ;

- Assurer un service de garde ;

- Transmettre toute information relative aux incidents et accidents transfusionnels au
centre de wilaya de transfusion sanguine ou au centre de transfusion sanguine auquel il
est rattaché en matiere de couverture sanitaire transfusionnelle tel qu'arrété en annexe ;

- Transmettre un compte rendu trimestriel de l'activité transfusionnelle au centre de
wilaya de transfusion sanguine ou au centre de transfusion sanguine auquel il est
rattaché en matiére de couverture sanitaire transfusionnelle tel qu'arrété en annexe.

Article 13 : La Banque de Sang (BS) est chargée de :

- Organiser des collectes de sang et recruter des donneurs de sang ;

- Tenir a jour un fichier des donneurs de sang ;

- Assurer 'information des donneurs de sang et les soumettre aux interrogatoires et
examens cliniques appropriés ;

- Assurer le prélévement de sang total ;

- Constituer des réserves de sécurité ;

- Donner suite aux demandes de produits sanguins introduites par les médecins de
I'établissement de santé auquel il est rattaché ;

- Assurer les analyses immuno-hématologiques chez le receveur ;

- Assurer un service de garde ;

- Transmettre toute information relative aux incidents et accidents transfusionnels au
centre de wilaya de transfusion sanguine ou au centre de transfusion sanguine auquel il
est rattaché en matiére de couverture sanitaire transfusionnelle tel qu'arrété en annexe ;
Transmettre un compte rendu trimestriel de l'activité transfusionnelle au centre de
wilaya de transfusion sanguine ou au centre de transfusion sanguine auquel il est

rattaché en matiére de couverture sanitaire transfusionnelle tel qu'arrété en annexe.



Chapitre 3 : Dispositions finales

Article 14 : Sont abrogées les dispositions de I'arrété du 09 novembre 1998 sus visé.

Article 15 : Le Secrétaire Général du Ministére de la Santé, de la Population et de la Réforme
Hospitaliere est chargé de ’application du présent arrété.

Article 16 : Le présent arrété sera publié au Bulletin Officiel du Ministére de la Santé, de la
Population et de la Réforme Hospitaliére.

Fait le 15 février 2006

Le Ministre de la Santé, de la Population
et de la Réforme Hospitaliére

Amar TOU
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Résumé

eme

Depuis la premiere opération de transfusion sanguine effectuée au 177 siecle, les
savants cherchent a développer et réussir cette derniere dont le rdle est trés important pour

sauver des vies, victimes d’accidents, d’hémorragies ou atteintes d’anémie chronique.

La transfusion sanguine est devenue donc ’'un des piliers de la médecine
contemporaine et de la, elle a été accompagnée de regles homogenes et d’assurances
juridiques pour protéger cette opération. Néanmoins, ce procédé médical important est
devenu rapidement un danger réel a cause des erreurs de pratique, a savoir une transfusion
erronée ( groupage- sang contenant un virus de maladies transmissibles..ect..): ce qui
entraine des poursuites judiciaires contre les pratiquants résultant des problémes et

complications sanitaires que peuvent subir les receveurs.

Les problemes juridiques qu’affronte le receveur, c’est qu’en demandant des
dommages et intéréts, aucune loi ne stipule le droit de protection et de dédommagement en
sa faveur pour impossibilité de définir la personne ou 1’organisme auxquels I’erreur serait

endossée.

Les organismes assureurs et en particulier les caisses d’assurance ne peuvent donc
pas passer a 1’acte conformément aux lois et regles appliquées: ce qui oblige a créer des
organismes complémentaires d’assurance et des responsabilités civiles. Malheureusement,
le 1égislateur algérien n’a pas pris en considération ce qui précede et pense que les regles et

lois d’assurance en vigueur sont suffisantes.



