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Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES SOLIDARITES ET DE LA SANTE

Arrété du 19 juin 2017 relatif au formulaire de demande d’'indemnisation
des préjudices imputables au valproate de sodium ou a I'un de ses dérivés

NOR : SSAP1717366A

La ministre des solidarités et de la santé,

Vu le code de la santé publique, notamment ses articles L. 1142-24-10 et R. 1142-63-24,

Arréte :

Art. 1°. — Le formulaire de demande ainsi que la liste des piéces nécessaires a la recevabilité du dossier prévus
par I'article R. 1142-63-24 du code de la santé publique sont fixés en annexes I a III au présent arrété.

Art. 2. — Le directeur général de la santé est chargé de I’exécution du présent arrété, qui sera publié au Journal
officiel de la République frangaise.

Fait le 19 juin 2017.

AcNES Buzyn
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ANNEXES

ANNEXE |

FORMULAIRE DE DEMANDE D'INDEMNISATION
auprés de I'office national d'indemnisation des
accidents médicaux (ONIAM)
DOMMAGES CAUSES PAR LE VALPROATE DE SODIUM OU PAR L'UN
DE SES DERIVES

ETAT CIVIL DE LA VICTIME DIRECTE

(Personne physique née d'une mére ayant été soignée par du valproate de sodium ou l'un de ses
dérivés pendant sa grossesse)

|| Mme | M.
NOM 8 NAISSANCE ..ot ittt e e e e e e et e e e oo et e e oo et e e e e e e s

Nom Marital OU NOM USAGE ...... ..ottt oo et e e e e e e et e e e e et e e e et e e e e
Prénom ...
Date de naissance |__||__| |__ll__| |__ll_Il__Il__|

LIBU B NAISSANCE ... ...t e e e e e et e oot et e e e e e e et e e e e e et e e et e e e e

Lo | (=TT R PP

Code postal |__ |||l COmMMUNE ....... ... e e e e e e e e e
Pays: ................

Téléphones |__ ||| [ L{—1 —H—1 I—0—F 7 b e ) ]
AArESSE B CIIONIGUE ... .ottt i e oot et e et e oo oot e e e e et e e ettt e e e e et e e e e e e e e e e e e e raeee s
Organisme de sécurité sociale

NOM A& IOTGANISIME ... e e et e e oo et e e e oo et e e e e e e e e e e
AreSSe e 'OFgaNISIME ... .ot oot e e e et e e e e e e e e e e e e e

Code postal |__||__ll__ll_ll_]l COMMUNE ... .. et e e et et et e e e e e e e

Numero de sécurité sociale |__| |__{|__| |l |_IL_I _Il—— —I—{l—I1—ll—I

Si vous avez une protection complémentaire santé (mutuelle, compagnie d’assurances...) :

Nom de la société ......
AAreSSe e 18 SOCIETE ... ... it e et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e
Code postal |__||__|l__ll_ll_]l Commune ... e

NUMEIO e CONIrat .. o i e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e

Situation scolaire OU ProfessSiONNEIIe & .. ... .
SItUALION faMIlIale & o e e e

Bénéficiez-vous d'une aide humaine ou matérielle ? |_|oul |__| NON

S DU, PrECISEZ it e s e et e e e e e e e e e e e

Avez-vous déposé un dossier auprés de la MDPH ? |_Joul |_INON
Un (plusieurs) autre(s) membre(s) de votre famille a-t-il (ont-ils) déposé un dossier de demande d'indemnisation?

|_oul |__| NON
Si oui, précisez [e(s) Prénom(S) €1 1E(S) MOM(S): ... . ittt e e et et e e e e et e et e e e e e e e




27 juin 2017 JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANCAISE Texte 9 sur 133

ETAT CIVIL DU DEMANDEUR
s'il n'est pas lui-méme la victime directe

Rappel : Sivous étes amené a remplir I'un des cadres suivants, en qualité de représentant légal ou d'héritier de la victime directe, vous devez également fournir les informations
relatives a celle-ci et remplir par conséquent e cadre de la page 1

A /' Vous devez remplir le/les cadres suivant(s) si la victime directe est mineure et que vous exercez |'autorité parentale :

|__| Mme I M.

