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Les soins ne pourront avoir dOactions au-del” des sympt™mes qud” condition que le malade
soit rZhabilitZ dans sa position de sujet ; rZhabilitation qui commence peut-etre par donner
au malade la possibilitZ dOetre sujet du droit, avec les avantages, mais aussi les contraintes
que cela implique, et notamment celle dOavoir ~ sOexpliquer, le cas ZchZant devant la sociZtZ.

Philippe ClZment, C La forteresse psychiatrique E, Flammarion-Aubier. 2001
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Introduction

LOZmergence des problZmatiques relatives au consentement est liZe aux transforma
tions sociales anciennes, dont IQaffirmation de la dZmocratie. Le patient, comme tout autre
sujet de droit, est passZ dOune forme de domination, @e consentement fondZ sur le rapport
mutuel et rZciproque de deux volontZs inZgales ~ un consentement C dZmocratique E fondZ
sur un principe abstrait de libertZ et IOavenement dOun individu autonomg®. La clZ de voZzte
de la relation sociale, a fortiori mZdicale, est dOasseoir la 1ZgitimitZ dOun acte -mZdical - po
obtenir le consentement ZclairZ du citoyen - patient. Le consentement est alors le sujet fon
damental et principiel du droit de la santZ.

La prescription dOun remede reprZsente IOarchZtype de IOacte mZdical. Etant bien ti
rZducteur, IQacte mZdical doit stre envisagZ comme une intervention particulisre dOun profes
sionnel de santZ sur une personne. LOacte mZdical peut alors consister en une prescriptior
dOun mZdecin, autrement dit, en une prescriptiororale ou Zcrite, via la dZlivrance dOune or
donnance, dOune indication, dOun conseil, dOune recommandation plus ou moins forte, vc
dOun ordre. LOacte mZdical peut Zgalement consister en la rZalisation dOun geste techniqu
visZe diagnostique ou thZrapeutique, par le praticien directement ou indirectement. La rZali
sation de IOacte mZdical est donc le rZsultat de la rencontre entre la manifestation dOun b
soin de santZ et dOune offre de soin, entendus au sens large. LOacte mZdical ne correspor
qud” une forme dOexZcution de la dZcision mZdicale. SOil ne peut y avoir un acte mZdical se
dZcision, toutefois il peut y avoir une dZcision sans rZalisation dOacte mZdical.

Le respect de IQautonomie est un principe venu historiguement du monde anglo-amZ
ricain, traditionnellement opposZe au principe de bienfaisance, dont IOexces est le paterna
lisme. Le consentement est un outil juridique, contr™IZ par le juge et qui prend sa source
dans une fiction sociale, Zthique et mZdicale tenace. Ainsi la confiance du patient quOil accer
dait ~ son mZdecin a fait place ~ IOexpression du consentement et " la reconnaissance du
principe dOautonomie du patient.

La notion de C consentement E a des contours Zvolutifs, incertains suivant IQapproch
adoptZe. Le consentement sOapprZhende dOabord sur le plan juridique. Il fait rZfZrence
formalisme, au contractualisme ainsi quO™ la philosophie libZrale. Ensuite il releve de la sub
jectivitZ, des rapports que IQindividu entretient avec son corps (croire en soi, avoir de [Oestin
pour soiE), la perception de ses besoins de santZ (penser que cela en vaut encore la
peine), croire en la mZdecine et plus largement en la sociZtZ. Le consentement a plusieurs
dimensions. |l doit stre conciliZ en C fonction de IOZtat du patient, aussi bien dOun point de vt
juridique (Ztat des personnes), intellectuel (Ztat de conscience, ou discernement) que mZdk
cal (Ztat de santZ, maladie somatique ou psychiatrique) E2.

Par ailleurs, la dZcision mZdicale nOest plus un acte individuel, isolZ. Le consentemen
tZmoigne dOune forme de dynamisme, dQinteractions. Le consentement permet la nZgociatic
mutuelle, parfois plurielle. Ceci participe au renouvellement dOun consentement parfois prZ
caire. Cette fragilitZ nOest pas un dZfaut de volontZ, mais une faiblesse naturellement induite
par la peur, IOignorance ainsi que des croyances. La relation soignant-soignZ est un plaidoye
pour que IOacceptation de la prise en charge soit un consentement et IOadhZsion aux soit
une reconnaissance.

1 F, Coste, P. Costey, L. Tangy, C Consentir : domination, consentement et dZni E, in TracZs. Revue de
Sciences humaines, 14/2008, p. 5

2 0. Guillod, C Introduction, Le consentement dans tous ses Ztats E, in Consentement et santZ, sous
la dir. A. Laude et AFDS, 2014, p. 2
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Consentir implique dOexprimer un besoin, dOexpliquer les consZquences et I
risques, de nZgocier mais aussi de pouvoir refuser de consentir. La matiere mZdicale est ex-
traordinaire, dans le sens o elle est soumise aux variations et aux alZas. Le patient sOenga
ge alors implicitement dans sa totalitZ, quOil sOagisse de la prise dOun comprimZ pres
comme dOune opZration chirurgicale dont les consZquences engageraient le pronostic vital
Toute dZcision nZcessite une luciditZ et une authenticitZ du choix.

Le consentement interroge le juriste par sa complexitZ terminologique et sZmantique.
SOy atteler implique une certaine mZfiance car cette notion est parfois incommode. La difficul
tZ mZthodologique de dZfinir le consentement est liZe ~ un probleme thZorique. Il est impos-
sible de saisir toutes les facettes du consentement Ztant donnZ quOil concerne la matiere (
personnelle E. Lorsque le consentement est formel, il peut revstir une dZfinition juridique. I
peut IO-tre Zgalement lorsquOil est IOexpression explicite dOune volontZ propre. Mais une p.
du consentement demeure inaccessible au droit. Ceci est dZ " la fragilitZ du consentement,
" son caractere incertain, instable. En effet, aujourdOhui on poursuit IOobjectif de protection dt
la personne en sOappuyant sur le consentement de celle-ci. Or ce consentement est toujours
incertain, il nOest jamais acquis, la personne ne devrait donc pas pouvoir stre reprZsentZe at
moment de consentir aux soinsE Malheureusement, cela nOest pas toujours possible, cOes
pourquoi des dispositions 1Zgales tentent de pallier les incapacitZs des personnes. Par
consZquent, il importe dOen explorer 10Ztendue, de rZarticuler et de rZZvaluer les points
vue normatifs.

De nouvelles relations se dessinent entre le patient et les professionnels de santZ
(terme volontairement plus large que celui de mZdecin). Selon le Code de la santZ publique,
les professions de la santZ se dZcomposent en trois catZgories : les professions
mZdicales (mZdecins, sages-femmes et odontologistesf, les professions de la
pharmacie (pharmaciens, prZparateurs en pharmacie, prZparateurs en pharmacie hospita
liere, physiciens mZdicaux)4, et les professions dauxiliaires mZdicaux (infirmiers, masseurs
kinZsithZrapeutes, E)°. Ces professions sont reglementZes par le code de la santZ publique
et certaines dOentre elles ont une autorisation limitZe pour rZaliser certains types dOC actes
NZanmoins, les professionnels de santZ Tuvrent conjointement et en Zquipe pour soigner,
dispenser des soins et traiter les patients ainsi qu'au maintien ou "~ I'amZlioration de la santZ
des individus. Le consentement aux soins implique alors une interaction du patient avec
IOensemble de IOZquipe mZdico-soighante. Le consentement nOest donc pas rZservZ ~ la fe
tion mZdicale. Le consentement intervient de faeon itZrative pour le patient pris en charge
dans son parcours de soins, au ciur de son suivi pluridisciplinaire.

Le droit de la responsabilitZ mZdicale regroupe les normes juridiques rZgissant les
droits et obligations des professionnels de santZ envers leurs patients. La responsabilitZ mz
dicale ne se rZsume donc pas uniquement " la responsabilitZ du mZdecin. La responsabilitZ
mZdicale est alors la responsabilitZ encourue par un professionnel du soin ou un Ztablisse
ment ~ raison des dommages causZs par des actes de prZvention, de diagnostic ou de
soins. En effet, |Qarticle 1142-1 | du Code de la santZ publique dispose que les professionnel
de santZ ne sont responsables quOen cas de faute. Mais en pratique, les professionnels e

3 art. L4111-1 " L4163-10 du Code de la santZ publique
4art. 4211-1 ~ 4252-3 du Code de la santZ publique

5 art. 4311-1 "~ 4394-3 du Code de la santZ publique
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Ztablissements de santZ peuvent aussi voir leur responsabilitZ engagZe pour des dommages
causZs " leurs patients en cas dOaccident mZdical.

Ces Zvolutions IZgislatives et jurisprudentielles sont rZcentes comparZes aux origines
du droit de la santZ. Ce dernier est fort ancien. Vers 460-380 avant JZsus-Christ, Hippocrate
de Cos a dressZ un ensemble de regles de pratiques mZdicales qui lient aujourdOhui les mZ
decins lorsquQils prstent serment. Meme si la rationalisation de I0QactivitZ mZdicale ainsi qu
IOorganisation de IQoffre de soins ont ZtZ des prZoccupations constantes jusquQalors, il a f
attendre une vision plus globalisante aux 19 et 20sme siecles. LOapproche moderne du droit
de la santZ sOest dZveloppZe avec les grandes avancZes scientifiques. Mais |Oessor d
droits des patients et de I0Zthique nOest pas le fruit de la volontZ des praticiens dOamZlic
leurs pratiques. Il est nZ en rZaction aux scandales liZs ~ des recherches biomZdicales pen-
dant et apres la seconde guerre mondiale. COest en rZaction aux atrocitZs de la Seconde
guerre mondiale quOun droit "~ la santZ a ZtZ identifiZ et proclamZ ~ IQalinZa 11 du PrZambu
de la Constitution de 1946. Il affirme clairement et de fason gZnZrale que C La Nation garan-
tit ~ tous (E) la protection de la santZ E. Gr%.ce " la proclamation de ce droit au sein du prZ
ambule de la Constitution, le droit ~ la santZ acquiert la valeur de droit constitutionnel. Les
origines de la prise en considZration du consentement du patient au plan IZgal sont rZcentes.
Tout dOabord au dZbut des annZes 1980 avec la dZcouverte du syndrome dOimmuno dz
cience acquise, les patients ont ZtZ tres demandeurs dOinformations pour comprendre cette
infection. Les mZdecins ont ZtZ obligZs de modifier leurs relations singulisres avec les pa-
tients en les informant dDavantage. Puis entre les annZes 1990 et 1995, la demande des pa
tients a ZtZ fortement relayZe par des associations mieux structurZes et porteuses de ces
revendications. Enfin, la loi du 4 mars 2002 sur les droits des patients est la reconnaissance
des libertZs fondamentales du droit ~ IQinformation et au consentement. Cette loi est symbe
lique de la volontZ du IZgislateur de placer le malade au clur du systeme de soins et de lui
reconna’tre son autonomie.

LOidZe dOinformer et de recueillir le consentement est nZe dans la sphere du droit sot
IOZgide dOexigences morales. Elle sOest dZveloppZe dans le sillage de la responsabilitZ ci
mZdicale encadrant progressivement les contours du consentement. Celui-ci est prZsentZ
dOabord comme un levier contre I0asymZtrie de la relation mZdicale (al1) avant de parvenir
IGapogZe sur IQinfluence de la subjectivitZ de IOautonomie du patient (a2).

allOencadrement progressif du consentement : un levier contre IOasymZtrie de la relatic
mZdicale

Initialement, 10expression du consentement Ztait le symbole dOune relation de natu
contractuelle unissant le patient ~ un professionnel de santZ libZral (A). DorZnavant, le droit
" la santZ, considZrZ comme un droit fondamental, doit pouvoir sOexprimer par [OintermZdiai
de droits donnZs aux patients, tel que le droit de consentir aux soins. La relation mZdicale a
ZvoluZ et les usagers du systeme de santZ sont dorZnavant titulaires de droits subjectifs (B).
COQest " IQaune de cette Zvolution que sOZtudie le consentement du patient tant au sein du-c
loque singulier que dans ses diffZrents statuts dOusager, de citoyen et dDassurZ social.
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A) Le consentement : du paternalisme " la relation contractualisZe

LOarret Mercief a dZfini en 1936 la relation mZdicale sur le mode contractuel. De-
puis, les phZnomenes de conventionnement et de contractualisation se sont multipliZs dans
le systeme de santZ et la relation de soin. A nOen pas douter, le consentement instaure une
relation contractualisZe qui sQinspire du droit civil des obligations (1). Il se calque en partie
sur IOobligation prZcontractuelle dOinformation (2) mais sOZloigne du droit des incapacitZs (¢

1- LOinspiration Zvidente du droit des obligations

Le consentement a une dimension diffZrente de celle de la confiance. Le premier est
le fruit de la complexitZ de IOadhZsion aux soins alors que le second impliquait que le patien
sOen remette ~ IOexpertise mZdicale.

LOhistoire du consentement dans la relation mZdicale est le reflet de son encadremen
juridique progressif. La question de savoir si la relation contractuelle mZdecin-malade est un
contrat, continue de faire IQobjet de dZbats notamment depuis la promulgation de la loi du «
mars 2002. DQailleurs Jean Savatier Zcrivit que @e contrat original nOa pas ZtZ prZvu et er
ganisZ par le Code. Il ne reste qu®” en construire les regles selon les besoins en respectant
le droit commun des conventions. Les usages professionnels tracent dQailleurs le profil de I
relation professionnelle et les obligations quQelle engendre=®. Par ailleurs, il a fallu attendre
les jurisprudences du 28 janvier %t du 3 juin 201020 pour IOeffacement progressif de la notior
de contrat en dressant les contours de IQobligation dOinformation. II nOen demeure pas mo
difficile, tant pour les juristes que pour les patients et les professionnels de santZ de saisir la
nature exacte de la relation mZdicale.

Si la dZfinition du consentement provient de la matisre contractuelle, le terme

C consentement E revst une double acception. Il dZsigne d'abord la manifestation de volontZ
de chacune des parties mais aussi l'accord des volontZs des parties. A IQarticle 1128, le Code
civil pose les conditions de validitZ du consentement des parties au moment de la conclusion
du contrat. Celle-ci est parfois prZcZdZe de nZgociations encadrZes, depuis la rZforme du
droit des contrats aux articles 1112 et suivant du Code civil. Si IOapproche civiliste a ZtZ :
priori retenue en matiere mZdicale, elle nOest plus en adZquation avec la rZalitZ factuelle e
juridique. Ainsi IQanalyse de la dZfinition du code civil, trop rZductrice, permet de faire Zmer
ger une nouvelle dimension au principe du consentement.

Dans un_premier temps, IQarticle 1113 nouveau du code civit Znonce que : C Le
contrat est formZ par la rencontre d'une offre et d'une acceptation par lesquelles les parties

6 Civ. 20 mai 1936, DP 1936.1.88, rap. Josserand, concl. Matter, note E. P. ; S. 1937.1. 321, note Bre-
ton ; Gaz. Pal. 1936.2.41 ; RTD Civ. 1936, p. 691, obs. Demogue ; GAJC, 1le Zd., nj161 ; Le+ons de
droit civil, 9e Zd., par F. Chabas, p. 493

7 Confirmant deux dZcisions judiciaires du 18 juin 1835 et du 21 aozt 1839. Des traitZs de droits de C.
Aubry et C. Rau (1871) et ceux dOAppleton et Salama en 1931 connaissent Zgalement IOexistence d¢
lien contractuel.

8 ). Savatier, C La profession libZrale E. Etude juridique et pratique, LGDJ, 1947, 39
9 1re Civ., 28 janvier 2010, Bull. 2010, I, no 20, pourvoi no 09-10.992
10 1re Civ., 3 juin 2010, Bull. 2010, I, no 128, pourvoi no 09-13.591

11 Art. 1134 ancien du Code civil
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manifestent leur volontZ de s'engager. Cette volontZ peut rZsulter d'une dZclaration ou d'un
comportement non Zquivoque de son auteur. E IdZalement appliquZe " la relation mZdicale,
les engagements rZciproques seraient pour le mZdecin de soigner son patient, en science et
en conscience, et pour le patient de suivre le traitement consciencieusement tel que prescrit
par son mZdecin, sans formalitZs supplZmentaires. Un consensus tacite et sans ambiguetZ
suffirait donc pour former fictivement le contrat mZdical.

LOoffre est dZfinie " l'article 1114 du Code civil. Selon cet article, Q'offre, faite ~ per -
sonne dZterminZe ou indZterminZe, comprend les ZIZments essentiels du contrat envisagZ et
exprime la volontZ de son auteur d'stre liZ en cas d'acceptation. E dZfaut, il y a seulement
invitation ~ entrer en nZgociation. E Pour toute offre, les conditions de la rZtractation sont
fixZes aux articles 1115 et 1116 du Code civil, tels qu'issus de IQordonnance. LOoffre gut
otre librement rZtractZe tant qu'elle n'est pas parvenue ~ son destinataire E212 Par ailleurs,
Celle ne peut «tre rZtractZe avant I'expiration du dZlai fixZ par son auteur ou, ~ dZfaut, l'issue
d'un dZlai raisonnable. La rZtractation de I'offre en violation de cette interdiction empeche la
conclusion du contrat. Elle engage la responsabilitZ extracontractuelle de son auteur dans
les conditions du droit commun sans l'obliger ©~ compenser la perte des avantages attendus
du contrat E13 Les hypotheses de caducitZ sont prZvues " l'article 1117 nouveau du Code
civil selon lequel : C L'offre est caduque " I'expiration du dZlai fixZ par son auteur ou, ~ dZ -
faut, " I'issue d'un dZlai raisonnable. Elle I'est Zgalement en cas d'incapacitZ ou de dZces de
son auteur, ou de dZces de son destinataire E.

TransposZe " la matiere mZdicale, |Qoffrant est par principe celui qui rZpond ~ un be-
soin de santZ, soit le mZdecin. Mais ici encore cette dZfinition est trop limitZe. Par ailleurs,
|Ooffre en matiere mZdicale ne devient caduque, par exception, que lorsque le dZlai de rZ
flexion, fixZ par le IZgislateur a expirZ, ou lorsque IOZtat clinique du patient a ZvoluZ et nZce:
site de reformuler une nouvelle offre de prise en charge. En effet, la loi, ou une clause du
contrat peut prZvoir un dZlai de rZflexion ou un dZlai de rZtractation. Concernant le dZlai de
rZflexion, il sOagit du dZlai avant I'expiration duquel le destinataire de I'offre ne peut plus ma
nifester son acceptation. Le dZlai de rZtractation est le dZlai avant I'expiration duquel son
bZnZficiaire peut rZtracter son consentement#. En droit mZdical, le principe est que la rZtrac
tation du patient peut intervenir ~ tout moment, sans causer de prZjudice au co-contractant,
le professionnel de santZ.

En outre, IQoffre de soins peut stre apprZciZe plus largement. LOoffre de soins est
traduction d'un ensemble de compromis entre des expressions de besoins (exprimZs ou res-
sentis) et des contraintes de ressources. En I'absence d'une dZfinition universelle, on peut se
contenter de la dZfinition suivante qui rZpond " notre attente C l'offre de soins peut stre dZfi-
nie comme un ensemble des infrastructures, des ressources et des activitZs mobilisZes pour
assurer des prestations de soins et de services en vue de rZpondre aux besoins de la popu-
lation E.

12 Art. 1115 du Code civil
13 Art. 1116 du Code civil
14 Art. 1121 nouveau du Code civil

15 yv. Dr Alaoui Belguiti, Analyse du systme de santZ : le modsle des cing soucis majeurs. 2002,
RESSMA, Maroc
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La dZfinition et les conditions de l'acceptation de 1Qoffre sont prZvues aux article:
111816 et 111917 nouveaux du code civil. Il est Zgalement prZcisZ que : CLe silence ne vaut
pas acceptation, -~ moins qu'il n'en rZsulte autrement de la loi, des usages, des relations
d'affaires ou de circonstances particulieres . E8 On constate ~ nouveau une certaine diver -
gence avec la matiere mZdicale. En effet, la loi encadre IOexpression du consentement en
cas dOimpossibilitZ pour le patient de IOexprimer oralement.

En conclusion, le Code de santZ publique est une IZgislation spZciale dZrogeant au
droit gZnZral des contrats. DOautres exemples corroborent cette affirmation.

S'agissant du moment et du lieu de conclusion du contrat, l'article 1121 nouveau du
code civil dispose que : CLe contrat est conclu des que l'acceptation parvient ~ I'offrant. Il est
rZputZ I'stre au lieu oe l'acceptation est parvenue . E Cette disposition apporte une sZcuritZ
juridique quant " la conclusion du contrat. En effet, il nOest rZputZ conclu que lorsque IQoffrar
en IQespece le mZdecin, resoit IQacceptation de son patient. Mais IQincertitude autour de ce
disposition rZsulte dans la preuve de la rZception de IOacceptation.

La loi du 4 mars 2002 consacre dZsormais la notion de C dZcision E " I0alinZa premie
de IQarticle L. 1111-4 du code de la santZ publique qui dispose que toute personne prend
avec le professionnel de santZ et compte tenu des informations quQil lui fournit, les dZcision:
concernant sa santZ. LOusage de la conjonction C avec E nZcessite donc que la dZcision 4
sulte de IQinteraction entre deux protagonistes durant la relation mZdicale. Pour aller du
consentement ZclairZ ~ la dZcision partagZe!®, 10obligation prZcontractuelle dOinformation
ZtZ reconnue comme droit subjectif et donnant une effectivitZ au principe du respect de la
personne humaine?° (2).

2- La reconnaissance dOune C obligation prZcontractuelle dOinformation E

La doctrine, conjointement " la jurisprudence ont construit C une obligation prZcon-
tractuelle d'information autonome de droit commun E?*, en sus des obligations spZciales dOin
formation. Cette obligation pourrait stre dZfinie, en reprenant les termes de M. Ghestin,
ainsi : Ccelle des parties qui connaissait, ou qui devait conna’tre, en raison spZcialement de

16 Art. 1118 nouveau du Code civil : C L'acceptation est la manifestation de volontZ de son auteur
d'stre liZ dans les termes de I'offre. Tant que l'acceptation n'est pas parvenue " l'offrant, elle peut stre
librement rZtractZe, pourvu que la rZtractation parvienne " l'offrant avant I'acceptation. L'acceptation
non conforme " I'offre est dZpourvue d'effet, sauf ~ constituer une offre nouvelle . E

17 Art. 1119 nouveau du Code civil : Cles conditions gZnZrales invoquZes par une partie n‘ont effet ~
I'’Zgard de l'autre que si elles ont ZtZ portZes " la connaissance de celle-ci et si elle les a acceptZes.
En cas de discordance entre des conditions gZnZrales invoquZes par I'une et l'autre des parties, les
clauses incompatibles sont sans effet. En cas de discordance entre des conditions gZnZrales et des
conditions particulisres, les secondes I'emportent sur les premisres E.

18 Art. 1120 nouveau du Code civil
19 | a santZ en France 2002, La Documentation franeaise, 2002, p. 279

20y, Civ.Nlre, 12 juin 2012, nj11-18.327, publiZ auvBuIIetin ; J. Dugne et F. Vialla, C Du nouveau en
matiere dOobligation dOinformation E, Droit et santZ 2012, nj50, chronique CVu les principes du res-
pect de la dignitZ de la personne humaine et dOintZgritZ du corps humain, ensemble IQarticle 1382 |
Code civil E

21 J. Ghestin, G. Loiseau, Y.-M. Serinet, op. cit., spZc. no 1699 s. B Adde M. Fabre-Magnan, op. cit.
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sa qualification professionnelle, un fait dont elle savait I'importance dZterminante pour l'autre
contractant, est tenue d'en informer celui-ci, des l'instant qu'il Ztait dans I''mpossibilitZ de se
renseigner lui-meme ou qu'il pouvait IZgitimement faire confiance ~ son cocontractant, en
raison de la nature du contrat, de la qualitZ des parties, ou des informations inexactes que ce
dernier lui avait fournies E?2. La rZfZrence " la qualification professionnelle dOun des co-
contractants permettait de servir de fondement ~ I0asymZtrie au sein de la relation contrae
tuelle. AujourdOhui disparue des textes, elle demeure un principe puissant du droit des
contrats. Le devoir dOinformation prZ-contractuelle est dorZnavant interprZtZ largement pe
les juges. LOasymZtrie peut exister entre particulie, autant quOentre professionnels et parti
culiers?4. Par exemple, un patient pourrait ne pas avoir donnZ toutes les informations sur ses
antZcZdents mZdicaux ~ son mZdecin, informations pourtant essentielles "~ la rZussite dOun
acte mZdical, autrement dit " la rZalisation du contrat.

Plus largement, le dZbiteur du devoir dOinformation est celui qui en a connaissance
ou qui aurait du en avoir connaissance?t et la transmettre au cocontractant en raison de sa
qualitZ professionnelle ou de ses compZtences”’. Le droit dOinformation implique Zgalemen
un devoir de se renseigner aupres du cocontractant 28,

Ensuite, IQinformation qui a ZtZ omise doit etre dZterminante pour IOexpression ¢
consentement libre et ZclairZ de IOautre part®. Il semble I" encore que le droit mZdical soit
bien loin de la jurisprudence relative au droit commun en ce quQelle admet un dZfaut dOinf
rmation lorsque celle-ci nOa pas ZtZ complste. Or, Il nOy a pas nZcessairement de rZfZren
au critere C dZterminant E de IQinformation mZdicale.

Pour finir, le cocontractant doit IZgitimement ignorer cette information. Cette igno-
rance peut etre le rZsultat dOune confiance en son co-contracant. Comme ce serait le cas
dOun patient envers son mZdecin traitant qui ne IQaurait pas informZ de tous les effets seco
daires dOun mZdicament.