Nom de naissance ...............cccooe i iiiiiiie e i JNOM DB NAISSANCE Lo
Nom marital ou nomdusage..................co o INOM A'USAGE o )
Prénom ... PTEROM

Date de naissance |__||__| ||| |l Date de naissance |__||__| |l |__ll__ll_I_I

Lien avec la victime directe ................................ccooeeee . |Lien avec la victime directe. .. ...
AAIESSE ..o e JAATESSE L
Code postal |_[|__{|_ll_II_| Code postal |__||_||__[L_l__|

COMMUNE ..ottt e e e JCOMIMUNE Lo
PaYS [ e A PAYS

Teléphone | ||| |—_ll— |—l— |—I—I |—l—I Teéléphone |__||__| ||l |—ll—I |—l—I |——|
Adresse électronique ............ccooco i JATESSE ElECTONIQUE L.l
Souhaitez-vous également agir en votre nom propre? ...............|Souhaitez-vous également agir en votre nom propre? ....................

Si oui, vous devez remplir et joindre le formulaire "autre victime" Si oui, vous devez remplir et joindre le formulaire "autre victime"

B / Vous devez remplir le cadre suivant si la victime directe est un majeur protégé et que vous étes représentant légal :

|_| Mme | M. |__| Autre

Nom de naissance ..............
Nom marital ou nom d'usage.
Prénom ...
Date de naissance |__||__| |__Il_| |_I_—/l__Il_| Lien avec la victime directe.

Dénomination

Lien avec lavictime directe ...............cooooiiiiiiii i W JADIESSE o
AAIESSE ..o
Code postal |_||__||__[l__|I__| Code postal |__||__||__||l__|I_]|

COMMUNE ...ttt JCOMMUNE L
Pays ... A PAYS
Telephone |__ ||| |_ll— |l |—I—I |l Teléphone |_[|__| |l |—l— | —I—I ||

Adresse électronique ..............c.coooo i |Adresse électronique

Souhaitez-vous également agir en votre Nom propre? ... e

Si oui, vous devez remplir et joindre le formulaire "autre victime"

C / Vous devez remplir le cadre suivant si la victime directe est décédée et que vous étes héritier au titre de I'action successorale:
Si vous étes plusieurs héritiers, vous pouvez soit reproduire cette page, soit mentionner ces mémes informations sur papier libre

|__| Mme | M.

Nom de naissance ..........................
Nom mMarital OU NOM AUSAGE. .. ... ...ttt o et e e et e e e et e e et et et e e ettt e et e et e e
Prénom ...

Date de naissance |__[|__| |__[l_| |_Il_ll_Il_|

Lien avec [a VICHMe direCte ... ..o o e e e e e e e e
Code postal |__||__Il__l__ll__1 COMMUNE ... e et et e e e e e e
PaYS & o

Téléphones ||| |__ll_| |—l—I It [t # 1l el

AArESSE ElECITONIGUE ... ... ot oo e oot et e oo ettt oottt e e st e e et e e e e h et ettt ettt

Date du déces |_||__| |__ll_I |_ll_ll_ll_|

Souhaitez-vous également agir en votre nom propre ? _loul |__INON

Si oui, vous devez remplir et joindre le formulaire "autre victime"
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MEDICAMENT(S) PRESCRIT(S) ET PERIODE DE GROSSESSE
(Informations indispensables)

Article L.1142-24-10 du code de la santé publique : " (...) La demande précise le nom des médicaments qui ont été administrés "

Quelle est la période de la grossesse concernée ?

Quel est/ quels sont le(s) médicament(s) administré(s) au cours de la grossesse que vous estimez étre a l'origine
du dommage?