Un ZIZment intZressant de la jurisprudence civiliste est quOelle ne tend pas ~ dZres
ponsabiliser les contractants. Ces derniers ne sont pas dZgagZs de leur devoir individuel de
se renseigner®. Les juges sont vigilants et vZrifient que 10 C interlocuteur® a menZ des vZri
fications suffisantes avant de sOengager. Toutefois, les informations doivent etre accessibles
sans trop de difficultZ, matZriellement et intellectuellement. Par dZduction, IQinformation mz
dicale ne ferait peut-stre pas partie de ces informations que les patients peuvent rechercher
et comprendre par eux-memes, sans quOun professionnel ne soit prZsent pour la leur explici

22 J. Ghestin, La formation du contrat: 3e Zd., 1993, no 665

23 Civ. 3e, 30 juin 1992, no 90-19.093: Bull. civ. I, no 238

24 Civ. 1re, 24 nov. 1976, no 74-12.352: Bull. civ. |, no 370

25 Civ. 1re, 21 fZvr. 1995: no 92-18.394

26 Cijv. 3e, 5 dZc. 2012: no 11-20.689

27 Civ. 1re, ler mars 2005, no 04-10.063: Bull. civ. I, no 109; RDC 2005. 1051, obs. D. Fenouillet
28 Civ. 1re, 7 avr. 1998, no 96-16.148: Bull. civ. I, no 150; RTD civ. 1998. 84, obs. J. Mestre

29 Civ. 1re, 4 oct. 1977, no 75-10.473: Bull. civ. |, no 351

30 Civ. 3e, 14 mai 2013: no 12-22.459

31 N. Molfessis, art. prZc., no 6 : Le contrat nOZtant pas encore conclu, il convient dOutiliser un tern
diffZrent de celui de cocontractant. LOauteur prZfere insister sur ce point de terminologie.
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ter. En effet, aucune jurisprudence nOa encore consacrZ le devoir du patient de se renseigne
par lui-meme avant de consentir ~ un acte mZdical.

La doctrine et la jurisprudence ont Zgalement ZlaborZ des rsgles relatives aux sanc-
tions du dZfaut dOinformation, lorsque ce manquement vicie le consentement. Le Code civi
ne prZcise pas les chefs de prZjudices rZparables. Mais IQactuelle jurisprudence est vouZe
se maintenir en considZrant C que le prZjudice rZsultant du manquement ~ une obligation
prZcontractuelle d'information est constituZ par une perte de chance de ne pas contracter ou
de contracter ~ des conditions plus avantageuses et non par une perte d'une chance d'obte -
nir les gains attendus E32. Toutefois, la question de la preuve du prZjudice continue de se po-
ser. Le prZjudice devient-il automatique des la preuve dOun dZfaut dOinformation comme €
matiere mZdicale o» C le non-respect du devoir d'information cause ~ celui auquel l'informa -
tion Ztait IZgalement due, un prZjudice, qu'en vertu [de l'article 1382 du code civil] le juge ne
peut laisser sans rZparation E23? Les juges devront-ils en apprZcier souverainement IQexiste
nce ? Cette solution restera-t-elle propre au domaine mZdical ?

Quant " la charge de la preuve, celle-ci est un fardeau pour le cocontractant. Par
principe, C celui qui rZclame I0exZcution dOune obligation doit la prouver. RZciproqueme!
celui qui se prZtend libZrZ doit justifier le paiement ou le fait qui a produit I'extinction de son
obligation E*. La jurisprudence renverse le fardeau probatoire et fait peser sur le profession-
nel tenu de IOobligation dOinformation, la charge dOapporter la preuve de I0exZcution de
obligation35. A IQavenir, les juges reviendront-ils ~ une interprZtation de la regle encore plus
vaste ? NOiront-ils pas jusqu®” reconnaitre qudiinCombe ~ celui qui prZtend qu'une informa-
tion lui Ztait due de prouver que l'autre partie la lui devait, ~ charge pour cette autre partie de
prouver qu'elle I'a fournieE6 ? Ne faudrait-il pas opZrer une lecture " droit constant et
Ztendre la regle probatoire aux dZbiteurs non professionnels ? Mais les juges seraient-ils
prets ~ 1O0Ztendre aux informations mZdicales ?

Enfin, IQinformation est considZrZe comme un prZalable nZcessaire ~ I0Zmission dC
consentement par le patient. LOinformation occupe donc une place maitresse dans la relatior
mZdicale. Comme IOexplique J.-M. CIZment, €Oest un droit intimement liZ ~ celui du consen
tement. Il ne peut y avoir de consentement sans information ; mais par contre, il peut y avoir
information sans consentement E37. Cependant, le professionnel de santZ doit aller au-del”
de la seule information. Il doit veiller ~ sa comprZhension pour que la personne puisse
consentir. Le patient est alors un acteur car le consentement est IQexpression dOunagte in-

32.Com. 31 janv. 2012: no 11-10.834. B Com. 10 juill. 2012: no 11-21.954

33 Civ. 1re, 3 juin 2010, no 09-13.591: D. 2010. 1484, obs. I. Gallmeister, p. 1522, note P. Sargos, p.
1801, point de vue D. Bert, ibid. p. 2092, chron. N. Auroy et C. Creton; RDSS 2010, p. 898, note F.
Arhab-Girardin; RTD civ. 2010, p. 571, obs. P. Jourdain: JCP 2010. 788, note S. Porchy-Simon, et
chron. resp. civ. 1015, spZc. nos 3 et 6; RLDC 2010/75, p. 21; D. 2011. 35, obs. O. Gout)

34 Art. 1353 nouveau du Code civil

35 Civ. 1re, 17 fZvr. 1998, no 95-21.715: Bull. civ. |, no 67, pour un mZdecin.  Civ. 1re, 29 avr. 1997,
no 94-21.217: Bull. civ. |, no 132, pour un avocat. B Civ. 1re, 3 fZvr. 1998, no 96-13.201: Bull. civ. |, no
44, pour un notaire. ® Civ. 1re, 9 dZc. 1997, no 95-16.923: Bull. civ. I, no 356, pour un assureur

36 V. aussi Avant-projet Catala, art. 1110, al. 3

37 J.-M. ClZment, Les grands principes du droit de la santZ, LEH, 2005, p. 142

Ambre LAPLAUD | These de doctorat | UniversitZ de Limoges | 2019 18
Licence CC BY-NC-ND 3.0



tellectuel B38. Pour autant, ceci nZcessite une capacitZ de comprZhension suffisante pour le
patient.

3. La capacitZ ~ consentir : un principe du droit des obligations

Le principe est la capacitZ ; l'incapacitZ, I'exception. LOarticle 1145 prZvoit que Coute
personne physique peut contracter sauf en cas d' incapacitZ prZvue par la loi E. Par consZ
quent, les mineurs non ZmancipZs et les majeurs sous mesure de protection judiciaire®® ne le
peuvent pas sous peine de nullitZ relative du contrat?®. LOintZret de la nullitZ relative fait Zcho
" 10intZret de la capacitZ juridique. Celle-ci a pour fonction de protZger la personne incapable
et les intZrsts privZs*t. COest une reprise de la jurisprudence constanté?.

LOarticle 1129 nouveau du Code civil dispose que : ConformZment " l'article 414-1, il
faut stre sain d'esprit pour consentir valablement ~ un contrat E, sans pour autant expliquer
ce quOil faut entendre par IQexpression C sain dOesprit E. Sur le plan lexical, une persol
saine dOesprit est une personne sensZe, raisonnableA contrario, cela fait Zcho ~ IQinsanitZ,
la dZraison, IOirrationalitZ, la dZmence, ainsi quOau volet mZdical de la santZ mentale telle q
la folie, 10aliZnation mentaleE Stricto sensu, le code civil exclurait alors du droit de contacter
tous les malades dont le jugement serait mentalement altZrZ. Une telle approche ne peut
stre retenue sur le plan Zthique. COest I" tout IOenjeu de |Oanalyse du principe du consent
ment.

Toutefois, IOarticle 1148 reconnait que Joute personne incapable de contracter peut
nZanmoins accomplir seule les actes courants autorisZs par la loi ou l'usage, pourvu qu'ils
soient conclus "~ des conditions normales E. La question se pose de savoir si le consente-
ment des personnes incapables, juridiquement, dans le domaine mZdical, peut dZroger aux
dispositions du droit commun et stre inclus dans IOexception relative aux C actes courants E.

Le principe du consentement aux soins ne valait, jusquOen 2002, que pour les per
sonnes capables juridiquement. AujourdOhui, tant les mineur® que les majeurs sous mesure
de protection peuvent consentir et C leur consentement (E) doit stre systZmatiquement re -
cherchZ B*. Par ailleurs, la loi du 5 mars 2007, entrZe en vigueur au ler janvier 2009, dis-
pose expressZment que la personne protZgZe prend seule les dZcisions la concernant dans
la mesure o son Ztat le permet. Par consZquent, la thZorie du consentement fait voler en
Zclat le droit des incapacitZs.

Le C mythique E contrat mZdical serait un contrat ~ exZcution successive, indZtermi
nZ, dOadhZsion eintuitu personnae. Malheureusement, ces qualificatifs juridiques sOeffacent
au fur et ~ mesure. MalgrZ cela, le consentement est valorisZ et se prZsente comme un vec-
teur dOZvolution de la dZcision et de la relation mZdicale. Finalement, cOest la matisre mZo

38 y. F. Vialla, C Enjeux et logiques de IOinformation comme prZalable au consentement E, in Conser
tement et santZ, sous la dir. A. Laude et AFDS, Dalloz, 2014, p. 37

39 Art. 1146 nouveau du Code civil
40 Art, 1147 nouveau du Code civil

41y, A.-M. Leroyer, Les incapacitZs, in Pour une rZforme du droit des contrats, ss. la dir. de F. TerrZ, D.
2009.175s

42 Civ. 1re, 10 mars 1989: Bull. civ. I, no 132
43y, J.-P. Viennois, CLa reprZsentation de IOenfant dans le contrat mZdicaE, RGDM 2005. 37-50

44 Art. L. 1111-4 al 5 du Code de la santZ publique.
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cale, au croisement de la science, de 10Zthique et du droit, qui redessine les notions de
C consentement E et de C responsabilitZ E. LOZvolution de la responsabilitZ mZdicale serait
miroir de IO0Zvolution des responsabilitZs civile et administrative.

B) Consentement, dZfiance, revendication et renforcement des droits des malades

Comme le constate No‘lle Carlin, C Le contrat, quelle que fut sa forme, a construit
IOhistoire de notre sociZtZ. La relation de soin nOa pas ZchappZ ~ la tutelle du droit, au ph
nomene de juridicisation de notre sociZtZ. Un droit de la santZ qui sQest considZrablemen
amplifiZ avec la montZe en puissance de IQarsenal scientifique, du renforcement des droit:
des malades, dOune exigence de qualitZ de vie et dOune moins grande tolZrance aux risqu:
sanitairesES.

Du modele paternaliste, sur lequel se fonde le principe de bienfaisance, la relation
mZdicale glisse vers un modele plus respectueux des droits des individus. Battant en breche
le postulat selon lequel le patient se soumettait ~ IQexpertise du mZdecin, ce dernier est tenu
de procurer des soins adaptZs apres avoir informZ le patient et recueilli son consentement
libre et ZclairZ. Le IZgislateur a consacrZ " plusieurs reprises, avec dans un premier temps la
loi du 4 mars 2002 relative aux droits des malade et la loi du 6 aoZt 2004 relative " la bioZ -
thique, la nZcessaire obtention du consentement du malade. Cette rZaffirmation du principe
valorise le consentement et, a fortiori, |IOautonomisation de ce dernier. La C mZdecin
contrainte E laisserait la place ~ une implication plus volontariste, ~ la responsabilisation des
acteurs et ~ la mobilisation personnes privZes et des pouvoirs publics.

Meme sOil est dZcriZ par les professionnels de la santZ, le consentement a contribuz
" une juridicisation de la relation mZdicale (1) et " faire Zvoluer les mZcanismes dOengage
ment de la responsabilitZ (2). LOune comme IQautre de ces consZquences ont des rZperct
sions sociZtales, juridiques et Zthiques.

1- La juridicisation de la relation mZdicale : le consentement en tant que vecteur
dOZvolution dans la relation mZdicale

Pour toujours poursuivre en parallsle la comparaison avec le droit gZnZral des obliga-
tions, I0article 1172 du Code civil rappelle la regle selon laquelle QLes contrats sont par prin-
cipe consensuels E. Le contrat est ainsi considZrZ comme parfait du simple Zchange des
consentements des parties E. La rZforme du code civil revalorise donc le principe du
consensualisme, dZrivZ de celui de la libertZ contractuelle. La question peut alors se poser
de savoir si le consentement du patient se situe Zgalement dans 10Zvolution de cet ordre juri
dique contractualisZ.

Tout dOabord, deux ZIZments prZ-analytiques sont nZcessaires pour arriver ~ la dZei
sion mZdicale finale : IQinformation et le consentement du patient. LOinformation mZdice
nOest pas une information ordinaire, elle est une des premieres modalitZs de IGaccompag!
ement du patient dans son parcours de santZ. En effet, pour comprendre IQinformation, le pa
tient doit stre ZduquZ. Or ce dernier demande "~ stre plus autonome et ~ avoir un acces di -
rect au savoir. Il sollicite les professionnels pour avoir plus dOinformations sur sa santZ et les
risques encourus. Mais il doit aussi stre rZassurZ et sZcurisZ notamment au niveau de la
qualitZ des processus et de la fiabilitZ des rZsultats des soins dont il fait IOobjet.

LOinformation prend une place beaucoup plus sensible dans la relation mZdicale. Ell¢
apparait dOabord sous le volet C scientifique E, en tant que transmission au patient dOun Z

45 No'lle Carlin, Relation de soin, la confiance ~ I0Zpreuve du droit. Droit. UniversitZ Paris-Est, 2014.
Franeais. p.2
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ment mZdical. Le patient attend du professionnel de santZ que cette information soit vZrk
dique et fiable. La qualitZ de |Qinformation donnZe favorise un indice de confiance du patien
envers le professionnel de santZ. A ce titre, IQinformation est un outil, un acces " la protection
de la santZ. LOinformation doit «tre complste ~ savoir : porter sur I0Ztat de santZ, les risque:
des actes mZdicaux, IOZvolution de la pathologie, la rZalisation de tests de dZpistage afin d
prZvenir [Oapparition de maladiesE Elle rZpond ~ une exigence de transparence mais elle est
aussi un ZIZment de la procZdure mZdico-IZgale. Par consZquent, amZliorer la transmission
des informations de santZ contribue ~ amZliorer le consentement Zmis, ainsi que IOautonomie
dans la prise de dZcision.

Ensuite, le C contrat mZdical E est rZputZ synallagmatiqué®, autrement dit il sOagi
dOun contrat avec des obligations rZciproques. Le mZdecin est dans |IQobligation de fai
guelque chose : accueillir le patient, le conseiller, lui prodiguer des soins et maintenir une
surveillance. De son ¢c™tZ, les obligations du patient sont de deux sortes : rZmunZrer sor
mZdecin et suivre ses prZconisations mZdicales. La premisre tend ~ sOestomper car la rZmu
nZration devient indirecte via les caisses de IOassurance maladie et des assurances privZes
La seconde implique une forme dOobservance. Effectivement, le contrat mZdical est ur
C contrat incomplet E car IQobjet du contrat (la prise en charge du patient) se construit au f
et " mesure. La nature meme des soins est parfois indZterminable lors de IOengagement du
patient et du mZdecin. Par exemple, le mZdecin recherche les causes dOun syndrome infec
tieux et attend de son patient quOil consente ~ IOZlaboration du diagnostic via des prises d
sang, des examens plus ou moins invasifs voire des interventions chirurgicales. En I0espece,
le contrat mZdical correspond dOavantage ~ un C contrat dOadhZsion et dOobservance E.
patient adhere alors " une offre de soins, respectant gZnZralement des protocoles dZfinis par
des experts.

Il convient encore de garder le postulat selon lequel cOest toujours IOaccord des volo
tZs, donc IQexpression des consentements, qui forme le contrat. Celui-ci vise ~ rZaliser ur
projet commun : tendre vers la meilleure santZ possible du patient. NZanmoins, la situation
se complexifie des quOil est question de nZgocier des C clauses E du contrat mZdical. Pa
consZquent, cOest suivant la qualitZ de IQinformation que les clauses pourront etre discutZe
et valider la dZcision de consentir.

Enfin, l'article 1172 du Code civil reprend la distinction classiquement opZrZe entre
trois types de formalisme : le premier, exigZ " peine de nullitZ du contrat (ad validitatem), le
deuxisme, seulement requis " des fins probatoires (ad probationem), et le troisieme, aux fins
de publicitZ. Cependant, lorsquOun Zcrit est prZvu par la loi, le texte ne prZcise gZnZralemer
pas la sanction. La solution est conforme au principe du consensualisme. Celui-ci ne semble
pouvoir stre ZcartZ qu'en vertu d'un texte expres. A dZfaut de toute prZcision, I'exigence d'un
Zcrit ne peut donc stre prZsumZe ad validitatem. QuOen est-il pour le vice procZdural en droi
mZdical ? RZpond-il Zgalement au principe du parallZlisme des formes ?

Par exemple, en matiere de reprZsentation par IQusage du mandat, le Code civil exige
que le mandat de conclure un acte, dont la validitZ exige l'authenticitZ, doit ainsi lui-meme
«tre passZ en la forme authentique. Ce principe est-il transposable aux mZcanismes de re-
prZsentation du patient ? Le principe de la libertZ des conventions relatives " la forme du
contrat est une chose ; sa portZe en est une autre. Jusqu'os aller ?

En droit franeais, la libertZ des parties concernant les questions de forme doit rester
tempZrZe par l'exigence gZnZrale de bonne foi (art. 1103). L'article 1102 le rappelle d'ailleurs

46\, G. MZmeteau, Cours de droit mZdical, Bordeaux, Les Etudes Hospitalieres, 2001, p. 245
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plus gZnZralement : si chacun est libre de dZterminer la forme du contrat, c'est uniquement C
dans les limites fixZes par la loi E. Or en matiere mZdicale, le IZgislateur a encadrZ les moda
litZs de recueil du consentement, par consZquent le formalisme, battant en breche le principe
de bonne foi.

Le formalisme contraignant pour les professionnels de santZ a bouleversZ la relation
mZdicale et les Zquilibres traditionnels. Les praticiens nourrissent un discours rZcurrent fon
dZ sur la perte de la confiance des patients, sur leurs attitudes consumZristes. La normalisa
tion de la relation mZdicale et soignante, conjuguZe " la rZgulation juridictionnelle, supplZe le
rapport de confiance. Les professionnels de santZ se plaignent que les patients soient da-
vantage prZoccupZs de leurs droits et par consZquent soient plus enclins ~ la revendication.
Il sOagit dOup discours dZsenchantZ, faisant reposer la faute initiale sur la contractualisation
des relations sociales, sans jamais expliquer ni ce quQest cette confiance attendue, espZrZe
exigZe, ni en quoi le patient devrait et pourrait faire confiance E*7.

Par ailleurs, le IZgislateur a prZvu une forme de gradation des consentements : implk
cite pour les actes courants, renforcZ pour les dons dOorganes et de gametes par exemple.
LOabsence dOun principe gZnZral a conduit les professionnels de santZ ~ recourir ~ des formt
laires de consentement ZclairZ. La question devient alors de savoir comment faire pour que
|OZcrit, autrement dit ce formalisme, ne devienne pas un obstacle ~ IOacceptation des soin:
COest une problZmatique " la fois juridique, Zthique, sociale et Zconomique.

Si le consentement a des sources civiles et contractuelles, la these du contrat mZdi-
cal trouve ses limites avec le patient, utilisateur du service public hospitalier. Quelgues
nuances sOimposent nZanmoins. En effet, que le mZdecin soit libZral ou praticien hospitaliel
il est tenu aux memes regles Zthiques et dZontologiques, ~ savoir respecter la volontZ du
patient. Ce dernier doit avoir ZtZ informZ et mis en mesure dOexprimer un consentement libr.
et ZclairZ. Par consZquent, une relation synallagmatique sOZtablit bien entre le patient et |
praticien dans le but dOune intervention thZrapeutique. Le consentement serait alors davan
tage un fait juridique qui conditionne la rZalisation dOun contrat de soin, acte juridique "~ effet
thZrapeutique?s.

En dehors du cadre gZnZral des dispositions de [Oarticle L.1111-4 al. 4, le 1Zgislateur
se rZfere bien ~ des dZcisions mZdicales comme cela est le cas en matiere dOarrst ou de li-
mitation des traitements*9, de secret professionnel®9, de consentement pour les mineurs et
majeurs protZgZ$! ainsi quOen matiere dOinformatiA Le mZdecin est alors en position
C souveraine E, car il apparait comme le dZtenteur et le serviteur des intZrsts du patient. Or
cette marge de manliuvre entre la IZgitimitZ de IQintervention mZdicale et IOexpression dOur
volontZ dOun patient est opaque. COest dans cette obscuritZ que la libertZ du mZdecin ¢
contr™|Ze : pour que la dZcision du mZdecin tZmoigne de la vocation mZdicale ~ servir 10int;
ret du patient.

47 No'lle Carlin, Relation de soin, la confiance ~ I0Zpreuve du droit. Droit. UniversitZ Paris-Est, 2014.
Franeais. p.2

48 En effet, pour Didier Truchet, la dZcision mZdicale demeure une dZcision technique et non juridique
car elle ne crZe pas par elle-meme un effet de droit et ne soumet pas le patient ~ un statut juridique. v.
D. Truchet, CLa dZcision mZdicale et le droit E, AJDA 1995, p. 611

49 Art. L. 1111-4 al. 6 CSP
50 Art. L. 1110-4, al. 3 CSP
5L Art. L.1111-5 et L. 111-4 al. 7 du CSP

52 Art. L. 1111-2 CSP
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En soins somatiques, le patient est prZsumZ stre douZ de raison. Il devrait donc natu-
rellement suivre les prZconisations du mZdecin, Ztant donnZ que le mZdecin agit dans 10intz
ret du patient. Il suffit des lors de donner suffisamment dOinformations pour quQil finisse par s
soumettre " la thZrapeutique, dZcision raisonnable car proposZe par le mZdecin. A I0inverse
en psychiatrie, le principe est quOun refus de soins est le signe dOune perte de la raisth Le
patient nOa pas ZtZ en mesure de comprendre les enjeux des soins. Par consZquent, la ma
tiere psychiatrique ne permet pas de reconna’tre au patient le droit de refuser le traitement
car son refus est considZrZ comme le produit de sa pathologie. La premisre approche est
donc celle des droits de la personne. Mais en matiere somatique, le patient invoque souvent
le dZfaut dOinformation nZcessaire avant de consentir au traitement, pour obtenir la rZpara
tion des prZjudices causZs par ledit traitement. Paradoxalement, lors des soins psychia
triques, le patient va contester les soins dont il a fait IOobjet sous la contrainte, alors meme
que le traitement a amZliorZ son Ztat de santZ. Quoi quOil en soit, les juges ont abordZ ce
contentieux sous I0angle des devoirs dZontologiques des mZdecins qui conditionnent leu
responsabilitZ.

Toutefois, que le contentieux concerne la matiere somatique ou psychiatrique, en
croyant faire Zchapper le patient au paternalisme mZdical, les juges nOappliquent-ils pas unt
forme de paternalisme judiciaire ?

2- Le consentement au sein du triptyque : formalisme, responsabilitZ mZdicale et rZ -
paration des prZjudices

La recherche de IOengagement de la responsabilitZ mZdicale est une consZquence d
IGautonomisation du patient et de la subjectivisation de sa santZ. La libertZ dZcisionnelle d
mZdecin sOen est trouvZe bien affectZe. Le patient nOest plus rZduit ~ un r™le passif et
plus confiance dans sa prise en charge. Pourtant la confiance se construit plus quOelle ne
sOimpose. Par consZquent, la prZsomption sociale selon laquelle le mZdecin est supposZ ag
dans IQintZret de son patient tend ~ stre renversZe.

Par ailleurs, la pathologie ne rend-elle pas le patient vulnZrable ? La fonction du droit
nOest-elle pas de protZger le plus vulnZrable ? Par consZquent, le droit se devait dOinvestir
champ mZdical. Cette protection nZcessite de respecter un cadre juridique contraignant mais
Zgalement de prZvoir un mZcanisme de rZparation pour quOune faute soit sanctionnZe. Il
alors Zchu au juge et ensuite au IZgislateur, de dZfinir les conditions propres " instaurer une
relation de confiance.

La situation du patient, titulaire de droit et co-auteur de la dZcision mZdicale, a
conduit les juges ~ contr™ler la C procZdure E et les modalitZs dOZlaboration de la dZcisi
mZdicale. Ainsi, si le mZdecin jouit dOune libertZ de prescription dans le cadre de IOexerci
de son art, celle-ci est encadrZe et a pour corollaire une responsabilitZ. Le contr™le des ga
ranties offertes par cette procZdure, sans stre rZduite au pur formalisme, est une condition
de la confiance au sein du colloque singulier. La procZdure mZdicale implique dOabord un
forme de concertation et de motivation>* pour contribuer ~ IQacceptabilitZ de la dZcision.

Le consentement libre et ZclairZ ne doit pas seulement otre ZtudiZ en termes de pro-
motion de IOautonomie individuelle, mais aussi stre rZflZchi sous IOangle de la responsabili
mZdicale et de IQextension de la thZorie du consentement. Des lors, la responsabilitZ des pre

53 Ceci ne doit pas occulter le fait quOune majoritZ des patients ont conscience de leurs troubles et son
consentants aux soins.

54 v. L. Aynes, Motivation et justification, RDC 2004, nj2, p. 555
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fessionnels de santZ se caractZrise par sa complexitZ puisquOelle se situe " la frontiere entre
deux domaines : juridique et mZdical.