LN oT 4 TU I 4T = T o P
Laboratoire (Si COMNU) & ... i oo et e e oo et e e e e et e e e e e e e e e e e
NOM AU PrE S O I D UL .. e e et et e et e e e e et e e e e e e e e

Adresse du PresCripteUr (ST CONMNUE) & ... ..o i e e et e e e et e e e et e e e e et e e et e

Date(s) de prescription ou période(s) de prise de ce médicament : ... ...

LN o g TU I 0T =T T o P
Laboratoire (Si CONNU) & .. e e et e s e et e e oo e et e e e e e e e e e e e

NOM AU PrESC P UL .. oo et e e oo et e et e e e et et e e e e e e e e e e e
Adresse du PresCripteUr (ST CONMNUE) & ... i i e e e e e et e et e et e e e e et e e e

Date(s) de prescription ou période(s) de prise de ce médicament : .. ... ...

AUTRES PROCEDURES EN COURS

ATTENTION : L'article R. 1142-63-24 du code de la santé publique dispose que "La personne informe le collége des
procédures juridictionnelles relatives aux mémes faits éventuellement en cours. Si une action en justice est intentée, la
personne informe le juge de Ia saisine de I'office".

Par conséquent, vous devez impérativement remplir le cadre ci-dessous (méme si I'action en justice est terminée) :

Une des actions ci-dessous a-t-elle déja été engagée?

» demande d'indemnisation amiable ? |__|oul AUPIes de qUI 2.......ooiiiiiiiiiecce e
|__| NON

Par qui 2 ...

Si oui, avez-vous pergu une indemnisation ? |__|oul |__| NON

» une action en justice ? |__Joul |__| NON

Sioui, a quelledate ? |__||__| |__|l_| |__Il_ll__ll__| Devantquelle juridiction ? .............c.occiiimtirtietiiiie e iiiee e veee e

L= L 101 PSPPI
7o 311 £ 1 U OSSP

L'action en justice est-elle terminée ? |__|oul

__| NON
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ANNEXE | - DOMMAGES DE LA VICTIME DIRECTE

Selon l'article L. 1142-24-10 du code de la santé publique, "toute personne s'estimant victime d'un préjudice a raison d'une ou plusieurs malformations

ou de troubles du développement imputables a la prescription avant le 31 décembre 2015 de valproate de sodium ou de I'un de ses dérivés pendant

une grossesse, ou le cas échéant, son représentant légal ou ses ayants droit, peut saisir I'Office national d'indemnisation des accidents médicaux en vue
d'obtenir la reconnaissance de l'imputabilité de ces dommages a cette prescription”.

Quels sont les dommages subis en lien avec la prise du médicament ?

(doivent étre résumés ici les dommages de la victime directe et notamment la nature des malformations et des troubles du développement
allégués ainsi que les conséquences de ces troubles sur la vie quotidienne de la victime directe)

Etes-vous représenté ou assisté (par un avocat, un médecin conseil, une association...) ?

|_| Oul |_I NON
S OUI, PAF QUI 2. it o it et et et et et et et et et et et e et e e et e e e e e e he et e e e eee e e e ee et eee eee e teeeae e aae e
AMESSR. .. i e e e e s
Date : ||| |—H—1 | —H—l—ll—I Signature *

Nom du signataire :
Prénom :

Important : Vous venez de remplir votre formulaire.
Pour que votre dossier soit recevable, vous devez fournir en plus les piéces justificatives indiquées dans la liste des
piéces ci-jointe
Adressez votre dossier par tout moyen permettant d'attester de la date de son envoi a I'ONIAM - service valproate de
sodium ou déposez-le au secrétariat du service valproate de sodium de 'ONIAM contre récepissé

* La signature est celle de la victime directe, de son représentant légal si la victime est un mineur ou un majeur protégé, ou de son héritier en cas de déces

Certaines des informations contenues dans le présent document sont destinées aux fichiers de I'ONIAM ; le droit d'accés et de rectification peut étre exercé auprés de I'ONIAM - Tour Gallieni Il - 36, av. du
Général de Gaulle - 93175 BAGNOLET Cedex (Loi n® 78-17 du 6 janvier 1978).
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ANNEXE Il

FORMULAIRE DE DEMANDE D'INDEMNISATION

aupreés de l'office national d'indemnisation des

accidents médicaux (ONIAM)
DOMMAGES CAUSES PAR LE VALPROATE DE SODIUM OU PAR L'UN

DE SES DERIVES

ETAT CIVIL - AUTRE VICTIME

|__| Mme | M.