Par ailleurs, la responsabilitZ mZdicale est plurielle®s. Elle releve " la fois des juridic -
tions civiles et administratives. Les normes juridiques rZgissant les droits et obligations des
professionnels de santZ envers leurs patients sont les fondements du droit de la responsabk
litZ mZdicale. En pratique, les professionnels de santZ et Ztablissements de santZ sont res
ponsables des dommages causZs " leurs patients en cas de faute mZdicale, dOerreur mZdi
cale ou dOaccident mZdical. La responsabilitZ mZdicale peut encore stre disciplinaire. Cette
procZdure a pour but de sanctionner le manquement du professionnel de santZ aux regles
dZontologiques auxquelles il est tenu. Ainsi, la responsabilitZ disciplinaire dOun professionnel
de santZ peut stre engagZe des lors quOil est prouvZ que ce dernier a manquZ ~ IQune de ses
obligations dZontologiques. LOaction ordinale engagZe par un patient contre un mZdecin doit
obligatoirement passer par le Conseil dZpartemental de 10Ordre des MZdecins, lequel est
chargZ dOorganiser une tentative de conciliation. En cas dOZchec de cette tentative de conci
liation, le Conseil dZpartemental transmet la plainte ainsi quOun avis motivZ ~ la Chambre
disciplinaire du Conseil rZgional qui constitue la juridiction disciplinaire de lere Instance. A
cette occasion, le Conseil dZpartemental peut dZcider de sOassocier " la plainte sOil estime
qulil y a manifestement eu un manquement aux regles dZontologiques. Un rapporteur est
alors dZsignZ au sein du Conseil rZgional afin dQinstruire la plainte. De son c™tZ, le mZdecil
poursuivi doit rZdiger un mZmoire en dZfense avec IQassistance Zventuelle dOun avocat-de
vant le Conseil rZgional. En cas de condamnation, le mZdecin peut faire appel dans un dZlai
de 30 jours aupres du Conseil National de IOOrdre. LOappel est suspensif. En cas de condam
nation du Conseil National, un recours devant le Conseil dOEtat est possible, dans les deux
mois de la notification de la dZcision de IOOrdre National. Cette fois-ci, ce recours nOest pas
suspensif. Le r'™Mle du Conseil dOEtat est de contr™ler la rZgularitZ de la procZdure, IOexactit
des faits retenus, la rectitude de leur qualification, |IOabsence dOerreur de droit, IQexistence et
pertinence de la motivation ou encore la qualification des faits au regard de IOhonneur, de la
probitZ et des bonnes miurs. Si le Conseil dOEtat annule la dZcision, |Qaffaire est renvoyZe
devant le Conseil National pour y stre ~ nouveau jugZe. Les sanctions pouvant stre pronon -
cZes par les instances ordinales sont IQavertissement, le bl%.me, la suspension et la radiation.

Elles se distinguent toutefois de la responsabilitZ pZnale en ce quQelles ne sanc
tionnent pas la commission dQinfractions mais le non-respect des regles dZontologiques aux
quelles sont tenus les professionnels de santZ.

Comme pour tout justiciable, la responsabilitZ pZnale du professionnel de santZ peut
stre engagZe des lors que ce dernier a commis une infraction pZnale. Dans la pratique, cOest
gZnZralement le patient qui porte plainte. Le parquet procede alors ~ une enquste afin de
dZterminer si une infraction a ou non ZtZ commise. Si I0enquste ou IQinstruction menZe ¢
permis de mettre en lumisre des ZIZments laissant sZrieusement penser quOune infraction ait
pu avoir lieu, le juge dOlInstruction renverra le professionnel de santZ prZvenu ou mis en exa
men devant la juridiction de jugement compZtente. Meme si les poursuites pZnales enga-
gZes " I0encontre des professionnels de santZ demeurent relativement marginales, les infrae
tions dont ils sont le plus susceptibles de se rendre coupables mZritent dOstre rappelZes en
substance : des atteintes involontaires " la vie ou " la personne (homicide involontaireE) ;
de mise en danger de la vie dOautrui ; de non-assistance ~ personne en danger ; dOinfractions

55 v, L. Bouchardon, La responsabilitZ des acteurs publics de santZ, Essai, juil. 2010, Presses de
IOEHESP

5 pour les mZdecins : voir les articles R. 4127-1 et suivants du Code de la santZ publique
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aux regles encadrant les expZrimentations sur la personne humaine ou aux dispositions rela-
tives " IOIVG ; de la violation du secret professionnel ; de manquement grave ~ une obligation
professionnelle (E). LOinfraction peut stre rZprimZe autant par le code pZnal que par le code
de la santZ publique.

Contrairement aux responsabilitZs civile et administrative prZcZdemment citZes, la
responsabilitZ pZnale nOa aucunement vocation ~ obtenir IOindemnisation des prZjudices s
bis par la victime de IQinfraction, elle vise uniquement ~ sanctionner IQauteur des faits. Pz
consZquent, les approches disciplinaires et pZnales sont ZcartZes de la recherche car il
sOagit de contentieux qui ne concernent pas directement la victime en ce quQelles visent
rZprimer un agissement que la sociZtZ rZprouve.

En matiere mZdicale, il nOest pas admissible que le mZdecin soit tenu pour respon
sable de toutes les consZquences de ses actes professionnels en dehors de toute faute. II
nOest pas acceptable non plus quOune faute mZdicale aboutisse ~ abandonner une victim
sans aucune reconnaissance et compensation. La responsabilitZ mZdicale se traduit donc
par la nZcessitZ cumulative dOune faute, dOun prZjudice causZ au patient et du lien de cause
tZ entre la faute et le prZjudice. Le patient ou ses ayants droit peut alors obtenir une indem
nisation et la condamnation du professionnel de santZ.

LOengagement de la responsabilitZ de IOZtablissement de santZ peut se fonder sur
faute. Celle-ci est qualifiZe de faute de service lorsque le dommage rZsulte dOune mauvaist
prise en charge du malade par le personnel hospitalier®” (par exemple pour une absence de
prise en considZration de la douleur et de IOangoisse exprimZe par le malades et par le:
proches58). La responsabilitZ peut etre reconnue en cas de faute dans IQorganisation ou le
fonctionnement du service, ou encore dans IOadministration des soins (par une mauvaise uti
lisation du matZriel, un dZfaut de surveillance prZ-opZratoire ou post-opZratoire).

La faute peut encore tre personnelle et la jurisprudence admet le cumul des respon -
sabilitZs (responsabilitZ de I0Ztablissement de santZ et celle de I0agent) et le cumul
fautes®. Les responsabilitZs civile et pZnale sont parfois engagZes de concert pour rZpondre
" deux fonctions distinctes : I0indemnisation et la rZpression.

La responsabilitZ mZdicale nOZchappe pas " la victimologie ni aux procZdZs amiable:
de reglements des litiges. En effet, la saisine du MZdiateur de la RZpublique, plus rZcem-
ment appelZ DZfenseur des droits, est une nouvelle voie de conciliation. Sa compZtence in
tegre le p™le C SantZ et sZcuritZ des soins E depuis janvier 2009.

La responsabilitZ peut se fonder sur IOabsence de faute. Les juges doivent alors re
chercher la survenue dOun alZa thZrapeutiqu®, autrement dit une consZquence immaitrisZe
dOun acte irrZprochable. LOalZa differe de IQerreur. Cette derniere survient parfois alors ¢
|Qacte a ZtZ rZalisZ avec prudence et attention mais quOil sOest finalement rZvZIZ inappropr
ne sOagit pas non plus dOune incompZtence professionnelle. La difficultZ est alors I0enga
ment de la responsabilitZ du praticien car il ne peut y avoir une faute quOen cas de comper
tement imprudent ou nZgligent.

57 v. J.-M. CIZment, MZmento de droit hospitalier, Paris, Berger-Levraut, 2008

58 CE, 19 mai 1983, Mouahed, CE, 5 janv. 2000, nj181899, Consorts Telle ; Civ. 1ere, 7 oct. 1998,
Mme C. c/ Clinique du Parc et autres.

59 CE, 4 juil. 1990, nj63930, SociZtZ assurance Le Sou MZdical
60 CAA Lyon, 20 dZc. 1990, nj 89LY01742, Gomez, req. p. 498 ; CE, ass. 9 avr. 1993, nj69336, Bian-
chi ; CE, 3 nov. 1997, nj153686, H™pital Joseph Imbert dOArles
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La question peut se poser de savoir sOil peut encore exister un droit ~ IQerreur du pfc

fessionnel de santZ ? En effet, le professionnel est tenu ~ une obligation de moyen. Il n'est
donc pas tenu " un rZsultat dZterminZ, en l'espece de guZrir le malade, mais de faire le nZ-
cessaire pour que tous les soins lui soient donnZs. C'est donc une responsabilitZ qui est for
dZe sur la faute.
Il peut toutefois sOagir dOune obligation de rZsultat et par consZquent d'une responsabili
pour faute prZsumZe. Le mZdecin est alors tenu dQatteindre le rZsultat prZvu auquel il s'es
engagZ. Il ne peut s'exonZrer qu'en cas de force majeure. La faute du professionnel de santZ
est prZsumZe. On peut citer, " titre d'exemple, les transfusions sanguines, la vaccination
obligatoire, les dommages rZsultants d'infections nosocomiales, la dZfectuositZ d'un produit
de santZ... En matiere dOinfection nosocomiale, la prZsomption de faute est devenue le prin
cipe®? afin de faciliter IQindemnisation du prZjudice de la victime. La rZparation du prZjudic
releve de la solidaritZ nationale, au titre de IQarticle L. 1142-1 du Code de la santZ publique
La loi du 4 mars 2005 a crZZ dans chaque rZgion une commission rZgionale de conciliation
et dindemnisation qui est chargZe de faciliter le reglement amiable des litiges relatifs aux
accidents mZdicaux, aux affections iatrogenes et aux infections nosocomiales.

LOEtat engage sa responsabilitZ pour rZparer les consZquences des risques sani
taires, pour non-respect de son obligation de sZcuritZ?. Une problZmatique se pose de sa
voir quel niveau de risques est supportable ou insupportable. COest toute la thZorie du bilar
qui sOapplique en matisre de responsabilitZ mZdicale.

Le droit de la responsabilitZ mZdicale repose aussi sur |Qexpertise. Le recours °
l'expertise mZdicale est la regle tant pour Ztablir, d'une part s'il y a une faute mZdicale, puis
dans l'affirmative quelle en est la nature et d'autre part pour Zvaluer le prZjudice. LOexpertist
permet Zgalement dOZtablir le lien de causalitZ entre la faute et le dommage. Il est parfoi
difficile, en matisre de responsabilitZ mZdicale, d'Ztablir ce lien de causalitZ. E titre
d'exemple, un mZdecin peut administrer des soins avec retard sans qu'on puisse pour autant
Ztablir que s'il n'y avait pas eu de retard, le patient se serait portZ mieux. La jurisprudence a
cependant retenu une rZparation du dommage.

La victime peut obtenir la rZparation intZgrale de son prZjudice si elle Ztablit que la
faute du mZdecin est bien la cause entisre de son dommage. Cependant, la jurisprudence,
lorsque des difficultZs de preuve ne permettent pas ~ la victime d'Ztablir parfaitement le lien
de causalitZ, octroie tout de meme " la victime rZparation par I'application de la thZorie de la
perte d'une chance.

La loi du 4 mars 2002 dispose que les actions mettant en cause la responsabilitZ des
professionnels et des Ztablissements de santZ publics ou privZs, " l'occasion des actes de
prZvention, de diagnostic, ou de soins, se prescrivent par 10 ans ~ compter de la consolida-
tion du dommage. Ainsi, le point de dZpart de la prescription est la consolidation du dom-
mage ; que l'action soit civile ou administrative, le dZlai de la prescription est identique, il est
de 10 ans.

Par ailleurs, la loi de 2004 a consacrZ un droit ~ IOindemnisation. LOexigence d
IOindemnisation du prZjudice rZparable et de la rZparation intZgrale du prZjudice sOest dZ\
loppZe parallslement au phZnomene de socialisation des risques et du dZveloppement des
fonds dOindemnisations. Interviennent alors les experts Zvaluant la probabilitZ de la rZussit:
de I0acte. En cas de difficultZ ~ Ztablir un lien de causalitZ, les victimes invoquent alors ur
dZfaut dOinformation et un prZjudice dOimprZparation. Par souci dOZquitZ, la jurisprudenc

61 CE, 9 dZc. 1988, nj65087, Cohen ; CAA Nancy 9 avr. 2009, nj07NC01678, Dame Titeux

62 CE, RZflexions sur le droit de la santZ, EDCE, nj49, p. 222 et s.
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contribuZ ~ une banalisation du fait gZnZrateur du dommage ainsi quO” IOassouplissement d
lien de causalitZ gr%.ce au recours " la thZorie de la perte de chancé3. Mais il demeure diffi-
cile dOindemniser un prZjudice Zventuel, presque hypothZtique et finalement proche du prZjt
dice moral.

La relation de soins ne peut otre rZgie entisrement pas le droit des contrats. En effet,
dOapresF. Ewald, C la relation thZrapeutique se situe dOemblZe du c™tZ de la dZcision,
risque et de IQincertitudeE®4. La jurisprudence de la responsabilitZ mZdicale est cumulative-
ment une jurisprudence du consentement B de la dZcision mZdicale B et une jurisprudence
de 10acte mZdical en ce quQelle recherche IOZvaluation de la balance bZnZfices/risques. C
pourquoi le droit de la responsabilitZ mZdicale se rZfere ~ I0Zthique car la dZcision mZdicale
est prise avec une dose dOinconnue autant que sur un fondement moral.

Toutefois, les donnZes avancZes pour tZmoigner de IOaugmentation des C conter
tieux E sont, le plus souvent, fournies par les compagnies dOassurance particulisrement im
pliguZes dans le marchZ de la responsabilitZ civile mZdicale. Ces donnZes sont donc fon
dZes sur des rZclamations ou des dZclarations de sinistres. Elles ne prennent pas en const
dZration les courriers de mZcontentements des patients qui nOont pas conduit ~ une rZpara
tion dOun prZjudice. Autrement dit, les informations relatives aux contentieux ne sont pas di
rectement accessibles, ni rZpertoriZes. Cette carence de donnZes est un frein ~ IQobjectivati
on des consZquences de la judiciarisation du consentement. En effet, C b rapprochement de
IOensemble de ces donnZes (devrait Zclairer), ~ nos yeux, I0inquiZtude des professionnels ¢
santZ dOun jour diffZrent. Comme les Zlus et responsables publics (E), les mZdecins
confrontZs, au quotidien, ~ une exigence croissante de transparence et de rZsultat de la part
de leurs patients, subissant effectivement une procZdure de rZclamation quOils nOavaiel
pour beaucoup dOentre eux, jamais connue auparavant, sQOidentifient spontanZment " leu
rares confreres C tra’nZs E devant les tribunaux et fortement mis en scene par les mZdias,
alors meme que le risque statistique quQils soient eux-memes confrontZs "~ une telle situation
est encore fondamentalement marginal E85.

Enfin, le dZbat sur la judiciarisation de la mZdecine doit stre posZ, sans exaltation.
Effectivement, les responsabilitZs civile ou administrative, qui nOont pas de dimension puni
tive pour IQauteur des faits, ont seulement une fonction rZparatrice pour la victime. Il faudrai
relativiser IOimpact des contentieux sur IQopinion publique car tout contentieux ne revet pas d
connotation infamante. Ceci est dOautant plus vrai que le juge apprZcie les faits par rapport *
un standard Ztabli de respect des bonnes pratiques professionnelles.

Il ne faut pas non plus mZsestimer les apports du travail juridictionnel sur les conter-
tieux mZdicaux et par consZquent sur les dossiers mZdicaux. Les expertises sont dZtermi
nantes car elles permettent de comprendre les causes des dommages subis et dOapporter de
la transparence ~ 10Zgard du patient. Ces expertises rZpondent ~ des enjeux de santZ pu
blique car elles identifient les accidents mZdicaux, leurs rZalisations et permettent de prZve
nir leur venue de nouveau.

63 C. Chatelain, La thZorie de la perte de chance en droit hospitalier, These, Lille, 2002, p. 327

64 F. Ewald, C Principe de prZcaution E, in D. Lecourt (dir.), Dictionnaire de la pensZe mZdicale, Paris,
puf, 2004.

8 |_. Helmlinger, et M. Dominique, C La judiciarisation de la mZdecine, mythe et rZalitZ E, Les Tribunes
de la santZ, vol. no 5, no. 4, 2004, pp. 39-46.
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Le dispositif de la loi Kouchner a pour esprit de rZparer les alZas mZdicaux en dehors
des prZtoires. Ce fruit de la judiciarisation de la mZdecine vise " atteindre un objectif plus
important : celui de I0amZlioration de la qualitZ du systeme de soins.

o2 Le consentement : un doit subjectif de IOusager du systeme de santZ

LOZtendue du droit fondamental " la santZ, incluant le droit au consentement, est rappe
IZe " IQarticle L. 1110-1 du Code de la santZ publique. DOapres celui-ci, @ droit fondamental
" la protection de la santZ doit tre mis en Tuvre par tous moyens disponibles au bZnZfice
de toute personne. Les professionnels, les Ztablissements et rZseaux de santZ, les orga
nismes dDassurances maladies ou tous autres organismes participant ~ la prZvention et aux
soins et les autoritZs sanitaires contribuent, avec les usagers, ~ dZvelopper la prZvention,
garantir IOZgal acces de chaque personne aux soins nZcessitZs par son Ztat de santZ et as
surer la continuitZ des soins et la meilleure sZcuritZ sanitaire possible E. LOaction positive d
IOEtat concourt ~ IQobjectif de garantir le droit dZfendu par le PrZambule de 1946, dont le drc
au consentement est IOZmanation pratique et individualisZe (A). Comme IQexplique Dan
Cristol, CPlace est donc faite ~ IOusager, qui ne sOentend pas simplement comme celui qui s
trouve dans un rapport dOusage avec le systme de santZ, mais comme tout individu derriere
lequel se profile un usager en puissance. Combinant les approches individuelles et collec-
tives des droits, la loi Kouchner fixe les conditions de la reprZsentation des usagers dans les
diverses instances hospitalieres et de santZ publique, ainsi que le r'™™le des reprZsentantsEss,
Le consentement jouit donc Zgalement des memes garanties que le droit ~ la protection de
la santZ (B).

A) Le consentement : une composante du droit ~ la protection de la santZ

LOintervention positive des pouvoirs publics ne se limite pas au seul acces aux soins.
Les contours du droit au consentement, en tant que composante du droit ~ la protection de la
santZ sont bien plus Ztendus. En effet, le consentement intervient au ciur dOun processus
plus large : celui de IOZmanation dOune demande "~ la formulation dOune offre de soins pour
usagers (1). Mais consentement et protection de 10intZgritZ physique demeurent fondamenta
lement liZs (2) au point de considZrer que le droit de consentir serait un droit social de IOHo
mme (3).

1. Du consentement du patient ~ une Zmanation de la demande et de 1Qoffre de soins
pour les usagers

Le terme C patient E est principalement utilisZ par les professionnels de santZ pour dZsi
gner la personne soignZe. Cette terminologie est neutre en ce quQOelle induit un travail scienti
fique et thZrapeutique ~ IQattention dOun individu. La relation mZdicale est alors objectivZ
Pourtant, ce travail sOeffectue " la fois sur un corps et sur une personne. Le corps du patient
est alors socialisZ, un objet de soins, parfois de recherches. Il est technicisZ car cOest i
corps de la mZdecine. Pourtant, ce corps est celui dOune personne, dans ce quQelle a de pli
privZ et dOintime. Il ne peut stre totalement rZduit ~ un objet de science.

La notion de C patient E est trop restrictive. En effet, une personne peut stre atteinte
dOune pathologie sans sOstre soignZe ou stre soignZe, sans stre un patient. A IQinverse, «
parle de patient sans faire rZfZrence ~ une pathologie comme cQest le cas pour les femmes
enceintes.

6 D, Cristol, C LOusager dans la stratZgie nationale de santZ : la dZmocratie en santZ en queste dOt
nouveau souffle E, RDSS 2018. 413
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La terminologie sOest alors orientZe vers les notions de C clients® et dO C usagers E
Le rZfZrentiel nOest plus alors le corps, objet dOun suivi mZdical, mais une personne inscr
dans le systeme de santZ. Cette personne nQest plus C unique E car elle sOintegre dans t
rapport collectif aux institutions de soins. Le terme dO C usager E fait rZfZrence aux principe
fondateurs des services publics de neutralitZ, de continuitZ et dOZgalitZ. LOusager en sar
Zvoque ainsi une volontZ sociale dOZquitZ dans la prise en charge mais aussi de devoirs pot
les institutions de santZ. LOZmergence de ce terme sOest fait de concert avec la reconnai
sance de droits nouveaux pour une personne qui, malgrZ sa maladie, demeure citoyenne.

Paradoxalement, la notion de C client E recule en faveur de C IQusager E et de la C
tientele E. Ce terme remplace le terme C clientele E, et sOapplique indiffZremment aux sec
teurs public et privZe8. Est-ce symbolique, un euphZmisme ou une consZquence de IOZme
rgence dOobligations dZpassant un cadre contractuel ? Il est vrai que le versement dOhoner
ires devient totalement inapparent jusquO" faire na’tre une certaine illusion de gratuitZ des
soins. Toute connotation marchante tend ~ stre gommZe car la sZmantique implique nZces -
sairement |Qexistence de contraintes financisres et par consZquent, dOinZgalitZs dOacces a
soins.

Enfin, certaines expressions telles que C mon patient E, C mon mZdecin E deviennen
anachroniques, le parcours de soins ne permettant plus de leur donner vie. COest I0idZe sou
jacente du C parcours E qui efface la notion de C relation E. Le colloque singulier, fondateu
du mythe du contrat mZdical, est devenu un dZcloisonnement du sanitaire, du social et du
mZdico-social. Le parcours de santZ coordonnZ, devient un parcours de vie, pluridisciplinaire

et pluriprofessionnel. Quelle place peut-il encore y avoir pour IOexpression dOun consenteme
?

Avec la revendication croissante de droits pour les consommateurs, pour les usagers,
pour les malades, peut-on considZrer que le collectif se substitue ~ IQindividu ? Si tel est le
cas, une vigilance sOimpose pour que |Oautonomie de la volontZ ne disparaisse pas au se
de la collectivitZ. COest pourquoi il appartient ~ IOEtat et ~ la justice dOintervenir pour maintel
un Zquilibre entre la vulnZrabilitZ particuliere et IOintZret collectif. Par exemple, comment pen
ser une situation de crise " la fois ~ IOZchelle du patient, objet et sujet de soins et de droits et
" 10Zchelle du groupe de personnes impliquZes ~ diffZrents niveaux dans sa prise en
charge ?

DOautre part, la subjectivation du droit de la santZ se manifeste plus particulisrement
dans les mutations relatives ~ IQorganisation du systeme de santZ et " la place centrale du
patient®®. Ce modsle sOapplique aux patients atteints de maladies chroniques et aux per
sonnes dZpendantes. Le colloque singulier, autrement dit la relation duelle qui sOinstaure
entre le patient et chacun des professionnels qui interviennent lors de sa prise en charge, est
abandonnZ au profit dOun systeme soignant. Tous les intervenants sont amenZs " stre mis en

67 v. P. Lokiec, CLa dZcision mZdicale E, RTD Civ. 2004, p. 641 : Cle contraste est frappant entre C la
personne E du patient au sens de la loi du 4 mars 2002 et le C client E auquel faisait rZfZrence la Cou
de cassation le 20 mai 1936 E.

68 \/. D. GuZrin, CDe la clientele ~ la patientsle ? E, in C Le sens des mots en droit des personnes et
droit de la santZ E, RGDM, LEH, Bordeaux, 2008, p. 179-200

6 v, R. M. Epstein, R. L. Street, C The values and value of patient-centered care E, Ann Fam Med

2011, nj9(2), p. 100
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relation, dans les limites du secret mZdical et professionnel, dZpassant ainsi le strict cadre
sanitaire. La relation mZdicale est donc amenZe ~ Zvoluer pour sQadapter ~ ce changement
sociZtal mobilisant les compZtences nZcessaires " satisfaire les besoins du patient, quel que
soit le champ de compZtence (sanitaire, mZdico-social, Zducatif, familialE).

Le droit ~ la protection de la santZ prZsente une certaine spZcificitZ. Il a dOabord ur
aspect programmatoire, soumis aux ressources Ztatiques. Le 1Zgislateur a donc tout loisir
dOZtablir les conditions dOacces " certaines prestations, dOZlaborer une logique structurZe d
soins.

Si IQorganisation de IOoffre de soins est une composante essentielle du droit ™ la psc
tection de la santZ, le contenu du droit de consentir est bien plus large. Le consentement ne
concerne pas uniquement les soins. Il peut sOappliquer en matiere dOactions de prZventiol
dOZducation " la santZE Cette approche " large spectre est encouragZe par IOOMS et clai
rement ZnoncZe dans la loi du 26 janvier 2016 qui prZvoit un panel Ztendu de mesures dOir
formations sur divers sujets comme [Qalcool, le tabac, la contraceptionE LOintervention pL
blique en faveur du droit " la protection de la santZ peut sous-tendre la mise en place de la
politique dOinformation et de prZvention des risques sanitaires (information sur 10obZsitZ,
diabete, les obligations vaccinales, le dZpistageE), un encadrement IZgislatif et reglemen -
taire des professions liZes aux soins (obligation de formation, de conventionnementE) ainsi
que la mise en place de services publics ~ objet sanitaire (maisons de santZ pluri-profes-
sionnelles, services publics hospitaliersE ) fonctionnant suivant les regles du service public :
la continuitZ, I0ZgalitZ et la qualitZ.

Ainsi le droit de consentir peut se prZsenter comme la finalitZ individuelle des inter
ventions des pouvoirs publics visant ~ garantir le droit ~ la protection de la santZ.

2- Le consentement et la protection de 10intZgritZ physique de la personne

Avant tout, la relation mZdicale C contractualisZe E est une Zmanation du contrat de
droit civil. Mais I1Oobjet quil va rZgir, IOacte de soin sur le corps de la personne, a rendu obli
toire des contraintes particulieres comme la dZlivrance de IQinformation, IQobtention ©
consentement, IOassentiment tout au long de la relation mZdical®. Par consZquent, la rela-
tion mZdicale est une forme de contrat ~ exZcution successive. LOluvre prZtorienne a dZga-
gZ progressivement les exigences imposZes aux professionnels de santZ dans le cadre de
ce colloque singulier. LOarrst Tessief* est une jurisprudence fondatrice de la crZation des
conditions instaurant la confiance qui sied " la relation mZdicale. Cette dZcision proclame le
respect de la personne humaine et impose au mZdecin dOobtenir le consentement ZclairZ di
patient apres |[Oavoir informZ. La violation de cette obligation constitue une atteinte grave aux
droits du malade ainsi quOun manquement aux devoirs mZdicaux. La Cour de cassation re
connait alors la primautZ du respect de la personne humaine dans les activitZs mZdicales.
Cet arret place indZniablement IOexpression de la volontZ du patient au clur de la relation
mZdicale.

LOeffectivitZ des droits des patients ne peut se faire sans une rZflexion Zthique, sourc
de questionnements et la recherche dOun Zquilibre entre : [Oaffirmation de IOautonomie, 1G¢
ession dOun consentement aux soins et la protection de la personne vulnZrable.

70y, A. Garay, P. Goni, C La valeur juridique de |Qattestation de refus de transfusion sanguineE, LPA,
13 aozt 1993, nj97, p. 15

"1 Req. 28 janv. 1942, Gaz. Pal. 1942, 1, p. 177 ; DP 1942, p. 63
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DOune part, le consentement serait une Zmanation de la volontZ de la personne. Ei
effet, Cle consentement est prioritairement IOexpression dOun droit de la personne humain
un droit ~ I0autodZtermination E72. Il est un prZalable indispensable pour commencer la
contractualisation de la relation mZdicale. On observe dOabord une volontZ pour contacter s
professionnel de santZ afin dOZlaborer un diagnostic. Le consentement intervient en secont
lorsquOil est question dOaccepter, ddadhZrer aux soins. Selon Marion Girete @Zritable fon-
dement de IOexigence du consentement se trouverait dans un ordre juridique supZrieur impo
sant le respect de la dignitZ et de IQinviolabilitZ de la personne humaineE’3. En effet, les
consZquences du geste mZdical ne concernent pas uniquement le corps. Le patient ne
confie pas seulement une partie de son corps, il se confie en tant quOstre humain, avec
toutes les dimensions que cela recouvre.

Quant " la valeur juridique du consentement, celle-ci se situe au niveau supralZgal.
La doctrine discute meme de sa constitutionnalitZ depuis 200174, Pour autant, le principe du
consentement figure dans un certain nombre de textes internationaux et notamment rZgiona-
lement. Il est inscrit ~ IQarticle 5 de la convention europZenne sur les droits de IOhomme et |
biomZdecine (Oviedo)? et ~ |Qarticle 3-2 de la Charte des droits fondamentaux de IOUnion et
ropZenne.

DOautre part, le droit ~ la protection de la santZ nOest pas un droit crZance comme le
autres car il repose Zgalement sur un fondement civil : celui de la protection de 10intZgrit.
physique de la personne. Ce principe se traduit par IQindisponibilitZ du corps humain, selor
lequel toute atteinte au corps humain doit pouvoir stre sanctionnZe et que seule la personne
puisse avoir la libre disposition de son corps (le noli me tangere, principe fondamental selon
le doyen Carbonnier). Le consentement de la personne IZgitime donc toute atteinte au corps
humain. Pour le CCNE, C le consentement ~ [Oacte mZdical se rattache au principe de res
pect de IOintZgritZ du corps humain, au nom de la dignitZ de la personne humaine. Ce prin
cipe est prZsent dans la DZclaration universelle des droits de IOhomme, la Convention euro
pZenne des droits de IOhomme, et la Charte des droits fondamentaux y consacre son titre
ety place le principe de 10intZgritZ du corps humair7e.

De ce principe matriciel du droit ~ la protection de IQintZgritZ physique et de IOindispt
nibilitZ du corps humain dZcoulent deux autres principes. DOabord, le principe de IQinviolabili
du corps humain se traduit par le fait de ne pas pouvoir porter atteinte au corps dOautrui. Si
multanZment, 10exigence du consentement est reconnue comme une protection contre l¢
pouvoir de disposition de la personne sur son propre corps. Cette regle est posZe par IQarticle

72 0. Guillod, Introduction, Le consentement dans tous ses Ztats, in Consentement et santZ, sous la
dir. A. Laude et de IDAFDS, 2014, p1

3 M. Gire[, Contribution ™ une anal;v/se anong de la relation de soins : essai de remise en cause du
contrat mZdical, these de droit privZ, UniversitZ Lyon 3, soutenue en 2005, sous la dir. F. Vialla, Les
Etudes Hospitalieres, 2008, p189

74 Civ. 1re, 9 oct. 2001, nj00-14.564, CJEG 2002. 10 rapp. P. Sargos ; LPA 6 dZc. 2001, p. 15 note C.
ClZment et v. C. const. du 27 juill. 1994, nj94-343 et 94-344 : le Conseil constitutionnel Zleve alors le
principe du respect de la personne humaine au rang constitutionnel.

75 C Convention pour la protection des droits de IDhomme et de la dignitZ de 1O«tre humain ~ 10Zgard ¢
applications de la biologie et de la mZdecine E, signZe ~ Oviedo le 4 avr. 1997, entrZe en vigueur le
ler dZc. 1999 et ratifiZe par la France par la loi du 7 juillet 2011. v. D. Thierry, CLa France enfin liZe
par la convention dOOviedo sur les droits de IDhomme et la biomZdecirie RDSS 2;12. 839-850

76 CCNE, avis, nj87, p. 20
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16-3 du Code civil. Il vise directement IQactivitZ mZdicale et prZvoit deux exceptions " ce
principe : celle de la nZcessitZ mZdicale et, " titre exceptionnel, IOintZret thZrapeutique dOaut
ui. Ce meme article rappelle IOobligation de recueillir prZalablement le consentement. Les
regles du consentement aux soins dZcoulent directement de cet article. De plus, le principe
du consentement est lui-meme un droit fondamental 77. Mais sous IQinfluence et la prZvalence
de la conception anglo-saxonne, les droits ont ZvoluZ. Le droit ~ IOautodZtermination sOe
progressivement imposZ et fait reculer le principe dOindisponibilitZ du corps humain.

Ensuite, le principe de non-commercialitZ du corps humain signifie que les ZIZments
ou produits du corps humain ne peuvent «tre vendus, conformZment " [Qarticle 16-5 du Code
civil. Toutefois, sous certaines conditions, et en conciliation avec IQarticle 16-3 dudit code, l
don dOorgane est possible. Pourtant, le droit subjectif ~ la santZ interdirait toute atteinte ~ la
santZ de 10individu. Le consentement du patient permettrait de donner vie ~ cette conception
subjective du droit ~ la santZ.

Mais depuis la loi de 2002, le consentement ne se rattache ~ aucune norme fonda-
mentale pleinement opZratoire. Ainsi, lorsque le consentement dZpasse les contours IZgaux,
les principes de dignitZ et dDautonomie prennent le relai. Il sOagit des lors dOun pouvoir nZge
un pouvoir dOopposition "~ IOatteinte partagZe entre le sujet et le mZdecin. Autrement dit,
principe de IQinviolabilitZ du corps humain est complZtZ par le principe de la dignitZ humaine
Il sOagit dOun fondement plus contemporain et qui fait Zcho au principe de 10intZgritZ morale
la personne. La dignitZ humaine est qualifiZe de droit constitutionnel® et renforce 10exigence
du consentement ZclairZ. Ce principe sOimmisce dans les dZbats sociZtaux comme la fin d
vie, la gestation pour autrui et les recherches biomZdicales. LOordre public de protection de I
dignitZ et de I0intZgritZ de la personne humaine fait donc appel ~ une notion objective, ou ~
une notion C objectivZe E de 10intZrst et du bien-tre du patient-usager (principalement pou
IOacces aux soins) et subjective de libertZ personnelle.

Les atteintes au principe du consentement sont justifiZes par [Ointervention dOun tiers
le consentement est alors indirect -, ou par un intZret supZrieur, celui de la protection indivi-
duelle ou collective. Est incluse la prZservation de IQordre public, de la santZ publique, di
droit ~ la vie et du droit " la santZ de la personne.

Le droit ~ la protection de la santZ, en tant que C droit crZance E, est souvent un obs
tacle au consentement du patient. A IQinverse, un refus de soins dOun professionnel de san
peut, dans certaines hypotheses, constituer une violation du droit crZance ~ I0acces ~ la san -
tZ. Quant ~ la justiciabilitZ du droit ~ la santZ, il est diffZremment utilisZ durant la procZdure
de rZfZrZ-libertZ. En effet, le rZfZrZ libertZ est une procZdure problZmatique. En tant que droi
crZance, le droit " la santZ est par principe exclu de cette qualitZ7°. NZanmoins, une nouvelle
libertZ fondamentale est consacrZe, aux c™tZs du droit au respect de la vie et du droit ~
consentir ~ un traitement mZdical. Il sOagit du droit du patient de consentir ~ un traitement et
de ne pas subir un traitement qui serait le rZsultat dOune obstination dZraisonnabfé.

3- Le consentement : un droit social de IDHomme

DOapres Corine Pelluchon, Cle respect de IQautonomie individuelle est en mZdecine
ce que les droits de IDhomme sont dans la vie civilell permet de lutter contre toute forme de

77 CE, ord. 16 aozt 2002, Feuillatey
78 1ere Civ. 19 oct. 2001, CC. 1994
79 CE, ord. 8 sept. 2005, Ministre de la Justice ¢/ Bunel, Rec. Leb. p. 388

80 CE, ass., 14 fZvr. 2014, req. nj375081
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discrimination et d'exploitation des populations vulnZrables. Il garantit le respect de l'individu
considZrZ comme une personne et une fin en soi, et non comme un simple moyen qui serait
utilisZ par un homme dotZ d'un pouvoir et d'un savoir supZrieurs [...]. Ces principes indiscu
tables sont une des assises de notre civilisation. Pourtant, on peut se demander si le prin-
cipe d'autonomie, dont le succes sera solidaire, dans les annZes 1970 - au moment meme

o+ le mot "bioZthique" appara’t -, d'un mouvement gZnZral de contestation de l'autoritZ et
d'Zrosion de la confiance, suffit ~ garantir le respect du malade E.

En effet, la persistance de |IQasymZtrie, couplZe " son caractere irrZductible, a contri
buZ au phZnomene de promotion de IQautonomie des personnes au sein de la relation mZdi
cale, donc " la recherche toujours plus intense dOun consentement libre et ZclairZ. La protee
tion de ce consentement, a fortiori de cette autonomie, a abouti ~ la consZcration de droits
subjectifs reconnus par la loi aux usagers du systeme de santZ. Ces droits sont principale-
ment : le droit " la protection de sa santZ, le droit au respect de la dignitZ notamment jusquQ”
la fin de la vie (droit "~ la sZdation)82, le droit de ne pas subir une obstination dZraisonnabless,
le droit aux soins les plus appropriZs, aux thZrapeutiques efficaces et dont la sZcuritZ est ga
rantie, le droit " la prise en compte et au traitement de la douleur, le droit ” la non-discrimina -
tion dans IOacces aux soins et " la prZvention, le droit au respect de la vie privZe et au secret
mZdical. Cette compilation de droits affecte nZcessairement la relation mZdicale. Cependant,
il sOagit de dZfinitions 1Zgales qui dZclinent le droit ~ la santZ.

La jurisprudence du Conseil constitutionnel a fait du droit ~ la santZ le premier des
droits sociaux constitutionnalisZ84. Les droits sociaux sont en principe considZrZs comme
des objectifs ~ valeur constitutionnelle. Ces derniers permettent de laisser la libertZ au 1Zgis-
lateur de dZterminer les modalitZs de concrZtisation dudit droif®. Le Conseil constitutionnel a
confZrZ au droit ~ la protection de la santZ la qualification de C principe " valeur constitution-
nelle E en 198086 et a confirmZ sa jurisprudence en 1991.

Le consentement est le symbole de la jouissance dOun droit de la maitrise du corps. |
correspond " IOexercice dOun droit de la personnalitZ, dZrivZ du droit au respect de 10intZg
physique. Les Zvolutions IZgislatives en sont la preuve : la loi du 28 mai 2002 relative
|Oeuthanasie, la loi du 10 mai 2008 relative " la transexualitZ. LZgalement, 10individu a ur
certaine maitrise de son corps. Mais avant dOen jouir, un contr™le pluridisciplinaire mZdic
est indispensable. En effet, le corps ne devient pas quOun @bjet juridique E87 indZpendant et
sZparZment discernable du sujet de droit. COest pourquoi le droit de disposer de son corps €
le droit " la protection de IQintZgritZ physique sont des droits dOopposition et de disposition.

LOautodZtermination du patient implique de respecter IQordre public, la dlgnltZ 1Oint.
itZ de 1Qespecé8. Par exemple, le refus de consentir est assimilable parfois ~ une nZgligence

81 C. Pellunchon, LOautonomie brisZe, P.U.F., coll. Quadrige, 02/2014

82 | 0i nj2016-87 du 2 fZvr. 2016 crZant de nouveaux droits en faveur des malades et des personnes
en fin de vie, JORF du 3 fZvr. 2016

83 Loi nj2005-370 du 22 avril 2005 relative aux droits des malades et " la fin de vie, JORF du 23 var.
2005, p. 70890

84 CC, 74-54 DC, 15 janvier 1975, IVG ; 77-92 DC, 8 janv. 1978

85 CC 22 janvier 1990, 89-269 DC

86 CC 22 juil. 1980, 80-117 DC ; 8 janv. 1991 90-283 DC

87 v. Loi nj94-653 du 29 juil. 1994 relative au respect du corps humain, JCP, 1994, lll, p. 66973

88 v. Y.-H. Leleu et G. Genicot, La maitrise de son corps par la personne, J. T., 1999, pp. 594-595
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de soi. LOZthique juridique et 10Zthique mZdicale ne peuvent le permettre. COest tout IO¢
des soins sous contrainte. LOordre public intervient via le principe de protection de 10intZgri
et de la dignitZ de la personne. La relation mZdicale contractualisZe sOinscrit dans un souc
de santZ publique qui influence nZcessairement les conditions du C contrat E. Ceci est
confirmZ par le fait que, comme tout droit, le C droit crZance " la protection de la santZ E, in
cluant le droit au consentement, est une compilation de mesures contraignantes, soutenant
IOordre public traditionnel mais Zgalement de IQordre public sanitaire et de protection de la-¢
gnitZ et de la vie humaine.

Les individus sont soumis quotidiennement " la contrainte mZdicale issue du C droit
crZance E " la protection de la santZ, ZnoncZ " IQarticle 11 du PrZambule de la Constitutior
de 1946. Toutefois, parallslement au principe dOZgal acces soins, sOest dZgagZ le droit sut
jectif ~ la santZ prohibant toute atteinte " la santZ de I0individu sans son consentement. Ces
deux conceptions du droit " la santZ se rejoignent meme si la premiere contraint la seconde.
Les pouvoirs publics doivent donc trouver un Zquilibre entre ces deux acceptions. En effet, le
droit au consentement aux soins a une effectivitZ relative meme sOil se rattache " des droits
fondamentaux existants.

Par ailleurs, la subjectivisation de la santZ tend ~ effacer la faillibilitZ de la mZdecine.
En effet, le recours ~ la mZdecine est avant tout, et plus modestement, pour soigner, et non
nZcessairement pour guZrir. Pourtant, dans IOinconscient collectif, la reconnaissance de:
droits des patients impliquerait une obligation de rZsultat. Pourtant, comme le remarque dans
sa these Renaud Bouvet®, C~ ¢™tZ de la mZdecine curative triomphante (cure), existe dZ
sormais une mZdecine qui continue de prendre soin (care), y compris lorsque la guZrison ne
peut plus «tre atteinte. La nZcessitZ mZdicale ne se coneoit donc plus uniquement dans une
finalitZ thZrapeutique, mais Zgalement dans une finalitZ plus gZnZrale de soin, alors que
dans le meme temps, les droits de refuser les soins, de ne pas souffrir ou de voir sa
conscience abolie sont reconnus par la loi E.

On peut Zgalement saluer la reconnaissance des droits dOopposition tels que le droi
de refuser les soins par la personne qui le requiert en toute luciditZ. Cependant on peut
sQOinterroger sur la C sacralisation E de la volontZ du patient. Le droit semble inappropriZ ~ I:
rZalitZ. En effet, meme si IQinformation donnZe au patient est la plus claire et exhaustive pos
sible, elle ne pourra jamais combler ni compenser son incompZtence technique et scientk
fique. Jamais la connaissance du patient ne pourra Zgaler la connaissance de son mZdecin.
Le droit permet alors de donner vie ~ cette illusion. Celle-ci atteint son apogZe dans les
moyens dOanticipation de la dZcision dont les directives anticipZes en sont IOexemple le pli
Zvident. Le droit participe ~ un phZnomene de rationalisation de la relation mZdicale. La
question se pose alors de savoir si, ~ force ne pas rendre compte de la rZalitZ, ces dispositifs
ne pourraient pas, in fine, sOavZrer contraires " la protection des intZrets du patient.

La subjectivisation de la santZ Zlargit la sphere mZdicale, de ce qui Ztait pathologique
" une mZdecine plus utilitariste. Le recours "~ un acte mZdical vise " rZpondre ~ des dZsirs
individuels en dehors de toute finalitZ prZventive, de diagnostic ou de soin. La mZdecine, de
plus en plus technique et perfectionnZe, contribue " la crZation de nouveaux dZsirs tels que
le dZsir dOenfant portZ par soi-meme ou par autrui, quOil soit sain, IOamZlioration esthZtique
corps et de ses performancesE La subjectivation de la santZ se traduit par IOextension pre
gressive dOune mZdicalisation du bien-stre (contraception, moyens pour augmenter les per

89 R. Bouvet, LibertZ du mZdecin et dZcision mZdicale - These pour le doctorat en droit, s. dir. M.-L.
Moquet-Anger, IDPSP EA-4640, UniversitZ de Rennes 1 - Ecole doctorale Sciences de IOhomme, de:
organisations et de la sociZtZ, 2016, p. 14-15
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formances cognitivesE). Le recours ~ la mZdecine devient instrumentalisZ car elle ne
concourt plus ~ rZpondre " la nZcessitZ mZdicale. Il devient un moyen pour atteindre dOautr
es finalitZs personnelles.

Le droit " la santZ est reconnu comme un droit social de IOhomme. A IQinstar des droi
sociaux, le droit ~ la santZ est considZrZ comme un droit crZance. Le consentement du pa-
tient bZnZficierait alors Zgalement des memes garanties accordZes au droit " la protection
de la santZ.

B) Le consentement et les garanties accordZes au droit " la protection de la santZ

Nous pouvons observer depuis les annZes 2000 une augmentation croissante de dispo-
sitions 1Zgislatives confZrant aux patients les moyens de disposer dOune plus grande auto
nomie face " IQoffre de soins. Le consentement du patient est pleinement effectif si le patient
jouit en parallele de son droit ~ la protection sociale (1). Par ailleurs, comme IOZnonce IQarticl
L. 1142-1 du Code de la santZ publique, le IZgislateur nOenvisage quOune responsabilitZ po
faute du professionnel de santZ. Des lors, le IZgislateur et le constituant franeais, ne peuvent
imposer " IOEtat une obligation de rZsultat en matisre de santZ. Mais la notion de C protection
de la santZ E reflste bien la logique dOun acte visant ~ prZserver la santZ de |Qindividu. LOE
et les pouvoirs publics sont donc crZanciers de IQobligation de prZserver IQeffectivitZ
consentement du patient (2).

1- Le consentement et le droit ~ la protection sociale

Le consentement et a fortiori le droit ~ la protection de la santZ sOarticulent autour des
prestations de santZ, via la SZcuritZ sociale dont IOaxiome repose sur la solidaritZ nationafé.
En effet, le patient ne peut consentir aux soins que sOil peut y accZder librement. De plus, l¢
mZdecin est un ordonnateur des dZpenses de santZ via ses prescriptions ~ but diagnostic,
prZventif ou thZrapeutique. Ne devant agir que dans 1QintZrst du patient, les dZcisions mZdi
cales ne devraient pas se fonder sur des criteres Zconomiques. Toutefois, les gestionnaires
de IOAssurance maladie contr™Ient et analysent les prescriptions mZdicales. Si les presci|
tions de certains praticiens sont plus coZteuses que dQautres, plusieurs mZcanismes son
enclenchZs afin dOintervenir aupres des praticiens pour faire changer leurs pratiques.

SOil est certain que la bonne gestion des ressources de santZ constitue un facteu
fondamental de la pZrennitZ du systeme de protection sociale, cette contrainte Zconomique
supportZe par les praticiens peut stre lourde de consZquences, tant pour le praticien lui-
meme, que pour les patients. Le contr™Ie des praticiens est opZrZ par les caisses de sZcuritZ
sociale et porte sur la pertinence des prescriptions®®. Ces contr™les individualisZs sont coul
plZs ~ un contr™le collectif prenant comme fondement les rZfZrences mZdicales opposables
et les recommandations de bonnes pratiques. Ces dernieres sont Ztablies apres des Ztudes
portant sur |QefficacitZ, |Qefficience et la rentabilitZ. Si ces rZfZrentiels ont vocation " stre de

9 Art. L. 111-1 du Code de la sZcuritZ sociale

o1y, B. Bonnici, ¢ La maitrise des dZpenses de santZ. RZflexions sur la problZmatique E, RDSS 1993
p. 441 ; L. Dubouis, C La maitrise des dZpenses de santZ et la loi du 4 janvier 1993 relative aux rela
tions entre professions de santZ et IOassurance maladie E, RDSS 1993, p. 421 ; V. Ravoux., C Maitris
mZdicalisZe de IOZvolution des dZpenses de santZ E, Dr. soc. 1994, p. 578 ; P., Pedrot, C Maitrise m
dicale des dZpenses de santZ E, RDSS 1997, p. 169
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guides " la prescription mZdicale, leur force normative %2 nOa cessZ de sOaccroitre au point
sQOinterroger sur leurs impacts sur la libertZ de consentir.

Le Conseil constitutionnel sOest montrZ soucieux de la protection des intZrsts des as
surZs sociaux®3. Il a consacrZ la prZservation de 10Zquilibre financier de la SZcuritZ sociale e
tant quOobjectif ~ valeur constitutionnelle. Par consZquent, pour atteindre cet objectif, les
prescriptions mZdicales doivent etre les plus Zconomiques possibles tout en Ztant compatibls
avec les exigences de qualitZ, de sZcuritZ et dOefficacif?. Cette exigence 1Zgale et constitu-
tionnelle est reprise Zgalement dans le code de dZontologie mZdicale tant sur la prescrip
tion% que sur la protection de la santZ au sens large%. La protection de 1QintZrst social collee
tif vient donc limiter la libertZ de prescription et, par consZquent, restreint les choix proposZs
au patient.

LOaction de prestation en matisre de soins se conjugue nZcessairement avec le droi
" la protection sociale qui fait Zcho au droit ~ la protection de la santZ. Le droit ~ la protection
de la santZ est ainsi fondZ sur une logique Zgalitaire. Cela suppose que tous puissent bZnZ
ficier de ce droit sans distinction et consentir aux actes que le praticien leur propose. LOap
proche se veut universelle. Sous 10Zgide de ce principe universaliste, la reconnaissance de
ce droit ~ la santZ implique que les politiques et les prestations de santZ soient offertes
IOensemble de la population, sans sZlection par |Qargent. Afin de lutter contre le renonceme
aux soins des personnes les plus dZmunies, la rZforme portZe par la loi du 26 janvier 2016
pr'™™ne la gZnZralisation du tiers payarff. Cette mesure complete les actions mises en luvre
par les pouvoirs publics pour assurer un Zgal acces aux soins, sous I0Zgide de la Protectior
maladie universelle.

Enfin, le consentement, en ce quOil est inclus dans le droit " la protection de la santZ,
prZsente un caractere contraignant envers les pouvoirs publics.

2- Le consentement du patient protZgZ par les interventions publiques : le r™le des
pouvoirs publics

92y, C. Thibierge, et al., C La force normative, naissance dOun concept E, LGDJ 2009, p. 891

9 C. const., 18 dZc. 1997, nj97-393 DC, Loi de financement de la sZcuritZ sociale pour 1998, AJDA
1998, p. 181 ; ibid. p. 127, note J.-E. Schoetti ; D. 1998, p. 523, note V. Champeil-Desplats ; ibid.
1999, p. 234, obs. L. Favoreu ; Dr. soc. 1998, p. 164, note X. PrZtot ; RFDA 1998, p. 148 note B. Ma-
thieu

94 Art. L. 162-2-1 du CSS

% Art. 8 (art R. 4127-8 du CSP) : C Dans les limites fixZes par la loi et compte tenu des donnZes ac-
quises de la science, le mZdecin est libre de ses prescriptions qui seront celles qu'il estime les plus
appropriZes en la circonstance.

Il doit, sans nZgliger son devoir d'assistance morale, limiter ses prescriptions et ses actes " ce qui est
nZcessaire " la qualitZ, " la sZcuritZ et " I'efficacitZ des soins.

Il doit tenir compte des avantages, des inconvZnients et des consZquences des diffZrentes investiga
tions et thZrapeutiques possibles E.