NOM A& NAISSANCE ... ... ittt et et e et e e et et e et et e et et e et et e e e e e e e e e e e e
Nom Marital OU NOM A'USAGE ... ... oot et e e e et e et e e oot e et e et e et e e e e e e
Prénom ...

Date de naissance |__ ||| ||| [__I_ll_l_]|
LIBU B NAISSANCE ... .ot it e e e e et e e et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e

Adresse ............

Code postal |__ ||| Il  COMMUNE ...... oot et e e et e e e e et et eee e e e e
Pays: .................

Téléphones |__||__| ||| |1 11 ——1 77 L — 0 I I I

AArESSE ElECTONMIGUE ... . it it et e ettt e et e e e et e et

Organisme de sécurité sociale

N eTa gl Lol Ko o =T o 1173 L= N PP
AArESSE A I OrgaNISIMIE ..o it e e e e e e e e e e e e e e
Code postal |__||__|L_IL Il ComMmMUNE ... e e e e

Numero de sécurité sociale |_| |__||__| |l |_Il_I |l l—l—Il—I_IL_I

Si vous avez une protection complémentaire santé (mutuelle, compagnie d’assurances...) :

NOM e 18 SOCIEIE ... o et et et e et e e e e e e e e e
AAresse de 1@ SOCIEIE .. .. o i e e e e e e e e e e
Code postal |__||__|l__ll_l_| COmMMUNE ... ... e e e e e e e

[N ULt ol ol o] o1 = PP

Situation scolaire oU ProfesSiONNElle & ... .. ..

SUAtION TaAMIIAlE .. e e

Une personne de votre entourage a-t-elle déposé un dossier de demande d'indemnisation en qualité de victime
directe ?

|__| oul |_I NON

Si oui, précisez le(s) prénom(s) €t 18(S) NOM(S) i .. .. it oo e e e e e e e e e e e e

Quel est votre lien avec ce(s) VICME(S) dir€CIE(S) Z... .. oi ittt et e e e e e et e et e e e e




27 juin 2017 JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANCAISE Texte 9 sur 133

DOMMAGES |

Selon l'article L. 1142-24-10 du code de la santé publique, "toute personne s'estimant victime d'un préjudice a raison d'une ou plusieurs
malformations ou de troubles du développement imputables a la prescription avant le 31 décembre 2015 de valproate de sodium ou de I'un de
ses dérivés pendant une grossesse, ou le cas échéant, son représentant Iégal ou ses ayants droit, peut saisir I'Office national d'indemnisation des
accidents médicaux en vue d'obtenir la reconnaissance de I'imputabilité de ces dommages & cette prescription”.

Quels sont les dommages subis ?

Date : ||| |—ll—I —l—ll—I—| Signature *

Nom du signataire :
Prénom :

Important : Vous venez de remplir votre formulaire.
Pour que votre dossier soit recevable, vous devez fournir en plus les piéces justificatives indiquées dans la liste des
piéces ci-jointe
Adressez votre dossier par tout moyen permettant d'attester de la date de son envoi a I'ONIAM - service valproate de
sodium ou déposez-le au secrétariat du service valproate de sodium de I'ONIAM contre récepissé

* La signature est celle du demandeur, ou de son représentant Iégal si le demandeur est un mineur ou un majeur protégé.