9 Article 12 (article R.4127-12 du CSP) :
CLe mZdecin doit apporter son concours " I'action entreprise par les autoritZs compZtentes en vue de
la protection de la santZ et de I'Zducation sanitaire. |l participe aux actions de vigilance sanitaire. (E) E

97 D. Tabuteau, Politique de santZ et acces aux soins, in A. Laude, D. Tabuteau (dir)., La loi de SantZ.
Regards sur la modernisation de notre systeme de santZ, Presses de IOEHESP, 2016, p. 25 s. Beno’
Apollis, CLOacces aux soins et la loi du 26 janvier 2016E, RDSS 2016. 673
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Il appartient aux pouvoirs publics de garantir le droit " la santZ, donc de garantir le
droit de consentir. Pour confZrer " ce droit un plein effet, il met en place un certain nombre
de reglementations protectrices. Par exemple, le IZgislateur est intervenu pour sanctionner
les refus de soins qui sont parfois opposZs par les professionnels de santZ " IOencontre de
patients souvent nZcessiteux. La loi du 26 janvier 2016 met en luvre une nouvelle procZ -
dure pouvant stre actionnZe contre un professionnel de santZ qui aurait eu un tel comporte-
ment. Ainsi IQalinZa premier de IQarticle L. 1110-3 du Code de la santZ publique prZv
qud Cuacune personne ne peut faire I'objet de discriminations dans I'acces "~ la prZvention ou
aux soins E et la possibilitZ de dZposer plainte contre un professionnel qui serait coupable de
ce type de discrimination.

Un autre dZterminant collectif de la protection du consentement relsve de la gestion
du risque sanitaire. Cette question est intimement liZe ~ la confiance nZcessaire dans la rela-
tion mZdicale (confiance dans les connaissances du professionnel, confiance durant la prise
en charge et dans les produits utilisZs). Un patient qui se sent en sZcuritZ est un patient qui
accordera plus facilement sa confiance. En effet, si la faillibilitZ mZdicale peut stre admise, la
tolZrance sociale au risque sanitaire sOaffaiblit. A titre dOexemple, il est possible de citer le r7
des pouvoirs publics en matiere de pharmacovigilance via |Qaction de IOAgence nationale d
sZcuritZ du mZdicament et des produits de santZ (ANSM). Cette agence, crZZe par la loi du
29 dZcembre 2011 relative au renforcement de la sZcuritZ sanitaire des mZdicaments et des
produits de santZ, est chargZe de garantir la sZcuritZ des produits de santZ. Dss quQelle :
connaissance de risques induits par IQusage dOun produit de santZ, elle a pour r'™Mle de dZci
de revenir sur |Qautorisation de mise sur le marchZ dOun mZdicament commercialisZ par |
laboratoire pharmaceutique. COest notamment pour carence fautive de IOAfssaps (Agenc
franeaise de sZcuritZ sanitaire du mZdicament et des produits de santZ), que IOEtat a vu s:
responsabilitZ engagZe dans |Qaffaire du MZdiator. LOAfssaps avait tardZ ~ dZcider dOabro
|Qautorisation de mise sur le marchZ du mZdicament. LOEtat est donc tenu dOagir pour protZ
les patients qui pourtant avaient consenti ~ la prescription et au recours ~ ce mZdicament. Si
les scandales sanitaires rZcurrents (affaire du sang contaminZ, IOhormone de croissance, It
diZthylstilbestrol, le benfluorex, les protheses mammairesE) ont produit chez les usagers du
systeme de santZ une aversion pour le risque sanitaire, et une dZfiance pour la mZdecine,
cela est regrettable car ClOobjet de dZfiance a peut-stre ZtZ mal identifiZ=%8. Comme le re-
marque Renaud Bouvet, Cles manquements qui ont abouti = ces scandales sont imputables
moins ~ C la mZdecine E, cOest-"-dire aux praticiens, qu0" I0efficacitZ du contr™le des prod
de santZ qui relsve de la compZtence de IOEt&f E°.

Le consentement du patient est donc en dZfinitive limitZ par la science, la conscience
du praticien enclin ~ suivre la volontZ du patient mais Zgalement soumise " la protection des
intZrets de ce dernier, conditionnZe par la protection des intZrets sociaux collectifs et dans un
phZnomene social dDaversion au risque sanitaire.

ProblZmatique :

9% R. Bouvet, op. cit. p. 19

% CE., ass. 9 avr. 1993, nj138653, Leb., p. 110, concl. H. Legal ; AJDA 1993, p. 344, chron. C.
MaugVYZ et L. Touvet ; D. 1993, p. 312, concl. H. Legal ; ibid., 1994, p. 63, obs. P. Terneyre et P. Bon ;
RFDA 1993, p. 583, concl. H. Legal

100 jbid
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Le consentement du patient est un terme large et en meme temps restreint. Effecti-
vement, consentir est-ce faire un choix vZritable ou plut™t un assentiment ? Est-ce nZcessai
rement le patient qui consent ~ un acte ou le professionnel de santZ qui consent " rZpondre
" une demande mZdicale dOun patient notamment pour les opZrations de confort, la chirurgie
esthZtique, les tests gZnZtiquesE? NQassistons-nous pas ~ une inversion des r™les : la de
mande de IOusager ne deviendrait-elle pas IOorigine de la prescription mZdicale ?

Mais le consentement des personnes impliquZes peut-il suffire ~ justifier un acte, C °
dZpartager actes IZgitimes et illZgitimes, licites et illicites B0t 2 Jusqu®™ quel point un indivi
du, une institution ou IOEtat peuvent-ils dZfinir ~ la place dOun individu ce qui est bien pour I
et le lui imposer, meme sans son consentement, sous prZtexte par exemple quOil consent ~
ces actions qui portent atteinte ~ sa dignitZ, quOil agit C contre son bien E ?

Le consentement est une notion ~ plusieurs facettes. Lorsque 10Ztat dOune personn
nZcessite des soins, le consentement est, par principe, apprZhendZ comme Ztant celui du
patient au sein du colloque singulier (partie 1). Il est alors le rZsultat dOune codZcision et unt
Zmanation de IOautonomie du patient. LOinformation du patient est le prZalable essentiel
IOexpression de son consentement libre et ZclairZ. LOexpression du consentement peut eti
plus ou moins indirecte selon la capacitZ juridique et psychique du patient. Le IZgislateur a
alors recours " la technique de la reprZsentation, ~ dZfaut de consentement exprimZ aupa -
ravant par le patient. Si tel est le cas, le juge peut stre amenZ ~ contr™ler la procZdure
concluant " IQarret des soins ou aux soins sous la contrainte. La libertZ de consentir est ~ son
point culminant lorsque le patient sOoppose ~ I0avis mZdical et refuse les soins mais Zgals
ment en matisre de recherches biomZdicales car 1QintZret poursuivi est un intZrst gZnZral et
non personnellement mZdical. Par ailleurs, le consentement rZel constitue un gage de la par
ticipation ~ la construction du lien social, la licZitZ du consentement du patient Ztant soumise
au respect de IQordre public. Le patient est aussi un citoyen participant ~ la dZmocratie san
taire et un usager qui consent ~ une prise en charge particuliere, sOinscrivant dans le cadre
dOune politique publique, que ce soit autant en termes dDactes que de qualitZ des soins. |
patient est enfin un assurZ-social dont le comportement individuel est orientZ, via une Zduca
tion " la santZ et par la peur dOune sanction ayant pour effet de limiter son droit ~ la protec
tion de la santZ (non financement des soins, suppression de prestationsE) (partie II).

101 F Coste, P. Costey et L. Tangy, C Consentir : domination, consentement et dZni E, in TracZs. Revue
de Sciences humaines, 14/2008, p. 5-27
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I.LOexercice du consentement aux soins

Le consentement et |Qinformation ne peuvent pas sOenvisager IOun sans |Qautre.
postulat se fonde sur le lient02 entre ces deux notions prZsentes aux articles L. 1111-2 et L.
1111-4 du Code de santZ publique. Cependant, la nature juridique exacte du consentement
nOest pas aisZment dZfinissable. Le |Zgislateur vise en prioritZ deux conditions fondamen
tales du consentement : il doit «tre libre et ZclairZ. Par consZquent, le consentement sOappr
Zcie sur sa finalitZ, autrement dit IOexpression dOune volontZ " la rZalisation dOun acte

connaissance de cause.

Pour stre ZclairZ, le consentement du patient dZpend des conseils que les mZdecins
lui adressent. La libertZ de consentir ou non " la rZalisation dOun acte mZdical constitue ains
le second critere. La manifestation du consentement rZsulte de la conciliation fondamentale
entre deux piliers de 10Zthique mZdicale. Le mZdecin est tenu de respecter une C relative
autonomie du patient et dOappliquer le principe de bienfaisance, qui a vocation ~ promouvoir
ce qui est le plus avantageux pour le patient.

La relation mZdicale est aussi fondZe sur une relation professionnelle attentionnZe ce
qui implique que le professionnel de santZ tienne compte de la douleur du patient, souffrance
" la fois physique et mentale. Ainsi, dans IOhypothese o¢ les bZnZfices de la thZrapie sont
minimes, la bienfaisance se transformera en non intervention et parfois en opposition ~
IOacharnement thZrapeutique. En outre, IQacte mZdical ne doit pas causer un prZjudice «
concourir ~ sa rZalisation, en lien avec le principe de non-malveillance. Enfin, les profession-
nels de santZ doivent veiller ~ respecter une certaine justice incluant les principes dOZgalitZ
des patients qui sont dans des situations similaires et dDaccessibilitZ des soins.

Par ailleurs, le consentement est un C sujet fondamental et principiel du droit
de la santZ (E). Il est devenu la clZ de voZte de la relation mZdecin-malade et la IZgitimation
premiere de IQacte mZdicalEL%3. Or, les exceptions aux principes connexes, tels que la confi-
dentialitZ des informations mZdicales personnelles et leur divulgation, pourraient porter une
atteinte aux droits des malades et par consZquent, ~ IOexpression du consentement.

Afin de constituer un environnement juridique sZr et rassurant tant pour le patient que
pour le professionnel de santZ, la dZlivrance de IQinformation est une Ztape prZalable crucials
" 10expression et au recueil du consentement. Informer le patient est une obligation qui in
combe aux professionnels de santZ visant "~ protZger le sujet dOune atteinte ~ son intZgritZ
corporelle (titre 1). Cependant, suivant la nature de IOacte mZdical envisagZ mais aussi st
vant la capacitZ du patient " recevoir et ~ comprendre les informations, le consentement ne
fait pas 10objet dOun encadrement juridique uniforme. Le droit mZdical connaitrait donc de
consentements pluriels (titre 2) au risque dOune rupture dOZgalitZ.

102 y, P, Henry et B. De Cocqueau, C LOinformation et le consentement du patient : les nouvelles b
lises E, in Evolution des droits du patient, indemnisation sans faute des dommages liZs aux soins de
santZ : le droit mZdical en mouvement, sous la dir. de G. Schamps, Bruxelles-Paris, Bruylant B
L.G.D.J., 2008, p. 26

103 A, Laude, PrZface in, Consentement et santZ, sous la dir. de IOAssociation franeaise de droit de e

santZ, Dalloz, Themes et commentaires, 2014
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1.Le consentement : un corollaire du droit ~ IQinformation

Le IZgislateur franeais a souhaitZ accorder Zgalement une importance accrue ~ IQautonomie
et au consentement informZ qui est le garant effectif de son respect, pour amZliorer la rela
tion entre soignant/soignZ, cOest-"-dire pour rZtablir une forme dOZgalitZ entre eux. Il sOagit
effet dOun raisonnement typiquement juridique permettant de pallier cette asymZtrie entre ce
lui qui dZtient le savoir et celui qui a besoin de soins.

Le IZgislateur ainsi que les juges ont dZlimitZ les caractZristiques de IQobligation dOinformer
patient. LOZtendue de cette obligation dOinformer donne une consistance ~ |Oexigence
C recueil du consentement libre et ZclairZ E. Ainsi, conformZment C aux Ztats gZnZraux de |
santZ B4, le principe de transparence mZdicale sOapplique ~ IOensemble du parcours de soi
du patient : du diagnostic ou de IOacte de prZvention, ~ IOacte de soin et ~ IOacces au dossi
mZdical voire jusqu®” IQinformation postZrieure en cas de C risques nouveaux E.

La dZlivrance de IQinformation est une obligation prZcontractuelle dans le domaine de
la responsabilitZ civile. A ce titre, elle est reconnue comme une mesure prZalable ~ IQobtenti
on du consentement libre et ZclairZ du patient. Dans le domaine mZdical, IOinformation do
rZpondre " des criteres juridiques particuliers ZnoncZs par le 1Zgislateur et affinZs par la ju-
risprudence. LOinformation mZdicale est dZlivrZe prZalablement aux soins et doit stre quas
exhaustive (chapitre 1).

LOobligation dOinformation ayant pour effet de permettre au patient de consentir de manisr
ZclairZe, celle-ci ne serait rZalisZe que si elle a ZtZ assimilZe par son destinataire.

NZanmoins, le professionnel de santZ, dZbiteur de IOobligation dOinformation, ne devrait sti
libZrZ de sa dette que si le patient a compris et analysZ les donnZes qui lui ont ZtZ trans
mises. La comprZhension des informations est une rZelle exigence de validitZ du consente
ment. Pourtant il nOen est pas ainsi dans les textes, ce qui rend le processus dZcisionnel plu:
opaque et la codZcision utopique (chapitre 2).

1.L.OZtendue du droit ~ IOinformation

Informer le patient est un devoir Zthique. Le devoir dOinformer le patient Ztait reconnt
par la jurisprudence de la Cour de cassation avant sa codification, notamment par la loi du 4

104 v, J. Sainson, C Controverse sur [OZtendue de IQobligation dOinformation mZdicEleAJDA 2003, p.
72
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mars 2002195, AujourdOhui, il est prZzsent ~ IQarticle 35 du code de dZontologie mZdicafs.
Mais il est aussi un droit pour le patient ZnoncZ ~ IQarticle L. 1111-2 du Code de santZ pu
blique.

La jurisprudence a permis de prZciser les contours de IOinformation ~ dZlivrer au pa
tient. La formulation de la Cour de cassation se voulait didactique. Celle-ci tenait compte de
sa finalitZ qui est de permettre au patient dOexprimer son consentement libre et ZclairZ. Cett
condition est aujourdOhui prZcisZe " I10article 36 du code de dZontologie ainsi quO”~ IQarticl
1111-4 du Code de la santZ publique.

Cependant, le contenu de IQinformation mZdicale revet diffZrents aspects. Il tente de rZ
pondre "~ deux objectifs qui sOopposent parfois :

- le premier vise ~ dZlivrer une information mZdicale quasi-exhaustive, conformZment au
dispositif IZgislatif et jurisprudentiel (sectionl), et se fonde sur |IOespoir quOune informatic
totale est le meilleur moyen dOZclairer le patient,

- le second montre que malgrZ une volontZ de standardisation des informations couplZe au
renforcement du formalisme, les patients prennent IQinitiative de sOenquZrir des inform
tions mZdicales les concernant (section 2).

Cette double tendance est peut-etre le rZsultat dOune perte de confiance dans la transpa
rence du systeme de santZ. Cette problZmatique demeure en filigrane de IOanalyse actuelle.
Par ailleurs, celle-ci ne portera pas sur le contenu de IQinformation collective, cOest-"-dir
celle qui est prZventive et dZlivrZe par les pouvoirs publics%’. Elle se cantonne " IQinformati
on dZlivrZe dans la relation individuelle de soins.

1.Une information mZdicale prZalable aux soins quasi exhaustive

La Convention dOOviedo prZcise, dans son chapitre second intitulZ C Consentement E
quOQine intervention dans le domaine de la santZ ne peut stre effectuZe qu'apres que la

personne concernZe y a donnZ son consentement libre et ZclairZ. Cette personne reeoit
prZalablement une information adZquate quant au but et " la nature de l'intervention ainsi

qud” ses consZquences et ses risques (E) E. Une remarque peut stre apportZe sur deux
points : le premier concerne IOZnonciation du principe et le second porte sur son contenu. Er
effet, la Convention dOOviedo prZIuda, autrement dit annonea solennellement, |[Oavenemer
du principe du consentement du patient. Ainsi il serait I0ZIZment cardinal de la relation pa

105 | oi du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et ~ la qualitZ du systeme de santZ, n
i2002-303, JORF du 5 mars 2002 page 4118

106 Article 35 (article R.4127-35 du code de la santZ publique) : CLe mZdecin doit ~ la personne qu'il

examine, qu'il soigne ou qu'il conseille, une information loyale, claire et appropriZe sur son Ztat, les
investigations et les soins qu'il lui propose. Tout au long de la maladie, il tient compte de la personnali-
tZ du patient dans ses explications et veille ~ leur comprZhension.

Toutefois, lorsquOune personne demande ~ stre tenue dans IQignorance dOun diagnostic ou dOun-j
nostic, sa volontZ doit «tre respectZe, sauf si des tiers sont exposZs " un risque de contamination.

Un pronostic fatal ne doit stre rZvZIZ qu'avec circonspection, mais les proches doivent en stre prZve -
nus, sauf exception ou si le malade a prZalablement interdit cette rZvZlation ou dZsignZ les tiers aux
quels elle doit stre faite. E

107 A, Boyer, LOinformation dans le systeme de santZ : nature et consZquences sur la relation mZdicale
[En ligne]. These de doctorat : droit public. Limoges : UniversitZ de Limoges, 2008. Disponible sur
<http://epublications.unilim.fr/theses/2008/boyer-anne/boyer-anne.pdf>
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tient/mZdecin. Ensuite, la Convention Znonce le contenu de ce principe. Le consentement
doit «tre ZclairZ par une information dont la dZfinition donnZe semble matZriellement percep-
tible. Or, le |Zgislateur franeais a prZfZrZ la dZfinir selon des criteres tant distincts que
convergents, ~ savoir : loyale, claire et appropriZe.

1.LOinformation dZlivrZe au patient : des criteres renforcZs

DOune manisre analytique, IQinformation porterait sur des ZIZments gZnZraux et spZci
fiques, propres ~ chaque patient. Ainsi IQinformation devrait exposer 10Ztat de santZ du patient
son Zvolution perisibIe avec ou sans traitement. Ensuite, IQinformation devrait consister en
une explication des investigations, des thZrapeutiques et des alternatives avec un bilan bZ
nZfices/risques, incluant par consZquent des recommandations adressZes au patient
concernant les prZcautions quOil devrait adopter.

Ce nQest pas la ligne directrice suivie par les juges, mais davantage par le IZgislateur. Ces
derniers demandent au mZdecin de dZlivrer une information qui respecte des criteres gZnz-
raux de qualitZ (A) et sur le fond, cOest-"-dire sur les risques encourus par le patient (B).

A.Des criteres qualitatifs de dZlivrance de IQinformation mZdicale

LOinformation doit stre dZlivrZe lors dOune relation de confiance et de bonne foi (1). La-ju
risprudence a, ~ plusieurs reprises, cherchZ de nouveaux criteres (2) avant de retenir : la
clartZ, la loyautZ et le caractere adaptZ (3).

1.La dZlivrance de IQinformation dans une relation de confiance et de bonne foi

La bonne foi est une notion principalement issue du droit des obligations. Or, elle se
fonde sur IQaltruisme et intervient ~ nOimporte quel moment de la formation du contrat. En ef
fet, le juge est amenZ ~ dZvelopper IQobligation prZcontractuelle dOinformation et a fondZ I
rZticence dolosive sur le principe de la bonne foi. Il ne sOagit pas de sOintZresser au caractere
contractuel ou extra-contractuel de la relation mZdicale mais de rechercher le respect du
principe de bonne foi au moment de la dZlivrance de IQinformation mZdicale.

Pour Demogue, IOexigence de la bonne foi reposerait sur une conception utilitariste. Il expose
une vision communautaire du contrat oe chacun doit oeuvrer dans un but commun, qui se-

rait, en 10espece, la guZrison du malade. Or, conformZment ~ cette dZontologie, le patient
tout comme le mZdecin, serait tenu dOun devoir de collaboration. Afin de parvenir ~ ce but

commun, il conviendrait de commenter les modalitZs de la dZlivrance de IQinformation au re
gard de IOexigence de bonne foi.

Il sOagit de sOintZresser dans un premier temps aux titulaires de IQobligation de dZlivrance
|Oinformation ainsi quO" la pratique de la dZlivrance.

En principe, IQinformation est dZlivrZe lors dOun entretien individuel. Cependant, plu
sieurs professionnels de santZ sont parfois amenZs ~ dZlivrer IQinformation presque simulta
nZment, ou du moins dans un court laps de temps. En effet, depuis mai 2012, les recom-
mandations de bonne pratique ne sOappliquent plus uniqguement aux mZdecins mais ~
IOensemble des professionnels de santZ tels que les professions mZdicales, les professions
en pharmacie, les auxiliaires mZdicaux, les aides soignants, les auxiliaires en puZriculture et
ambulanciers. Par consZquent, tout professionnel de santZ est tenu dOinformer le patient sui
vant les ZIZments qui relevent de son domaine rZservZ de compZtences.
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LOarticle L. 11112-1 accorde une place particuliere ~ cette information C plurielle E et rappelle
que C dans le respect des regles dZontologiques qui leur sont applicables, les praticiens des

Ztablissements assurent IQinformation des personnes soignZe<. Les modalitZs sont fixZes
aux articles R. 1112-1 et suivants du code de la santZ publique. Par ailleurs, cette information
doit stre conceptualisZe ce qui signifie que le professionnel devra prZciser la dZmarche de

soin proposZe. A aucun moment le professionnel ne doit supposer que IQinformation a dZj
ZtZ dZlivrZe. Il est judicieux par consZquent quOil sOenquiert aupres de son patient de la n
ture des informations quOil possede afin de vZrifier IOexactitude des propos en vue de les co
riger en cas de nZcessitZ.

Dans une visZe dOuniformisation, un mZdecin rZfZrent sera dZsignZ, soit " la de
mande du patient, soit en interne dans le service conformZment " la pratique mZdicale et
hospitaliere. Ce mZdecin sera donc IQinterface privilZgiZe entre le patient et I0Zquipe de so
tout au long du parcours de santZ. Ayant une place centrale, une certaine responsabilitZ lui
sera confZrZe.

Lors de IQentretien, le patient est amenZ "~ poser des questions complZmentaires et le
mZdecin doit pouvoir ajuster IQinformation en fonction des ZIZments inhZrents " la particulai
tZ du patient. Le mZdecin doit veiller ~ soigner son expression et ~ stre suffisamment dispo -
nible pour le patient. Il est prZconisZ pour le mZdecin de donner C une information de fason
progressive et en plusieurs fois E. LOinformation doit pouvoir stre renouvelZe et rZactualisZe
chaque entretien.

En principe, IQentretien est singulier. Ainsi, si le patient vient accompagnZ, le profes
sionnel devra rechercher la volontZ du patient concernant la prZsence de cette personne au
moment de la dZlivrance de IOinformation. Cependant, lorsque le sujet est atteint dOune altZr
tion cognitive, le mZdecin devra chercher ~ obtenir IOaide dOun C interprste E, qui sera, dar
les faits, souvent IOaccompagnateur. Il en est de meme lorsque la personne de confiance,
aux termes de [Oarticle L. 1111-6 du Code de santZ publique, assiste ~ IQentretien. Le mZdec
devra alors rappeler au patient 10intZrst dOun entretien particulier mais sOil sOy oppose, le
decin est tenu de dZlivrer IOinformation devant la personne de confiance.

Le IZgislateur a Ztendu ce droit " IQinformation ultZrieure lorsque de nouveaux risques
sont identifiZs ou en cas de Cdommage imputable ~ une activitZ de prZvention, de diagnos-
tic ou de soins (E) au plus tard dans les quinze jours suivant la dZcouverte du dommage E,
selon IQarticle L. 1142-4 du Code de santZ publique. Cette obligation est consacrZe par la ju
risprudence administrative confZrant la charge de la preuve de la dZlivrance de cette infor
mation "~ I0Ztablissement de santZ.

LOensemble de ces Ztapes correspond " la vision de Demogue dans le sens oe la dZ
livrance de IQinformation et la possibilitZ pour le patient de poser des questions rZpondent ’
IOobjectif de collaboration. Cette notion est reprise par M. Stoffel-Munck, qui prZcise que
C cette Ztape change beaucoup de choses E car C cOest beaucoup plus spZcifiquement
recherche de la meilleure rZalisation du but contractuel qui justifie le devoir de
collaboration E08,

Par ailleurs, le support de IOinform@tion a peu dOimportance car le mZdecin doit toujours veill
"~ dispenser une information comprzZhensible et loyale. Cependant, tant la jurisprudence que
le IZgislateur ont dZfini progressivement dOautres criteres.

108 M. Stoffel-Munck, LOabus dans le contrat, These Aix-Marseille, prZface de Bout (R.), Paris, LGDJ.
2000, p. 71
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2.Les criteres jurisprudentiels initiaux relatifs ~ la qualitZ de |Qinformation dZli -
vrZe

Les caracteres de IQinformation dZlivrZe par un mZdecin ~ son patient ont ZtZ dZgagZs prin
cipalement par les juges et par le code de dZontologie mZdicale. Les criteres posZs devaient
aboutir ~ dresser un panorama de ce que devrait stre une information pertinente, optimale et
idZale. Dans un arret du 21 fZvrier 1961, la premisre chambre civile de la Cour de cassation
a alors Ztabli le principe selon lequel IQinformation devait tre Gimple, approximative, intelli-
gible et loyale E%°. En IOespece, IOintention Ztait de metire les informations mZdicales " |
portZe du patient afin de ne pas le submerger avec des donnZes techniques. En consZ
quence et a fortiori, la dZlivrance dOinformations jugZes trop C pointues E scientifiquemel
aurait pu constituer, ~ I0Zpoque, un dZfaut dOinformation.

Ces criteres nOont pas ZtZ retenus par les jurisprudences postZrieures en raison de la critique
dont ils ont fait IOobjet. Effectivement, que fallait-il entendre par C approximatif E ? NOZtait-
pas I" le maintien du paternalisme mZdical o seul le mZdecin savait ce qui Ztait bon pour

son patient ? Le mZdecin, donnant une information incomplste, conservait ainsi une certaine

supZrioritZ sur son patient. DZtenteur du savoir, le mZdecin prenait seul la dZcision qu®
considZrait stre la plus adaptZe. Comme le remarque Anne Boyer, C ce qualificatif permettait
simplement de ne pas rZpondre aux objectifs de simplicitZ et meme de loyautZ E sachant
que CIOobjectif de transparence Ztait impossible " atteindre par |IQapproximation de IQinforn
tion EMO,

Toutefois, cette jurisprudence avait le mZrite dOaffirmer 10idZe selon laquelle 1Qinformation d
nZe au patient devait stre accessible, comprZhensible, autrement dit, ~ sa portZe. Poursui -
vant IQobjectif de protection du patient, le qualificatif C approximatif E nOa plus ZtZ invoquZ,
prZfZrant, dans les annZes 1980, les notions de Csimple, intelligible et loyale B,

En IOoccurence il sOagissait davantage de promouvoir la vulgarisation des donnZes mZdicals
afin de les adapter " la capacitZ dOentendement du patient. Mais la difficultZ rZsidait dans
IOimpossibilitZ de concilier la simplicitZ et IQintelligibilitZ des informations avec leur loyautZ. |
effet, la loyautZ implique IOexistence dOune totale transparence dans la relation mZdicale.

COest pourquoi en 1998, la Cour de cassation dZclarait que Chormis les cas dOurgence
dOimpossibilitZ ou de refus du patient dOstre soignZ, un mZdecin est tenu de lui donner ur
information loyale, claire et appropriZe EX2. Pendant un temps, la Cour de cassation sOes
alignZe'13 sur les criteres posZs par le Code de dZontologie mZdicale de 1995214,

Du c™tZ de la jurisprudence administrative, le juge retenait des criteres plus laconiques en
dZclarant simplement que lOinformation dZlivrZe au patient devait stre suffisamment prZcise

109 Cass. civ. 1ere, 21 fZvr. 1961, Bull. nj115 ; D. 1961, p. 534

110 A, Boyer, LOinformation dans le systeme de santZ : nature et cpnquuences sur la relation mZdicale
[En ligne]. These de doctorat : droit public. Limoges : UniversitZ de Limoges, 2008. Disponible sur
<http://epublications.unilim.fr/theses/2008/boyer-anne/boyer-anne.pdf>, p. 293

111 Cass. civ. lere, 5 mai 1981, Gaz. Pal. 1981, 2, somm. p. 352

12 Cass. civ. 1ere, 7 oct. 1998, Madame Castagnet, JCP 1998, Il, 10, 179, note P. Sargos, concl. J.
Sainte-Rose

113 Cass. civ. 1ere, 28 mars 2000, Bull. nj640 et Cass. civ. 1ere, 10 mai, Bull. nj817

114 pZcret du 6 septembre 1995, nj95-1000, JO du 8 septembre 1995, p. 13305

Ambre LAPLAUD | These de doctorat | UniversitZ de Limoges | 2019 na
Licence CC BY-NC-ND 3.0



pour lui permettre de donner son consentement ZclairZ\'5. Ce dZfaut de prZcision avait ZtZ
relevZ par le Conseil dOEtat en matiere de diagnostic prZnatats.

Afin dOZviter des interprZtations divergentes, plusieurs textes sont venus rappeler que IOinf
rmation devait «tre C claire, loyale et adaptZe E7. La loi du 4 mars 2002 a synthZtisZ ce qui
avait ZtZ Ztabli par la jurisprudence, principalement judiciaire.

3.Les trois criteres de IQinformation retenus par le IZgislateur et la jurispru -
dence : claire, loyale et adaptZe

La jurisprudence conforte 10Ztymologie meme du mot C docteur E qui provient di
verbe latin C docere E signifiant instruire, enseigner. Le mZdecin est donc investi dOun r™le .
pZdagogue nZcessitant une simplification, une rZitZration des informations jusqud” la cor
recte comprZhension de celles-ci et des Zchanges constructifs avec le patient. COest tou
IOenjeu de la transmission de IQinformation C claire et appropriZe E. La difficultZ de la simp
cation consiste, nZanmoins, ~ ne pas modifier ni travestir les faits. COest pourquoi la loi et la
jurisprudence insistent sur le critere de loyautZ (2). Ces trois criteres promeuvent la perti -
nence et la prZcision des informations, afin quOelles soient optimales pour que le patien
puisse exprimer son consentement libre et ZclairZ.

a.LOinformation claire et appropriZe : une approche subjective

La jurisprudence a qualifiZ diffZremment I1Qinformation dZlivriZe. Elle sOZtait orientZe vers
caractere C objectif E impliquant pour le mZdecin dOZvoquer IOensemble des ZIZments mZ
caux dOune maniere gZnZrale. Or, cette dZfinition de IQinformation occultait nZcessaireme
une approche subjective et donc Zcartait des donnZes qui pouvaient revetir un sens particu-
lier pour le patient. Puis la jurisprudence a ZvoluZ en utilisant les notions dOQ@nformation
simple, approximative, intelligible et loyale EX8. Cependant, une telle approche nOZtait pas
satisfaisante car elle ne permettait pas une certaine adaptabilitZ de IQinformation dont le ca
ractere C appropriZ E nOest reconnu quOen 1997. LOarticle R. 4127-35 du CSP codifie tardi
ment cette jurisprudence. En effet, les termes de C loyautZ E, de C clartZ E et le qualificati
dOC appropriZe E impliquent une subjectivisation du contenu de IQinformation.

Le mZdecin doit sOassurer que IQinformation a bien ZtZ comprise par le patient et quOil e
prend IOintZrst de la solution que le mZdecin envisage, suite ~ IOexposZ des raisons de sa pc
sition. Ainsi, par le qualificatif C clair E, la jurisprudence entend imposer aux mZdecins de dZ
livrer une information simplifiZe par rapport ~ I0exposZ dOun professionnel et en Zvinsant vc
lontairement des dZtails superflus'®. Afin de vZrifier que le patient a compris IQinformation qu

115 CAA Nancy, 9 juill. 1991, Mme Devresse, R. p. 1185
16 CE, 14 fZvr. 1997, Epoux Quarez, LPA 1997, nj64 note S. Alloiteau ; DA 1997 nj147, note C. Esper

17 cQest le cas notamment de la Charte du patient hospitalisZ, issue de la circulaire ministZrielle nj95
22 du 22 mai 1995, et confirmZe par la Charte de la personne hospitalisZe, issu de la circulaire n
iDHOS/E1/DGS/SD1B/SD1C/SD4A/2006/90 du 2 mars 2006 relative aux droits des personnes hospi-
talisZes et comportant une charte de la personne hospitalisZe. Disponible sur : http://www.cnrd.fr/IMG/
pdf/charte_minist.pdf et qui dZclare que IQinformation doit «tre QGaccessible et loyale E.

18 v, supra Cass. civ. 1ere, 21 fZvr. 1961, Bull. nj115 ; D. 1961, p. 534,

19 Cass. civ. 1ere, 27 oct. 1953, JCP 1953, Il, 7891 ; D. 1953, 658
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lui est dZlivrZe, le mZdecin est encouragZ ~ poser des questions ~ son patient. Il peut encore
proposer un rendez-vous postZrieur afin de laisser un dZlai de rZflexion au patient ou encore
demander un avis complZmentaire ~ un autre praticien.

Sans oublier que IQinformation reste principalement oral&?, la notion de loyautZ signifie que
IQinformation doit stre vZritable alors que les criteres C clairs et appropriZs E obligent le mZ
decin " nuancer son information, notamment en vulgarisant les termes mZdicaux trop tech-
niques. Lorsque IOinformation mZdicale revet une technicitZ particuliere, le mZdecin risque de
ne pas stre compris par le patient - profane. COest la raison pour laquelle les professionnels
doivent rendre comprZhensibles par les patients les ZIZments pathologiques dont ils sont
atteints ou porteurs. Malheureusement, certaines manifestations cliniques nOont pas dOZqL
ivalent en langage courant. Le mZdecin doit donc essayer dOexpliquer par dDautres moyens €
terminologies le dZveloppement de la maladie et des risques affZrents au traitement. Cette
phase de dialogue patient-mZdecin est cruciale car elle repose sur une Ztude prZalable du
mZdecin (souvent simultanZe ~ 10Zlaboration du diagnostic lorsque le mZdecin nOest pas I
mZdecin traitant du patient) de I0%.ge, du niveau socio-professionnel, de la personnalitZ et d
|OZtat tant physique que psychologique de son patient pour sOassurer de sa correcte comprz
hension. Par exemple, si le patient est un professionnel de santZ, le mZdecin pourra utiliser
les termes exacts. SOil est atteint dOune pathologie chronique, le mZdecin devra explique
simplement la pathologie et le traitement. Mais au fur et ~ mesure, le patient sera plus au fait
de sa maladie et sera plus habituZ ~ entendre et comprendre le vocabulaire mZdical. Il a
donc nZcessairement une part de subjectivitZ dans la dZlivrance de IQinformation.

Le caractere C appropriZ E de IQinformation nZcessite que le mZdecin dZlivre cette 4in
formation dOune manisre adaptZe aux circonstances memes de la maladie, du diagnostic au
pronostic. Ensuite concernant le traitement proposZ, la qualification de leur importance ma-
jeure ou mineure peut avoir des rZpercussions inattendues sur la vie quotidienne du patient.

Afin que le mZdecin ne soit pas confrontZ ~ une non-compliance!2?, il est amenZ ~ prendre
connaissance du vZcu du patient car ces donnZes personnelles peuvent sQavZrer nZces
saires " la correcte Zvolution du traitement et ~ son acceptabilitZ. Le caractere C appropriZ E
concerne aussi I0Zvolution de la maladie ou du traitement. Le suivi du patient suppose une
adaptation de la relation mZdicale, en cas de rechute afin dOen expliquer les raisons, en cas
d®Zchec total ou partiel.

Par ailleurs, concernant les traitements plus dZlicats, tels un)une mutilation, une amputation,
une infirmitZ, le mZdecin doit faire preuve de vigilance dans la formulation des informations
et dans le recueil du consentement. En effet, |Qarticle 41 du Code de dZontologie y accorde
une importance particuliere.

120 y infra et CA Versailles, 30 juin 2000, D. 2000 Il sOagissait de formulaires types dont IQutilisation
ZtZ condamnZe par les juges civils au motif quOils nOZtaient pas adaptZs au patient lui-meme.

121 C e terme de compliance dZsigne, entre autres significations, la rigueur avec laquelle le malade
suit les prescriptions du mZdecin. Il sOagit en fait dOun mot dOorigine amZricaine dont les synonyr
sont adhZsion (au traitement) ou encore observance (du traitement) E. https://www.pharmacorama.-
com/2005/02/compliance-adhesion-observance/
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b.LOinformation loyale : C clZ de voute de la dZlivrance de IQinformation E

Un comportement loyal signifie que la personne fait preuve de droiture, de probitZ, dOhonns
tetZ. A IQorigine, la loyautZ est une qualitZ, une vertu morale. AujourdOhui, elle est un princi|
juridique sZcurisant les relations. En matiere contractuelle, IQobligation de loyautZ dZcoule de
l'obligation d'exZcuter le contrat de bonne foit22. LOordonnance du 10 fZvrier 2016 portant rZ
forme du droit des contrats, du rZgime gZnZral et de la preuve des obligations, qui est entrZe
en vigueur au ler octobre 2016, amplifie le mouvement du renforcement de la notion de
bonne foi dans le champ contractuel et prZ-contractuel. Elle dispose en son article 2 que
C Les contrats doivent stre nZgociZs, formZs et exZcutZs de bonne foi E, cette disposition
Ztant dOordre publié3. Ce principe interdit de causer du tort au co-contractant en commettant
des agissements susceptibles de lui porter prZjudice. Sur le fondement de la loyautZ, le juge
analysera IOZquilibre du contrat. Ce principe sOZtend donc Zgalement aux rapports extrace
tractuels. Un parallele peut stre opZrZ en matiere mZdicale, le mZdecin satisfaisant ~ une
obligation dOinformation dans le cadre dOune contractualisation des soins.

La notion de bonne foi rZpond ainsi ~ une logique de souci du conseil, de IQinformation et de
la sZcuritZ. Ce concept est indiffZrent ~ IQexistence du rapport contractuel, il nOest pas propi
" la sphere du contrat meme si le IZgislateur sOy rZfere et est tentZ de faire IOamalgame ou ur
rapprochement!?4, En effet, en matiere mZdicale, IOinformation est un devoir voire un C prin
cipe gZnZral de bonne foi E?° et non une obligation contractuelle car elle revet une portZe

gZnZrale. De plus, la bonne foi et la loyautZ demeurent des notions floues renvoyant ~ 10idZe
dOun jugement de valeur, dOun standard juridiqi®, voire une notion cadre'?’. Elles ont
IOavantage de permettre une individualisation des solutions, comme le nZcessite le droit mZ
dical.

Il convient de rappeler que la loi ne consacre IQOexigence de bonne foi que dans IQintZrst o
IOutilitZ sociale, C sans quoi elle abandonnerait les individus aux heurts de leurs intZrets per
sonnels E. Le renforcement de ces notions de bonne foi et de loyautZ mZdicale a une visZe
utilitariste sur le fondement de IQaltruisme et du solidarisme. En effet, selon LZon Bourgeois
C les hommes sont, entre eux, placZs et retenus dans des liens de dZpendance rZciproque,
comme le sont tous les stres et tous les corps, sur tous les points de IOespace temps E. De
cette dZpendance rZciproque naitrait une C fraternitZ contractuelle E instaurant des limites
aux intZrets individuels.

En 1&occurence, 10obligation de loyautZ implique une exigence de moralitZ dans le comport
ment de 10Zquipe mZdicale. MatZriellement, le mZdecin est tenu dOinformer son patient da

122 gncien art. 1134 al.3 C.civ.
123 Art, 1104 C.civ. modifiZ par Ordonnance nj2016-131 du 10 fZvrier 2016 - art. 2

124 \/oir Avant-projet de rZforme du droit des obligations (Articles 1101 ~ 1386 du Code civil) et du droit
de la prescription (Articles 2234 ~ 2281 du Code civil), Rapport ~ Monsieur Pascal ClZment Garde des

Sceaux, Ministre de la Justice, 22 Septembre 2005, concernant particulisrement IQobligation prZcon
tractuelle dOinformation qui prend appui sur IQarticle L. 1111-2 du Code de santZ publique

125 p. Jourdain, La bonne foi, C Rapport franeais E, Travaux de I'Association Henri Capitant, Tome
XLIIl, 1992, p. 122.

126 A. Al-Sanhoury, G Le standard juridique E, in Recueil dOZtudes sur les sources du droit en IOhonne
de Franeois GZny, Paris : Sirey 1934, Tome I, p. 145-146

127 G. Cornu, Regards sur le Titre 11l du Livre Il du Code civil, Des contrats ou des obligations conven-
tionnelles en gZnZral, Essai de lecture dOun titre du code, DEA de droit privZ, Paris : Les cours d
droit, 1997, n;j71
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son intZret exclusif. LOinformation ainsi dZlivrZe ne doit pas tre ciblZe afin dOorienter ¢
dOaiguiller le patient vers le consentement ~ IQacte mZdical que le mZdecin visait silencieust
ment. LOinformation nOZtant pas neutre, le recueil du consentement souhaitZ serait dZloy
En accord avec le principe de loyautZ, le mZdecin ne peut rien dissimuler ~ son patient, ni

lui mentir. Des lors, le mZdecin ne peut plus se protZger en invoquant IQarticle 35 alinZa 2 dt
Code de dZontoIogie mZdicale, sous son ancienne formulationt28. Pour conclure, 1Qinformati
on est envisagZe sous le prisme de la vZritZ et non plus suivant ce que le mZdecin a jugZ
IZgitimement bon de divulguer. On assiste donc ~ une inversion du principe et de

IOexception : le fait de tenir le patient dans I1Qignorance dOun diagnostic ou dOun pronostic g
est devenu une exception au principe de loyautZ. Si le raisonnement est poussZ ~ IQextreme,
cela remet-il en cause ce principe de loyautZ ? La loyautZ doit-elle primer sur IQinformation *
Par exemple, un psychiatre soignant un patient suicidaire devrait-il IQinformer de ne pas abu
ser dZmesurZment du traitement sous risque 1Ztal ? Ne serait-ce pas contreproductif et inck

tatif ?

LOensemble des caractZristiques de IQinformation dZlivrZe doit enfin et surtout et
fonction des capacitZs mentales et de comprZhension du patient. C Ce renvoi " la souverai
netZ non absolue du malade suppose quOune information ait ZtZ loyalement fournie E, selo
GZrard MZmeteau'?. Ce caractere loyal constitue la C clZ de voute E de la dZlivrance de IOin
formation. Il est dQailleurs citZ en premiere position dans IQarticle 35 du Code de dZontologi
Il implique que IOinformation doit «tre vZritable mais pas nZcessairement totale ni brutale e
ce, notamment en cas de restrictions particulieres telles quOune fragilitZ psychologique ou en
cas de limitation chrapeutique. Ainsi toute dissimulation, rZticence dolosive, aux termes du
droit civil engage la responsabilitZ du cocontractant car elle est une faute en droit gZnZral et
une cause de nullitZ du contrat en droit des obligations. Cependant, en droit mZdical, la nullk
tZ dOun hypothZtique contrat semble particulisrement dZlicate ~ envisager car il ne para’t ja
mais vZritablement possible de rZtablir la relation ab initio lorsque le consentement a ZtZ
formulZ et IOacte mZdical rZalisZ. La rZtroactivitZ ne serait donc pas envisageable et IOapphic
tion du rZgime de la nullitZ du contrat serait inadaptZe au domaine mZdical. NZanmoins, le
non respect du droit ~ une information loyale serait un artifice juridique palliant IQinsuffisance
du droit des obligations3°.

Le mZdecin doit exposer ~ son patient le caractere prZvisible des avantages et des
risques induits par la thZrapeutique proposZe. Pour la jurisprudence, IQinformation doit tre
loyalement fournie sur la nZcessitZ et les risques de I0acté*. A ce titre, pour que le patient
puisse exercer son libre arbitre, il convient que le mZdecin IQinforme de la manisre la plus
complste possible. Le mZdecin est censZ laisser au patient un temps de rZflexion adaptZ
Cau regard de IQimportance de la dZcisiorE!32 afin dOanalyser par lui-meme I0ensemble de
informations transmises, hors cas dOurgence. A dZfaut, le juge pourra rechercher les ZIZ

128 Art. 35 al. 2 du Code de dZontologie mZdicale, R. 4127-35 CSP : C Toutefois, sous rZserve des
dispositions de l'article L. 1111-7, dans l'intZret du malade et pour des raisons IZgitimes que le prati-
cien apprZcie en conscience, un malade peut stre tenu dans l'ignorance d'un diagnostic ou d'un pro-
nostic graves, satgf dans Ie§ cas o l'affection dont il est atteint expose les tiers ~ un risque de conta -
mination E modifiZ par le dZcret 12012-694 du 7 mai 2012 - art. 2

129 G, MZmeteau, Cours de droit mZdical, Les Ztudes hospitalieres, 2011, p. 398
130y, infra concernant la rZparation du dZfaut dOinformation

131 Cjv. 1re, 18 juill. 2000, Les Petites Affiches, 3 nov. 2000, note J.-F. BarbiZri
132 CA, Paris, 1re ch. B., 27 fZv. 2003, Juris-data 207326
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ments constitutifs dOune perte de chanc&3 constituant un nouvel enjeu de IOindemnisatior
des patients!34,

Une telle dZfinition de IQinformation renforce 10idZe selon laquelle le patient nOa dc
navant plus ~ donner uniquement son acquiescement ~ IQacte proposZ. Le IZgislateur a voulu
solliciter le mZdecin pour rendre intelligible les raisons qui fondent son diagnostic final. Par
consZquent, librement et de maniere ZclairZe, le patient serait encore plus enclin ~ choisir de
consentir ou " refuser de consentir. La loyautZ dans la dZlivrance de IQinformation doit etre
mise en balance avec le r™le actif du professionnel de soin qui, aux termes de IQarticle |
1111-4 du CSP, doit aux patients des C prZconisations E, autrement dit C recommander, pr™
ner quelque chose E. Cette notion nOest pas neutre et donne un rZel statut au mZdecin. C
celui-ci, par le truchement des informations quQil dZlivre, influe nZcessairement sur la dZei
sion que le patient sOapprete ~ prendre.

Enfin, un autre ZIZment continue de nuire au principe de loyautZ au sein de la relation mZdi
cale, dont le mZdecin nOest pas seul responsable. En effet, il faudrait tenir compte de la nZ
cessitZ premiere de dZfinir un fait mZdical ou un statut juridique tels que les signes cliniques
et pathologiques comme la mort, le corps sans vie, I0embryon, au risque dOune orthodox
scientifique?3s. LOuniformisation entre le lexique clinique et juridique devrait stre envisagZe
afin de prZvenir les interprZtations divergentes car IOinformation mZdicale devrait pouvoi
avoir son pendant juridique!36. LOinformation mZdicale dZlivrZe serait correcte mais pourra
stre interprZtZe diffZremment sur le plan juridique par le patient.

Le droit ~ IOinformation des patients revet une importance accrue. LOengagement de |
responsabilitZ des professionnels de santZ a ZtZ facilitZ notamment en reconnaissant un de
voir dOinformation dont les criteres jurisprudentiels vont au-del” des exigences IZgales. Cette
Zvolution avait pour fondement la rZparation des prZjudices rZsultants du dZfaut dOinformat
on. Cependant, afin de contrecarrer la jurisprudence, les mZdecins risquent de ne plus
considZrer IQinformation mZdicale comme un devoir mais comme un outil de leur propre pro
tection juridique. En retenant une conception jurisprudentielle au-del” des exigences 1Zgales,
cette logique initiale de protection des patients est devenue un outil de protection des mZde-
cins. En effet, la jurisprudence est venue ajouter des criteres supplZmentaires relatifs aux
risques.

133 Cass. Civ.1lre, 25 fZv. 1997 ; RDSS., 1997, 288 ; RTDC., 1997, 434, obs. P. Jourdain ; D. 1997,
somm. 316, obs. J. Penneau ; JCP., 1997, 22942, rapport Sargos ; JCP., 1997, |, 4025, nj7, obs. G.
Viney ; CA Angers, 11 sept. 1998, D. 1999, 46, note M. Penneau ; Cas. civ. 1re, 20 juin 2000, D. 2000,
IR. 198, somm. 471, note P. Jourdain

134y, infra concernant la rZparation du dZfaut dOinformation

135 y, X. LabbZe, La condition juridique du corps humain avant la naissance et aprss la mort, Presses
Universitaires du Septentrion, oct. 2012, p. 165

136 par exemple, la question se pose encore mZdicalement et juridiquement du moment du dZces no-
tamment lorsque la personne est maintenue artificiellement en vie. Dans cette hypothese, il faudrait
dZfinir ~ partir de quand la famille devient titulaire du droit ~ IQinformation. En effet, le droit ne reconnait
quOune information a posteriori pour les ayants-droits.
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B.Des criteres relatifs aux risques encourus

Le contenu de IQinformation nOest plus du seul ressort du professionnel de santZ. |
droit sOen est emparZ. En effet, la jurisprudence a sur ce point particulisrement ZvoluZ en pe
sant des criteres relatifs ~ la frZquence, ~ la gravitZ et " la prZvisibilitZ des rlsques (2). Ce -
pendant, cette jurisprudence foisonnante a contribuZ ~ nourrir des incohZrences sZman-
tiques autour de ces criteres et ~ faire Zmerger la mZfiance dans la relation mZdicale ainsi
quOun vZritable C droit de savoir E (2).

1.LOinformation des risques frZquents, graves et prZvisibles

Le contenu de IQinformation a fait IOobjet dOune Zvolution jurisprudentielle largem
commentZe par la doctrine'®’. Il est logique et pragmatique de circonscrire IOinformation au
seuls risques liZs " I1Qintervention et ne pas y inclure les risques extZrieurs et postZrieurs
celle-cit38. Cependant, la Cour de cassation a prZfZrZ dZvelopper le contenu de IQinformatio
en y insZrant IQinformation des risques graves, exceptionnels et prZvisibles. En comparan
ces Zvolutions jurisprudentielles avec la solution 1Zgislative, rZsultant de la loi du 4 mars
2002, celle-ci a inscrit ~ 10article L.1111-2 du CSP IOobligation dOinformation concernant C
risques frZquents ou graves normalement prZvisibles E. Ainsi les juges avaient initialement
retenu une approche C qualitative E3° au lieu dOune information C quantitative E portant st
les risques normalement prZvisibles, mais dont la rZalisation semble improbable40. Une di-
vergence sZmantique entre la loi et la jurisprudence proviendrait de la locution C normale-
ment prZvisibles E. Pourtant en vertu des mZcanismes dQinterprZtation des textes, il convier
drait de se reporter au but poursuivi par le IZgislateur***. Celui-ci avait entendu consacrer
|QinterprZtation des juges qui opposaient C les risques prZvisibles E aux C risques exceptio

37 v. Y. Lambert-Faivre, C La loi nj2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et " la
qualitZ du systeme de santZ E, D. 2002. 1294 ; P. Mistretta CLa loi nj2002-303 du 4 mars 2002 rela-
tive aux droits des malades et " la qualitZ du systeme de santZ. RZflexions critiques sur un droit en
pleine mutation E, JCP 2002. 1.141, p. 1078 ; B. Mathieu, CLes droits des personnes malades E, LPA
2002, nj122, p. 14 ; N. Albert, C Obligation dOinformation mZdicale et responsabilitZ, RFDA 2003.
356 ; M. Deguergue, C Droits des malades et qualitZ du systeme de santZ E, AJDA 2002. 509 ; C.
Guettier, C LOobligation dOinformation des patients par le mZdeck, RCA mai 2002, p. 4 ; C. RadZ,
CLa rZforme de la responsabilitZ mZdicale apres la loi du 4 mars 2002 E, RCA mai 2002, p.8 ; F. Chak
tiel, C Devoir dOinformation du patient et responsabilitZ hospitalisreE, RD publ. 2002, 1174 ; M.-L. Mo-
quet-Anger, Droit hospitalier, 2e Zd., LGDJ, 2012 p. 366 s. ; J. Saison, C Controverse sur I0Ztendue d
IQinformation mZdicale FAJDA 2003. 72 ; A. Laude, B. Mathieu et D. Tabuteau, Droit de la santZ, 1re
Zd., PUF, coll. C ThZmis E, 2007, p. 333 s.