Certaines des informations contenues dans le présent document sont destinées aux fichiers de I'ONIAM ; le droit d’accés et de rectification peut étre exercé auprés de 'ONIAM - Tour Gallieni Il - 36, av. du
Général de Gaulle - 93175 BAGNOLET Cedex (Loi n°® 78-17 du 6 janvier 1978).
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Annexe 111

LISTE DES PIECES NECESSAIRES A LA RECEVABILITE D’UN DOSSIER DE
DEMANDE DEPOSEE AU TITRE DE DOMMAGES IMPUTABLES A LA
PRESCRIPTION, AVANT LE 31 DECEMBRE 2015, DE VALPROATE DE SODIUM
OU DE L’UN DE SES DERIVES PENDANT UNE GROSSESSE

Attention :
- Vos piéces ne doivent pas étre adressées en original. Il doit s’agir de copies ;
- Vous étes invité 2 communiquer vos piéces en une seule fois et non par envois successifs ;
- Si le collége diligente une expertise, les piéces produites seront transmises directement par
I’office a Pexpert saisi.

Outre le formulaire prévu a 'annexe I, et le cas échéant a ’annexe II du présent arrété,
doivent &tre fournis :

1/ Documents administratifs généraux :

31 vous saisissez

Si vous saisissez Si vous saisissez 'ONIAM Si vous saisissez

' A P 1
I'ONIAM en tant que en tant que représentant u’}llgliger de ?; \t?l;‘:ime I'ONIAM en tant
victime directe légal d’une victime directe q directe qu’ « autre victime »
Document permettant
d’établir votre identité % % % %

(exemple : carte nationale
d’identité, passeport)

Copie recto-verso de la carte
d'identité nationale ou du X X X
passeport de la victime

Tout document permettant de
justifier de l'affiliation de la

S \ . X X X
victime 4 un régime de
sécurité sociale

Coordonnées des organismes

de sécurité sociale de la X X X

victime
Acte de décés de la victime X
Acte de notoriété ou certificat %
d'hérédité
Livret de famille X X X X

Tout élément justifiant des
prestations 1égales et des
prises en charge medico-
sociales éventuellement

regues oU 4 recevoir au titre

de l'indemnisation du X X X
dommage par un organisme
autre que la sécurité sociale
(ex : MDPH, conseil général,
indemnisation par une
assurance, etc.)
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2/ Documents permettant d’établir la période de grossesse concernée :

Ces documents peuvent &tre :
=  Un certificat médical attestant de la durée et la période de la grossesse concernée ;
=  QOu toute piéce médicale mentionnant la durée et la période de la grossesse concernée ;
= Ou une copie du carnet de santé de la victime directe (pages relatives a I’identité, a la

grossesse et a la naissance).

3/ Documents relatifs a la preuve de prescription de valproate de sodium (Dépakine®,
Depamide®, Micropakine®, Depakote®) et dérivés :

=  Une ou plusieurs ordonnances de prescription ;

= Ouune ou plusieurs attestations de délivrance de la pharmacie ;

= QOuun ou plusieurs bordereaux de remboursement de la sécurité sociale ;

= QOu un certificat médical indiquant les dates et/ou les durées des prescriptions ;

= Qu toute autre piece de nature a prouver la prescription de valproate de sodium ou de
I'un de ses dérivés (compte-rendu de consultation établi pendant la grossesse et
mentionnant la prise de valproate de sodium, compte-rendu d’examen réalisé en cours
de grossesse et mentionnant la prise de valproate de sodium ou 1'un de ses dérivés...)

4/ Documents permettant d’établir Uexistence et 'étendue des dommages, en particulier
une malformation ou un trouble du developpement de la victime directe :

= Un ou plusieurs certificats médicaux décrivant avec précision 1’état de la personne
exposée in utero au valproate de sodium, 1’étendue de ses dommages et les éventuelles
aides qui lui sont nécessaires ;

= Et/ou le cas échéant, le dossier MDPH ;

= Et/ou un ou plusicurs témoignages décrivant 1’étendue des dommages présentés |

= Et/ou un ou plusieurs comptes-rendus d’évaluations neuro-psychologiques ;

= Et/ou un ou plusieurs comptes-rendus d’évaluations pédo-psychiatriques ;

= Et/ou un ou plusieurs bilans orthophoniques.
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