138 Cass civ. 1re, 18 dZc. 2002, D. 2003, |.R. 253 ; Gaz. Pal., 16-18 mars 2003, pan. p. 28 ; CA Poi-
tiers, 29 oct. 2002, Juris-data 199894

139 y, G. MZmeteau, Cours de droit mZdical, Les Etudes hospitalieres, 4sme Zd. p. 400

140 Civ. 1re, 7 oct. 1998, Mme Castagnet, Bull, civ. I, nj287 et 291, JCP 1998. 1l. 10179, concl. Sainte-
Rose, note P. Sargos ; CE, sect., 5 jan. 2000, Telle, Leb. 5, concl. D. Chauvaux ; comm. M.-L. Moquet-
Anger, Rev. Jur. Ouest 2000, n;j3, JCP 2000, note J. Moreau ; chron. M. Guyomar, P. Collin, AJDA
2000. 180 ; note C. Esper, Gaz., Pal., 17-19 dZc. 2000, p. 6 ; note C. CIZment, LPA 25 fZvr. 2000 ;
note L. Dubouis, RDSS 2000. 357 ; P. Bon, RFDA 2000. 654 ; J.-B. Auby, Dr. adm. 2000, p. 3 ; C.
Guettier, RD publ. 2001. 412

141 B, Genevois, CLe Conseil dOEtat et IQinterprZtation de la I RFDA 2002. 877
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nels B2, Mais de I est nZe une C premisre interrogation sur IOexclusion du risque excep
tionnel E43.

a.La notion de gravitZ du risque

Des 1998, la Cour de cassation avait imposZ aux mZdecins un devoir dOinformation sur les
risques graves de IQacte mZdicaf4. Cette interprZtation avait ZtZ reprise par le Conseil dOEte
dans les arrsts Telle et APHP145, La loi du 4 mars 2002 confirmait ainsi la jurisprudence rela-
tive " la gravitZ du risque.

Le Conseiller Pierre Sargos avait tentZ de donner une dZfinition judiciaire de la notion de
risques graves. Selon lui, elle correspond ~ C des risques de nature ~ avoir des consZ-
quences mortelles, invalidantes ou ayant dOimportantes consZquences esthZtiques pour :
victime, compte tenu de leurs rZpercussions psychologiques et sociales E46. Le Commis-
saire du Gouvernement Didier Chauvaux sOest voulu plus synthZtiqgue en considZrant I
risque grave comme un risque G de dZces ou dOinvaliditZ B7.

Le juge administratif, sans dZfinition aussi prZcise que son homologue judiciaire, apprZciait
de maniere factuelle la gravitZ du risque. Toutefois, meme sOil existait une divergence entre
les dZmarches dOidentification du risque grave par le juge judiciaire et le juge administratif
les deux analyses Ztaient in fine convergentes.

En effet, la qualification du risque C grave E a fait IOobjet dOinterprZtations variZes par les de
ordres de juridictions. Si, sans conteste, le risque grave constitue celui qui causerait un
dommage particulisrement important, IOenjeu consiste ~ le quantifier. Ainsi, la jurisprudence
a-t-elle mis un terme " la dualitZ des notions C risques graves E et C extreme gravitZ E, jus
quOalors nZcessaire pour reconnaitre la responsabilitZ sans faute des h™pitaux.

Pour Ztablir une synthese, un risque de dZces entre indiscutablement dans les risques
graves*8, alors que les risques dQinvaliditZ sont moins aisZment qualifiables. Par exemple, :

142 CE, 17 fZv. 1998, CHR de Nancy, nj71974 ; CE ler mars 1989, Gustin, nj67461 ; Civ. 1re, 17 nov.
1969, Bull. civ. I, nj347 ; Civ. 1re, 22 nov. 1994, nj 9216423, Bull. civ. I, nj340

143 3. Saison-Demars, C Un consentement ~ gZomZtrie variable : ~ quels risques consentir ? E, in
Consentement et santZ, Dalloz, Zd. Themes et Commentaires, 2014, P. 79

144 Cass. civ. 1ere, 7 oct. 1998, JCP 1998, Il, 10179 concl. J. Sainte-Rose, note P. Sargos ; D. 1999,
p. 1455, note S. Porchy

145 CE, sect., 5 janv. 2000, Cts Telle, nj 181899, Lebon 5 ; AJDA 2000. 180 ; ibid. 137, chron. M.
Guyomar et P. Collin ; D. 2000. 28 ; RFDA 2000. 641, concl. D. Chauvaux ; ibid. 654, note P. Bon ;
RDSS 2000. 357, note L. Dubouis. v. Zgalement, CE 5 janv. 2000, APHP, n;j 198530, au Lebon ; AJDA
2000. 180 ; ibid. 137, chron. M. Guyomar et P. Collin ; AJFP 2000. 48, et les obs. ; ibid. 49, obs. D.
Dendoncker ; RFDA 2000. 641, concl. D. Chauvaux ; ibid. 654, note P. Bon ; RDSS 2000. 357, note L.
Dubouis

146 Cass. civ. 1ere, 14 oct. 1997, JCP 1997, II, 22942, n;23, rapp. P. Sargos
147 CE, ass., 5 janv. 2000, Consorts Telle, prZc. concl. D. Chauvaux

148 CE, 15 janv. 2001, Courrech, DA avril 2001, p. 39, note C. Esper
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perte dOun membre ou dOun organe est souvent considZrZe comme invalidat®t alors que
des douleurs ne le sont pas nZcessairementts0,

Plusieurs arrsts sont venus obscurcir cette tentative de classification des deux ordres de ju-
ridiction en retenant une interprZtation plus subjective de la gravitZ du risque mZdical. Il est
vrai que les criteres de gravitZ et de bZnignitZ des risques comportent une marge dOapprZei
ation'®', En effet, des risques bZnins pour certains patients pourraient etre considZrZs
comme graves pour dDautres. La notion de C gravitZ E demeure donc subjective et est carac
tZrisZe par sa variabilitZ252. Ainsi, il conviendrait que le mZdecin informe son patient de tous
les risques meme bZnins afin que ce dernier puisse mesurer personnellement IQutilitZ de
IOacte mZdical et donner son consentement pleinement ZclairZ. Cependant, la jurisprudenc
rZcente du Conseil dOEtat ne simplifie pas la situation concernant IQapprZciation des risqu
peu graves. Patrice Jourdain note en effet que C seuls sont dispensZs dOinformation le
risques " la fois peu frZquents et peu graves E. Sur ce point, la question nOest donc pas rZse
luetss,

Le IZgislateur nOayant pas prZvu expressZment dOindicateurs de gravitZ, les juges utilisent
barsme des incapacitZs permanentes partielles (IPP)54. Comme IOZcrit Anne Boyer, il fau
espZrer que par ce silence, le IZgislateur a voulu accorder une marge dapprZciation au
juges afin de mieux garantir les droits des patients®5, Pourtant, il y a autant un risque de
confusion quOune vZritable tentative dOharmonisation concernant la notion de gravitZ reteni
pour engager le mZcanisme de rZparation des accidents mZdicaux non-fautifs. La loi retient
effectivement le seuil minimal de 25% dOIPP afin de rZparer les dommages au titre de la soli
daritZ nationale'56. Comme il serait Ztrange que cette notion soit diffZremment interprZtZe au
sein du meme code, les patients devraient stre informZs des risques dont la gravitZ est esti -
mZe ~ au moins 25% dOIPP. La notion de gravitZ serait alors objective et aurait le mZrite de
promouvoir in concreto une ZgalitZ de traitement des patients.

Le |Zgislateur a affinZ les criteres en mettant IQaccent sur IQoccurence des risques de |0Oa
mZdical.

149 Cass. civ. 1ere, 15 nov. 1999, Resp. civ. et ass. mars 2000 ; CAA Marseille, 8 fZvr. 2001, Boutrif,
CAA Nancy, 21 mars 2002, Di Costanzo req., nj98NC00017

150 CAA Nantes 19 oct. 2000, Madame B., req. nj96NTO1642
151y, F. Chabas, CLOobligation dOinformation mZdicale en dangg; JCP 2000, I, 212, nj11, p. 460

152 Une partie de la doctrine prZfererait que le 1Zgislateur dZtermine des criteres objectifs. v. J. Saison,
C Controverse sur IQobligation dOinformation mZdicakg AJDA 2003, p. 72

183 P, Jourdain, C Obligation dOinformation mZdicale : les prZcisions du Conseil dOEtat confrontZ a
risques graves mais exceptionnels E, RTD Civ. 2017, p. 158

1% ¢, clZment, C LOobligation dOinformation mZdicale : les divergences des juges administratif
civil E, LPA 9 juin 1999, nj114, p. 12

155 A Boyer, op. cit. p. 305

156 Art. L. 1142-1 CSP
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b.La notion de frZquence du risque et de prZvisibilitZ

Les juges civils et administratifs!5” avaient posZ le meme principe ~ savoir que le mZdecin
Ztait tenu dOinformer son patient des @isques normalement prZvisibles de |QopZratioriE!%8,
Par consZquent, il ne commettait pas de faute en ne IQinformant pas des risques exception
nels!s®, imprZvisibles ou improbablest®. Le contenu de IQinformation nOincluait donc pas ¢
risques dont la rZalisation Ztait Ctout ~ fait exceptionnelle E6!, Cette formule pragmatique
Ztait approuvZe par la doctrine car le professionnel ne peut informer le patlent dOun risque
quOil ne pouvait pas prZvolf2. Une exception concernait nZanmoins les actes " but non thZ-
rapeutique, notamment les actes de chirurgie esthZtique o« IQinformation est tres exhaustive.
Elle inclut tous les risques inhZrents ~ I0acte ainsi que ceux qui peuvent en rZsulte¥6s.

Pour rappel, IQinformation doit rZpondre ~ un objectif de qualitZ et de quantitZ. A ce titre, 13il
formation doit stre prZsentZe suivant une hiZrarchie des risques reposant sur des donnZes
scientifiques validZes. Les mZdecins sont invitZs ~ consulter rZgulisrement les connais -

sances scientifiques opposables dZtaillant les Zcueils ~ Zviter lors de la dZlivrance de 1Qinfo
rmation. Mais cela ne les dZdouane pas de leur devoir de mettre ~ jour leurs propres

connaissances mZdicales. Le critere de prZvisibilitZ du risque sOapprZcie par rZfZrence a
modesle dOun professionnel moyen qui doit normalement conna’tre le risque de IQOacte mZdic
en cause.

Les juridictions ont tentZ de quantifier le risque exceptionnel. Elles se fient progressivement
" des pourcentages pour reconna’tre IQoccurence du risqué®4. Ainsi, la Cour de cassation
avait estimZ en 1979 quOun risque de 4 pour 1000 nOavait pas lieu dOstre sign&fZ Puis en
1981, la Cour considZrait quOun pourcentage de |Oordre de 2% Ztait la limite ~ IOobligat
dOinformeis. Progressivement, le pourcentage dOoccurence minimal retenu par les deu

157 CE, 16 dZc. 1964, Delle Le BrZ, R., p. 1008 ; AJDA 1965, II, p. 624, note J. Moreau ; CE, 9 janv.
1970 Sieur Carteron, R. p. 17, CE, 21 juill. 1972, Dame Rabus, R. p. 594 ; CE, 9 avr. 1986, Ciesla, R.
p. 83, CE, ler mars 1989 GZlineau, R. p. 65 ; CAA Lyon, 3 oct. 1996 Assistance Publique de Mar-
seille, R. p. 1153 ; CAA Bordeaux 5 juill. 1999, M. Fortuny, BJCS dZc. 1999, nj23, p. 18 et

158 Cass. civ. 1ere, 24 mai 1984, Bull. civ. nj177 et 178
159 Cass. civ. 1ere, 14 avr. 1961, Gaz. Pal. 1961, 2, p. 53 ; 21 fZvr. 1961, Bull. civ. nj112

160 CE, 12 juin 1970, Dame Nercam, Leb. 406 ; CE, ler mars Gelineau, Leb. 65 ; D. 1990. 297, obs.
P. Bon et P. Terneyre

161 Cass. civ.1ere, 14 avril 1961, Gaz. Pal. 1961, 2, p. 53 ; CE, 16 dZc. 1964, Delle BrZ, AJDA 1965, II,
p. 624, note J. Moreau

162 5. Porchy-Simon, C LOinformation des usagers du systeme de santZ et |Qexpression de let
volontZ E, in, CLe nouveau droit des malades E, Coll. CarrZ Droit, Litec, sept. 2002, p. 56

163 Cass. civ. 1ere. 17 nov. 1969, D. 1970, p. 85 ; CE, 15 mars 1996, Delle Durand, Leb. p. 85

164 Cass. civ. 1ere, 16 mars 1994 : en |Oespece, le mZdecin avait omis dOinformer son patient dO
risque connu dOembolie pulmonaire. Ce risque Ztait estimZ ~ 1,3 pour 10 000 et revstait selon les
juges, un caractere exceptionnel. Le dZfaut dOinformation du patient nOZtait donc pas fautif. Le patiel
pouvait ne pas en etre informZ.

165 Cass. civ. 1ere, 6 mars 1979, D. 1980, IR, p. 171

166 Cass. civ. 1ere, 15 mai 1981, Gaz. Pal. 1981, somm. p. 352
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ordres de juridiction diminue drastiquement. En effet, le juge administratif a considZrZ que la
rZalisation du risque dans 1 ~ 2% des cas entre dans la C catZgorie des risques normale-
ment prZvisibles E*7. LOinformation du patient aurait dZ en faire Ztat sachant que ce risque
Ztait recensZ dans les recueils mZdicaux. Maintenant, les juges considerent que la dZli-
vrance de IQinformation doit stre presque totale. En consZquence, le mZdecin ne peut plus
sOexonZrer en invoquant le fait que le risque ne se rZalise quOexceptionnellement.

Concernant la difficultZ dOappliquer le critere Gexceptionnel E, la frZquence de la rZalisation
du risque ne semble pas etre un ZIZment suffisamment pertinent. En outre, la rZalisation du
risque peut dZpendre des facteurs de risque qui tiennent au patient lui-meme, ~ savoir son
%oge, son Ztat cardiaque, son Ztat gZnZral, la prZsence dOaIIerglesE Il peut encore y avoir de
facteurs de risques extZrieurs au patient, tel que la compZtence du praticien, la qualitZ de la
prise en charge dans IOZtablissement de soinsE

De plus, lorsque les risques connus dOinyaliditZ ou de dZces demeurent exceptionnels, les
juges en font un ZIZment dZterminant de |Oinformation. Les criteres de frZquence et de gravit:
ont donc ZtZ juxtaposZs.

c.La juxtaposition des criteres de frZquence et de gravitZ : IQinformation des risques
mal connus

De la notion de risque C normalement prZvisible E et non improbable, depuis 1997 le juge a
Ztendu le contenu de IQinformation aux risques Qgraves meme exceptionnels E car ils
peuvent demeurer prZvisibles®, Sous I0Zgide du principe de sZcuritZ juridique, il convena
de clarifier les ZIZments de qualification du risque exceptionnel afin dOZviter des divergence
de raisonnement entre les deux ordres de juridictions.

Le Commissaire du Gouvernement Da‘l dZfinissait le risque connu comme C le
risque rZpertoriZ et mesurZ dans la littZrature mZdicale E. NZanmoins, Anne Boyer rappelle
que Csi le risque connu est dZfini, il est bien Zvident quOil subsistera toujours une pZriod
dOincertitude entre le moment o le risque est inconnu et celui o+ on considere quOil est dZfi
nitivement connu. Il y aura toujours une pZriode o le risque sera suspectZ EL69,

167 M. Sirinelli, C DZfaut dOinformation concernant un risque C frZquent E et indemnisation de la pert
de chance E, AJDA 2013, p. 46 ; v. CAA Lyon, 21 fZvr. 1995, Marchesi, req. nj92LY00759 ; CAA Paris

30 dZc. 1996, req. nj94PA02162 : le juge considere que le pourcentage de 1% dans le premier et de 1

pour 1000 dans le second cas est suffisamment bas pour ne pas avoir ~ mentionner le risque.

168 v, TGI Paris, 21 oct. 1996 : en IQespece, le risque qui sOest rZalisZ Ztait rarissime et grave car hal
dicapant, IOopZration ayant entrainZ pour le patient la perte dOun oeil. COest pourquoi, meme lorsque
risque grave est exceptionnel, sa gravitZ est une condition suffisante pour en informer le patient ;
confirmZ par Cass. civ. 1ere, 7 oct. 1998, Madame Castagnet ¢/ Clinique du Parc et a., 2 arrets, JCP
1998, Il, 10179, concl. Sainte-Rose, note P. Sargos ; LPA 5 mai 1999, n;89, p. 4, note C. Noville, D.
1999, p. 145 selon lesquels : Cen dehors des cas dOurgence, impossibilitZ ou refus du patient dOstr
informZ, un mZdecin est tenu de donner " celui-ci une information loyale, claire et appropriZe sur les
risques graves affZrents aux investigations et soins proposZs et quQil nOest pas dispensZ de cette ok
gation par le seul fait que ces risques ne se rZalisent quOexceptionnellemenE ; confirmZ par Cass. civ.
Lere 15 juill. 1999, Jurisdat™a nj002923, Cass. civ. 1ere, 10 mai 2000, nj816, Cass. civ. lere, 18 juill.
2000, JCP 2000, 1V, 2585 ; CA Toulouse, 8 mars 1999, LPA 23 mai 2000, nj102, p. 16 ; CAA Paris 18
mai 1999, Madame Madec, FJH 2000, nj29

89 v. A. Boyer, op. cit.
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En outre, les juges se sont fiZs aux travaux prZparatoires parlementaires de la loi du 4 mars
2002 selon lesquels la IZgislation ne devait pas avoir pour consZquence de limiter les acquis
jurisprudentiels issus de IQarretConsorts Telle contre IOAP-HP° et des arrsts de la Cour de
cassation dont le Conseil dOEtat sOZtait inspiZ reconnaissant IOindemnisation du dZfaut d®i
formation des risques exceptionnels. En effet, ce risque, bien que C peu frZquent E, demeu
rait connu. NZanmoins, la formulation maladroite de la loi du 4 mars 2002 risquait de mettre
les risques exceptionnels "~ 10Zcart de IQobligation dOinformation. Tel nOa pas ZtZ le cas.
2012, le Conseil dOEtat a considZrZ que @ fait que le risque ne se rZalise quOexceptionnel
lement ne dispense pas les mZdecins de leur obligation dQinformatin E72. Il en fut de meme
pour son homologue judiciairel’3. Dans la meme lignZe jurisprudentielle, et cette fois en ap-
plication des dispositions de IQarticle L. 1111-2 du Code de la santZ publique, les Hauts ma
gistrats viennent prZciser, dans IQarret du 19 octobre 2016, que Cdoivent stre portZs " la
connaissance du patient, prZalablement au recueil de son consentement ~ 'accomplisse-
ment d'un acte mZdical, les risques connus de cet acte qui soit prZsentent une frZquence
statistique significative, quelle que soit leur gravitZ, soit revetent le caractere de risques
graves, quelle que soit leur frZquence ; qu'il suit de I" que la circonstance qu'un risque de
dZces ou d'invaliditZ rZpertoriZ dans la littZrature mZdicale ne se rZalise qu'exceptionnellem
ent ne dispense pas les mZdecins de le porter ~ la connaissance du patient (E)E 174, DorZ-
navant, avec la rZfZrence expresse de la loi, il faut entendre que IQinformation dZlivrZe au pe
tient doit porter sur les risques frZquents, bZnins ou graves ainsi que sur les risques graves
meme sOils sont exceptionnelds.

En conclusion, la jurisprudence a couplZ les criteres de frZquences et de gravitZ des risques.
NZanmoins, quelques interrogations subsistent. Faire appel " la notion de C risques excep-
tionnels E implique que les juges recherchent la frZquence de la rZalisation des risques.

170 CE, sect., 5 janv. 2000, Cts Telle, nj 181899, Lebon 5 ; AJDA 2000. 180 ; ibid. 137, chron. M.
Guyomar et P. Collin ; D. 2000. 28 ; RFDA 2000. 641, concl. D. Chauvaux ; ibid. 654, note P. Bon ;
RDSS 2000. 357, note L. Dubouis . v. Zgalement, CE 5 janv. 2000, APHP, nj 198530, au Lebon ;
AJDA 2000. 180 ; ibid. 137, chron. M. Guyomar et P. Collin ; AJFP 2000. 48, et les obs. ; ibid. 49, obs.
D. Dendoncker ; RFDA 2000. 641, concl. D. Chauvaux ; ibid. 654, note P. Bon ; RDSS 2000. 357, note
L. Dubouis

171 Civ. 1re, 7 oct. 1998, nj97-10.267, D. 1999. 145, note S. Porchy et 259, obs. D. Mazeaud ; RDSS
1999. 506, obs. L. Dubouis ; RTD civ. 1999. 83, obs. J. Mestre et 111, obs. P. Jourdain ; JCP 1998. II.
10179

172 CE, 24 sept. 2012, Melle P.,nj 339285, au Lebon ; AJDA 2012. 1828 ; ibid. 2459 , note M.-L. Mo-
quet-Anger, CE 3 fZvr. 2016, M me B., nj 376620, Lebon ; AJDA 2016. 233 ; v. Zgalement CAA Lyon,
5 avr. 2012, reg. nj10LY01815 ; CAA Bordeaux, 21 fZv. 2012, Caisse primaire dOassurance maladie de
la Charente et Mme G., req. nj11BX00501 ; CAA Nancy, 5 avr. 2012, M. A. reqd. nj11NC00663

173 Civ. 1re, 8 avr. 2010, nj 08-21.058, D. 2010. 1074, obs. |. Gallmeister ; ibid. 2011. 2565, obs. A.
Laude ; RDC 2010. 857, obs. G. Viney ; CCC 2010. Comm. 1784, obs. L. Leveneur, imposait |'obliga-
tion d'information en prZsence d'un risque connu ; Civ. 1re, 26 sept. 2012, nj 11-22.384, excluait I'obl-
igation pour un risque inconnu.

174 CE, 5e et 4e ch.,19 oct. 2016, nj391538, Centre hospitalier dOlssoire et SHAMpbs. D. Cristol,
RDSS 2016, p. 1169 et J.-M. Pastor, C Prise en compte de la raretZ dOun risque grave pour IQinforma
on du patient E, AJDA 2016, p. 2014 ; RCA 2017. Comm. 347, obs. L. Bloch ; P. Jourdain, CObligation
dOinformation mZdicale : les prZcisions du Conseil dOEtat confrontZ aux risques graves mais exce
tionnels E, RTD civ. 2017, p. 158

175 v, infra les incidences du caractere exceptionnel du risque sur IQindemnisation.
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Cette frZquence liera le contenu de IOobligation dOinformation. Avec les apports jurisprude
tiels, il est Zvident quOun risque exceptionnel est un risque connu. Il nQy aura donc plus beso
de se rZfZrer ~ un seuil dDoccurence. Les inconvZnients qui demeurent sont relatifs ~ 1Qinfc
rmation des risques peu frZquents et peu graves. De ce raisonnement, il conviendra dOaborc
de fixer un seuil dOune C faible E frZquence nOobligeant pas le mZdecin ~ rZpondre de s
devoir dOinformation et ensuite de sOinterroger sur la somme des risques qualifiZzs C de p
frZquents et de peu graves E. En effet, ce cumul de risques C moyens E pourrait entrainer, au
total, un risque non nZgligeable. Ainsi, le juge devrait-il apprZcier risque par risque ou dOun
manisre globale le risque final ? La logique de IQinformation la plus appropriZe voudrait que
ce soit IOinterprZtation finaliste qui soit suivie mais ce nOest pas le cas.

Le juge administratif a aussi dZveloppZ une jurisprudence relative ~ IQinformation des patients
sur les risques dOune thZrapeutique nouvelle. Selon cette jurisprudence, le fait de ne pas in
former le patient que les risques ne sont pas suffisamment connus constitue une fautel7s.

Sans surprise, le Conseil dOEtat a confirmZ cette interprZtation dans un arrst du 10 mai 2017.
Il releve, comme la Cour dOappel de Marseille, IQexistence dOun manquement au devoir dQi
rmation du patient de nature ~ engager la responsabilitZ du service public hospitalier. Il dZ-

clare que C lorsquQil est envisagZ de recourir ~ une technique dOinvestigation, de traitemel
ou de prZvention dont les risques ne peuvent stre suffisamment ZvaluZs ~ la date de la

consultation, notamment parce que cette technique est rZcente et nOa ZtZ mise en oeuvri
qud” I0Zgard dOun nombre limitZ de patients, IQinformation du patient doit porter ~ la fois sur
risques frZquents ou graves normalement prZvisibles dZj" identifiZs de cette technique et sur
le fait que IOabsence dOun recul suffisant ne permet pas dOexclure |Oexistence dOe
risques E77.

2.La consZcration dOun C droit de savoir E

Afin que le principe du consentement ZclairZ ne se rZsume pas ~ une simple clause
de style, les juridictions ont contribuZ ~ I0Zmergence dOun vZritable droit ~ IQinformation fa
au corps mZdical en se positionnant bien au-del” des exigences IZgales. NZanmoins, il est
regrettable que le 1Zgislateur nOait pas apportZ davantage de prZcisions en dZfinissant plu
clairement les notions de gravitZ et de frZquence du risque. En effet, la loi de modernisation
de notre systeme de santZ a repris les termes exacts de la loi du 4 mars 2002178,

Les juges de cassation pourraient exercer un contr™le quant " la qualification que les
juges du fond ont donnZ du risque car la qualification subordonne la nature et IOapplication dt
rZgime juridique correspondant. En effet, le juge de cassation vZrifiera dOabord si le risque

176 CAA Marseille, 2 dZc. 2004, Assistance Publique de Marseille, AJDA 21 fZvr. 2005, actu. juris.
399 : ClorsquOun acte mZdical comporte des risques connus de dZces ou dOinvaliditZ, le patient doit €
«tre informZ dans des conditions qui permettent de recueillir son consentement ZclairZ ; lorsquOune
thZrapeutique ou une technique opZratoire est nouvelle et nOa pas ZtZ appliquZe ~ un nombre suffisan
de patients, bien que les risques quOelle comporte soient connus et que rien ne permet dOexclure ave
certitude IOexistence de tels risques, le patient doit en stre Zgalement informZE.

177 3.-M. Pastor, note sous CE 10 mai 2017, nj39840, DA 16 mai 2017

178 |_oi nj2016-41 du 26 janvier 2016 (art. 175 et art. 7) modifiant partiellement IQarticle L. 1111-2 isst
de la loi du 4 mars 2002
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Ztait connu, puis la qualification du risque grave et/ou exceptionnelt”. Ainsi, si le risque rZa-
lisZ Ztait imprZvisible mais a entrainZ des consZquences dOune certaine gravitZ, le patier
pourrait obtenir une rZparation sur le fondement de 10alZa chrapeuthu“é0 Le juge rejetterait
alors le recours du patient fondZ sur un manquement du mZdecin ~ son devoir dOinformation
Des lors, C la dZlimitation de IQobligation dOinformation mZdicale participe "~ la dZfinition ¢
IOobjet du consentement [car] le consentement aux soins sOaccompagne a fortiori du conse
tement aux risques susceptibles de se rZaliser E®1. Cependant, ~ I0image des Zvolutions ju
risprudentielles, la dZtermination des frontieres du consentement aux risques demeure tribu-
taire de la portZe que lui accordent les juges.

LOinformation exhaustive, promue en faveur dOune valorisation de IOindemnisation, ¢
patients se heurte aux opposants convaincus du risque dOune relation mZdicale dZtZriorZe.

LOidZe sous-jacente Ztait, sous couvert dOinvoquer 10intZret du malade, de soulagel
patient en ne le soumettant pas ~ une angoisse supplZmentaire due " IQinformation dOu
risque dont il nOaurait pas eu conscience et dont la faible occurence justifiait quQil soit tu. E
accord avec la doctrine prZcZdente, la reconnaissance de |QalZa thZrapeutique confZrait a
mZdecin un pouvoir de modulation quant " la dZlivrance de IQinformation afin dOZviter de pr:
duire une angoisse dans |Oesprit du patient sur IQexistence de risques dont la rZalisation Zt:
dOune faible probabilit®2. En effet, lorsque le risque exceptionnel ne se rZalise pas, la rZten
tion de cette information a ZvitZ une inquiZtude supplZmentaire. A IQinverse, en cas de rZal
sation du risque, les malades et leurs proches manifestent leur incomprZhension la plus to-
tale sur I0Zvolution de la maladie. Par consZquent, ils se sentent victime dOune manoeuv

dolosive du mZdecin qui leur aurait tu certaines informations.

Comme le remarque Daniele Cristol, C certes, une information allZgZe, expurgZe de
I'’ZnoncZ des risques exceptionnels, permettrait peut-stre d'Zviter les inconvZnients psycho-
logiques, voire thZrapeutiques (dans I'hypothese oe le patient renoncerait aux soins) de
I'’Znonciation, souvent inquiZtante, de tous les risques majeurs connus, meme si la probabili-
tZ qu'ils se rZalisent est infime. NZanmoins, la rZtention d'une telle information est critiquable
" plusieurs titres : outre le fait que la fiabilitZ statistique de la survenance du risque n'est pas
absolue, il est dZlicat de fixer le seuil statistique ~ partir duquel la rZalisation de ce dernier
doit «tre considZrZe comme exceptionnelle, tout comme il convient de prendre en considZra-
tion le souhait de certains patients d'Zviter tout risque, meme marginal, ~ partir du moment
o sa rZalisation comporterait des consZquences graves E83,

Il convient par ailleurs de garder " I0esprit le bZnZfice de ces nouveaux acquis Juris
prudentiels. En effet, Didier Chauvaux qualifiait le critere C exceptionnel E d(

179 v. rejet du dZfaut dOinformation mZdical lorsque le risque ZvaluZ est infZrieur ~ un sur mille ~ mille

cing cents et en IOabsence du critere de gravitZ : CAA Nancy, 15 oct. 2009,Jeannine A. et EDF, n
jO8NC00354

180y infra IOindemnisation du dZfaut dOinformation, de IQalZa thZrapeutique et le principe du conser

ment aux risques

181 J, Saison-Demars, Un consentement ~ gZomZtrie variable : ~ quels risques consentir ? op. cit. p.
77

182 G, MZmeteau, TraitZ de la responsabilitZ mZdicale, Les Etudes Hospitalieres, 1996, nj152 ; J.
Penneau, La responsabilitZ mZdicale, Sirey, 1977, nj52

183 D, Cristol, obs. sous CE, 19 oct. 2016, nj391538, Centre hospitalier dOIssoire et SHAMop. cit.
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C Znigmatique E84, De plus, la variabilitZ de la qualification du caractere G exceptionnel E
des juridictions entres elles et avec le corps mZdical provoquait une inZgalitZ dZfavorable
certains patients'®®. LOobligation de IQinformation la plus totale doublZe du renversement de
charge de la preuve est un ZIZment permettant aux praticiens de mieux circonscrire 10info
rmation mZdicale et au patient de consentir librement et dOune maniere ZclairZe. Cependant
elle a conduit ~ dZtZriorer la relation mZdicale car elle avait une finalitZ rZparatrice pour les
patients meme en IOabsence de faute mZdicalé®®.

Selon Marie-Laure Moquet-Anger, C le mZdecin ne peut informer que de ce quQil sa
ou prZvoit et non de IOimprZvisible ou IQirrationnel, il doit nZanmoins donner au patient tous |
ZlZments connus nZcessaires au libre arbitre de ce dernier E87. Ainsi, les mZdecins nOon
pas ~ assumer les risques de dZveloppement'®. LOobligation dOinformation ne concerne qt
les risques connus qui ont ZtZ rZpertoriZs, cOest-"-dire dZj" constatZs et inscrits dans les de
cuments mZdicaux de rZfZrence pour les praticiens. LOZvolution de la jurisprudence ne vis
pas " imposer aux mZdecins de dZterminer de nouveaux risques graves et exceptionnels.

Ainsi, IOinformation nOest pas censZe contenir les risques totalement alZatoires et imprZ
sibles.

Afin de permettre aux mZdecins de remplir leur obligation dOinformation exhaustive, les sociZ
tZs savantes ont crZZ, pour certaines spZcialitZs mZdicales, un logiciel ainsi quOune fich
technique prZdZfinie dZtaillant les risques inhZrents ~ IQacte mZdical proposZ au patient. Lt
logiciel a pour objectif dOaffiner les risques encourus par le patient en ajoutant des criteres
particuliers propres au patient tel que son %oge, ses pathologies antZrieures, ses allergies
un produit dZterminZE afin dOadapter IQinformation traditionnelle aux caractZristiques du pz
tient. Cette technique permet de calculer IQimpact sur le patient de la thZrapie proposZe
Certes, cet impact ne peut «tre que potentiel mais il permet dOZvaluer la frZquence de la rZa
lisation des risques par rapport " la sZvZritZ de IQatteinte potentiell&s.

Une question pourrait nZanmoins se poser sur IOintZret de consacrer IZgislativemen
la jurisprudence devenue constante sur les criteres du contenu de I1Qinformation. Celle-ci ren
forcerait indZniablement la valeur de ces criteres. Cependant, il conviendrait de vZrifier la
conformitZ dOune telle rZforme avec la Convention dOOviedo. La ratification tardive de cef
convention'® contribue ~ Zlever les principes dans la hiZrarchie des normes et lie le 1Zgisla-
teur fransais dans les rZformes ~ venir sur les points traitZs par la Convention. Cette conven -
tion interdit ainsi tout retour en arriere gr%.ce ~ son effet cliquet. Elle C IZgitime le renforce
ment de la sanction de la violation des droits garantis par la Convention [car] IOZIZvation de I

184 CE, Sect. 5 jan. 2000, Assistance publique-H™pitaux de Paris, Telle concl. D. Chavaux, RFDA
2000, p. 644

185y, Rapport, P. Sargos, Cass. 1re, Civ. 14 oct. 1997, JCP 1997, |l, 22942, nj21 ; J. Saison, Les mots
" sens multiples en droit de la responsabilitZ mZdicale, Etudes en IOhonneur de Pierre Sandevoir, I
Harmattan, 2000, p. 279

186 y, J. Saison, Essai sur les variations de IQexZcution de la faute mZdicale au regard des fonctions dk
la responsabilitZ, These Droit, Lille, dZc. 2000, Les Etudes Hospitalisres

187 M.-L. Moquet-Anger, Droit hospitalier, op. cit. p. 366 et s.
188 y, infra sur le consentement et les risques sanitaires.
189 CA Deslauriers c./Ethier, 2001, R.R.A, 538

190 y, J.-R. Binet, C Ratification de la Convention dOOviedo, la fin dOune longue attente, JCP 2012,
apersu rapide nj3 ; A. Mirkovic, C La ratification (enfin) de la Convention dOOviedo sur les droits de
IOGhomme et la biomZdecinés, D. 2012. 110
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norme justifie la recherche dOune sanction plus efficace, comme en tZmoigne la jurispru
dence relative au droit ~ IQinformation E91. A priori, IQinformation exhaustive pr™nZe par la-jt
risprudence ne prZsenterait pas dOincompatibilitZ avec IQarticle 5 de la Conventi§a car elle

renforce les mZcanismes de rZparation des dommages des malades mal informZs.

DOautre part, que se passerait-il en cas de revirement de jurisprudence en faveur de
|Oapplication des criteres IZgislatifs ? Les professionnels de santZ seraient dZlivrZs de leur
obligation dOinformer des risques exceptionnels sans pour autant que cette obligation moins
contraignante ne soit incompatible avec la Convention dOOviedo. En effet, celle-ci nOoblig
qud” la dZlivrance dOune C information adZquate E par les mZdecins. Ainsi, une dZcision ¢
non-conformitZ ne pourrait stre formulZe que si les juridictions considerent que les mZca -
nismes dOindemnisation ne permettent plus une rZparation ntZgrale E**3 donc plus G Zqui
table E au sens de la Conventiont4,

Les professionnels de santZ doivent stre prudents dans la dZlivrance dOinformations
mZdicales car les risques connus, notamment les effets secondaires bZnins, ne doivent pas
Zclipser les risques graves. Ainsi, seuls les risques peu frZquents aux consZquences bZ
nignes Zchappent "~ cette obligation dOinformation. LOZquilibre entre la jurisprudence et le
dispositions IZgislatives doit stre trouvZ afin que les patients ne soient pas des rZcepteurs "
informations de santZ car, selon Pierre Sargos, C I0exces dOinformation tue 1QinformatidfE

2.La modulation du contenu de 1Qinformation

LOobligation dOinformation peut stre renforcZe (A), en fonction de la nature de IOacte mZdical
IOinverse, le contenu de IQinformation peut stre modulZ. Cette modulation trouve son origin
dans |OZtat du patient, celui-ci devant recevoir une information adaptZe (B).

A.Une obligation dOinformation renforcZe

Il existe plusieurs hypotheses tant IZgales que jurisprudentielles oe IQobligation dOinformatior
doit stre encore plus exhaustive (1). Toutefois, le IZgislateur et les juges ont reconnu des ex-
ceptions au principe de quasi exhaustivitZ de IQinformation (2). La question sera de savoir si
cela porte atteinte au principe du consentement ZclairZ.

191 M, Bacache, C Convention dOOviedo, DZcret nj2012-855 du 5 juillet 2012 portant publication de le
convention pour la protection des droits de IOhomme et de la dignitZ de |Qstre humain ~ 10Zgard d

applications de la biologie et de la mZdecine : convention sur les droits de IOhomme et la biomZdecine
signZ ~ Oviedo le 4 avril 1997 (JO 7 juill. 2012, p. 11138) E, RTD Civ. 2012, p. 785

192 selon IQarticle 5 de la Convention, @ine intervention dans le domaine de la santZ ne peut stre ef-
fectuZe quOapres que la personne concernZe y a donnZ son consentement libre et ZclairZ. Cette per
sonne resoit prZalablement une information adZquate quant au but et ~ la nature de IQintervention ainsi
que quant ~ ses consZquences et ses risques E.

193 v/, infra sur la rZparation du prZjudice de la perte de chance

194 Art. 24 de la Convention dOOviedo : C la personne ayant subi un dommage injustifiZ rZsultant dOu
intervention a droit ~ une rZparation Zquitable dans les conditions et selon les modalitZs prZvues par
la loi E.

195 b sargos, Rapport, op. cit. nj23
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1.Des hypotheses IZgales et jurisprudentielles particulisres

Dans ces domaines mZdicaux particuliers, le |Zgislateur et les juges se sont montrZs tres
protecteurs envers les patients. lls ont choisi de dZfinir avec prZcision les informations que le
patient doit recevoir.

Plusieurs exemples permettent dOexposer les contenus spZcifiques des informations en ma
tisre de recherches biomZdicales, en chirurgie esthZtique, ainsi que pour une transplantation
dOorganes. Le caractere ZclairZ du consentement est donc une prioritZ dans ces domaines.

DOabord, I0article L. 1122-1 prZvoit que prZalablement " la rZalisation dOune recherche bion
dicale sur une personne, le consentement libre et ZclairZ de celle-ci doit stre recueilli apres
avoir resu une grande quantitZ dOinformations. Elles portent notamment sur :

- 1Oobjectif, la mZthode et la durZe de la recherche,

- C les bZnZfices attendus (E), les contraintes et les risques prZvisibles, y compris en cas
d'arret de la recherche avant son terme E,

- ¢ dOZventuelles alternatives mZdicales E,

- les modalitZs de prise en charge mZdicale en fin de recherche si nZcessaire ainsi quQOel
cas dOarret prZmaturZ de la recherche ou dOexclusion de celle-ci,

- IOexercice de libertZ de retrait du consentement ~ tout moment,

- exceptionnellement, C lorsque dans l'intZret d'une personne malade le diagnostic de sa
maladie n'a pu lui tre rZvZIZ, l'investigateur peut, dans le respect de sa confiance, rZser-
ver certaines informations liZes ~ ce diagnostic. Dans ce cas, le protocole de la recherche
doit mentionner cette ZventualitZ E.

Hors du contexte purement mZdical, les informations portent aussi sur :
- 10avis du comitZ de protection des personnes et IQautorisation de IOautoritZ compZtente,

- les Zventuelles interdictions de participer simultanZment ~ une autre recherche, au verse-
ment de contreparties dans le cadre de recherches ~ finalitZ commerciale,

- le traitement des donnZes personnelles et le droit dOen avoir communication mais aussi le
droit dOstre informZ des C rZsultats globaux de cette recherche, selon les modalitZs qui I
seront prZcisZes dans le document dOinformation E

Enfin, C les informations communiquZes sont rZsumZes dans un document Zcrit remis " la
personne dont le consentement est sollicitZ E.

On constate que le 1Zgislateur dZtaille " la fois le contenu des informations ~ donner " la
personne qui souhaite se prster ~ la recherche biomZdicale et aux modalitZs dOexpression du
consentement!%, || distingue, au sein des recherches biomZdicales, plusieurs domaines par-
ticuliers comme celui de la recherche en psychologie, de IQodontologie, de la maseutique e
de IOobservance.

Dans ces domaines, |IQautonomie de la personne est la regle fondamentale. En effet, le prin
cipe de la libre disposition de son corps nOest total que conjuguZ aux regles dOordre publ
imposZes par le IZgislateur dont celles relatives ~ IQinformation et au consentement?”.

196 v, infra

197 v, infra sur le consentement aux recherches biomZdicales
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Ensuite, en matiere de transplantations dOorganes, 1Qarticle L. 1231-1 du CSP prZvoit IOin
rmation du donneur par un comitZ dOexpert$® sur les risques quOil encourt, les consZ
quences Zventuelles du prZlevement et, le cas ZchZant, des modalitZs du don croisZ. Le 12
gislateur nOapporte aucune prZcision supplZmentaire, szrement parce quOil est difficile juric
quement de prZvoir un contenu prZcis de IQinformation pour chaque acte mZdical.

Toutefois, le IZgislateur a ciblZ avec une grande prZcision les conditions relatives au consen

tement du donneur. En effet, ce dernier doit exprimer son consentement devant le PrZsident
du Tribunal de Grande Instance ou le magistrat dZsignZ par lui. En cas dOurgence vitale, I¢
consentement peut stre obtenu par tout moyen par le Procureur de la RZpublique. Dans tous

les cas, le consentement est rZvocable, sans condition de formalitZ, ~ tout moment.

Enfin, le domaine de IQesthZtique prZsente une spZcificitZ. La pratique de la chirurgie plas
tique et esthZtique Ztant en constante augmentation, la question de IOZtendue de la respon
sabilitZ des chirurgiens sOest posZe notamment du fait de IQimplantation dOun produit dZ
tueux (en IQoccurence des protheses). La Cour dOappel dOAix-en-Provence avait condamnZ
sociZtZ POLI IMPLANTS PROPHASES qui avait fourni les protheses, sur le fondement de la
loi du 1998 relative aux produits dZfectueux9, mais Zgalement le chirurgien qui avait prat
quZ 1QopZration pour manquement ~ son devoir dOinformation et de cons&f. Outre la pro-
blZmatique de la responsabilitZ du fait du produit dZfectueux, pour toutes prestations de chi
rurgie esthZtique, la personne concernZe doit «tre informZe par le praticien responsable des
conditions de lintervention, des risques et des Zventuelles consZquences et complications.
COQest la jurisprudence qui a renforcZ IQobligation de IQinformation du patient sur les risques
|Oacte de chirurgie esthZtique.

2.Des exceptions au renforcement de IQinformation

Les exceptions au renforcement de IQinformation concernent deux domaines assez spZcki
quement. Il sOagit dOabord du diagnostic prZnatal dont les difficultZs ont conduit ~ une inte
prZtation souple des juges (a). Ensuite, IQinformation autour de I0IVG a ZtZ encadrZe par
|Zgislateur au point de crZer une nouvelle infraction pZnale : le dZlit dOentrave ~ IOIVG (b). Ce
interventions du IZgislateur ont-elles pour effet de limiter le droit au consentement ?

a.Les difficultZs du diagnostic prZnatal : une interprZtation souple des juges

La jurisprudence C Perruche ROl a ZtZ le point de dZpart dOune polZmique juridique sur |
mauvaise information sur la maladie de IOenfant ~ na’tre. La Cour de cassation avait reconnu
|Gexistence dOun prZjudice de naissance. Selon les juges, le dZfaut dOinformation sur 10Zt:
santZ de I0embryon causait un prZjudice ~ la mere du fait de la mauvaise santZ de son en
fant. Pour expliquer les raisons de IQinterprZtation souple des juges, il convient de revenir au
faits. En 1982, contaminZe par le virus de la rubZole, la mere dZcida quOen cas de prZsence
dudit virus pendant la gestation, elle aurait recours " IOIVG. Apres deux analyses sanguines,

198 Art. L. 1231-3 CSP

199 | 0j nj98-389 du 19 mai 1998 relative " la responsabilitZ du fait des produits dZfectueux, JORF n
i117du 21 mai 1998, p. 7744

200 Cour d'appel d'Aix-en-Provence, 5 novembre 2008, 07/00191bis

201 Cour de cassation, AssemblZe plZniere, 17 novembre 2000, nj99-13701

Ambre LAPLAUD | These de doctorat | UniversitZ de Limoges | 2019 61
Licence CC BY-NC-ND 3.0



des rZsultats contradictoires mais vZrifiZs permettent de conclure ~ IOimmunitZ de la mere
contre la maladie. Suite ~ cette information, elle dZcida de poursuivre sa grossesse mais un

an apres la naissance de son enfant, ce dernier dZveloppa dOimportants troubles neurole
giques causZs par le virus de la rubZole intra-utZrin.

Apres une longue ZpopZe judiciaire, les premiers juges ont fait droit ~ la demande de la

mere. La Cour de cassation a considZrZ que C des lors que les fautes commises par le mZ-
decin et le laboratoire dans IOexZcution des contrats formZs avec Mme XE avaient empschZ
celle-ci dOexercer son choix dOinterrompre sa grossesse afin dOZviter la naissance dOun er
atteint dOun handicap, ce dernier peut demander la rZparation du prZjudice rZsultant de c
handicap et causZ par les fautes retenues E.

Par une interprZtation rigoriste du droit des contrats, notamment des articles 1147 (en ce qui
concerne la mere) et 1382 (pour IOenfant) du code civil, les magistrats se sont fondZs sur lg
mauvaise exZcution du contrat. En effet, la mauvaise information sur son Ztat de santZ, cou
plZe au fait quOelle avait prZcisZ ne pas vouloir poursuivre la grossesse en cas de contamina
tion, constituait une faute en lien direct avec le prZjudice subi par la mere et par |Oenfant®?.

Sans entrer dans les dZtails du lien de causalitZ entre le dZfaut dOinformation de la mere et le
prZjudice de IOenfarf3, I0information mZdicale pouvait donc «tre qualifiZe dOobligation de +:
sultat.

En rZponse, la loi CAnti-Perruche E affirmait alors que la naissance dOune personne, en tan
quOZmanation de la vie, ne peut stre un prZjudice. La loi du 11 fZvrier 2008 pose ce prin-
cipe ainsi que les conditions dOouverture de la responsabilitZ du professionnel de santZ el
cas de handicap du nouveau-nZ2%5, DOapres cette loi, pour engager la responsabilitZ du pre
fessionnel, il faut que IQacte mZdical fautif ait aggravZ ou directement causZ le handicap. Ol
dans |Qaffaire Perruche, 10acte fautif Ztait indirectement liZ au handicap. La loi prZvoit ul
deuxisme condition. Elle concerne IOomission fautive du professionnel de santZ. Celle-ci doi
avoir empechZ de prendre les mesures nZcessaires pour limiter le handicap. !

AppliquZe " IQaffaire Perruche, il faut comprendre que le dZfaut dOinformation nOest pas fa
puisquOil a conduit " la naissance de IOenfant handicapZ et par consZquent nQOattZnue pas
handicap. A IQinverse (toujours appliquZe " la jurisprudence Perruche), il IQaurait ZtZ si le .
faut dOinformation avait conduit ~ une absence dQintervention empechant dOattZnuer le han
cap?%.

202y J. Bonneau, CLogique juridique et Zthique E, Gaz. Pal. 27 nov. 2001, nj331, p. 26

203y, M. Le Goues. Le consentement du patient en droit de la santZ. Droit. UniversitZ d'Avignon, 2015.
Franeais. <NNT : 2015AVIG2042>. <tel-01267019>, p. 73

204 | oj nj2005-102 du 11 fZvr. 2005 portant EgalitZ des droits et des chances, la participation et la ci-
toyennetZ des personnes handicapZes

205 DZclarZe partiellement conforme par le Conseil constitutionnel : Cons. const. dZcision nj2010-2
QPC du 11 juin 2010 selon lequel en application de IQarticle 34 de la Constitution qui permet au IZgisla
teur CdOadopter des dispositions nouvelles dont il lui appartient dDapprZcier IOopportunitZ et de mod
des textes antZrieurs ou dOabroger ceux-ci en leur substituant, le cas ZchZant, dOautres dispositior
des lors que, dans IQexercice de ce pouvoir, il ne prive pas de garanties IZgales des exigences de ca
ractere constitutionnel (E) E. Autrement dit, le dZfaut dOinformation sur la santZ de IOenfant ~ na’tre 1
le prive pas dOun droit constitutionnellement garanti. Cependant, au considZrant 22, les juges constitu
tionnels ont considZrZ que la rZtroactivitZ prZvue par cette loi portait Catteinte ~ la sZcuritZ juridique et
" la sZparation des pouvoirs E, sur le fondement de IQarticle 16 de la DDHC de 1789.

206 pour une application du dispositif anti-Perruche v. Cass. civ. 1ere, 14 nov. 2013, nj12-21576
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En outre, IQarticle L. 114-5 du CASF envisage la responsabilitZ du professionnel de sant:
pour une C faute caractZrisZe E vis-"-vis des parents. Cette faute doit stre inadmissible. La
question est donc de savoir si un dZfaut dOinformation peut constituer une faute caractZrisZ:
dans un domaine aussi difficile que celui du diagnostic prZnatal.

Quant au contenu en lui-meme de IQinformation relative au diagnostic prZnatal, le juge admi
nistratif nOa pas jugZ opportun dOimposer aux praticiens une obligation dOinformation qt
absolue. Par consZquent, le juge se contente dC)ngrer une lecture stricte des articles L
2131-5 et R. 2131-1 du CSP. Le premier article dZtermine le dZroulement de IOinformatiol
prZalable " la rZalisation du diagnostic prZnatal et notamment son caractere non obligatoire.

Le second prZcise ce que doit comporter matZriellement IQinformation de la femme enceinte
|OZvaluation des risques pour IOenfant ~ na’tre dO-tre atteint dOune maladie dOune partict
gravitZ, information sur les caractZristiques de cette maladie, information sur les risques in
hZrents aux prZlevements, les contraintes et les Zventuelles consZquences. On observe ain-
si quOil nOest pas ici question dOune information spZcifique en matiere de dZpistage des a
malies gZnZtiques.

Ainsi, le juge et le IZgislateur continuent de protZger les professionnels mZdicaux dans un
domaine tres particulier et aussi technique que celui du diagnostic prZnatal et qui nOest pas
systZmatique pour toutes les grossesses. Ce domaine mZdical Ztant tellement peu certain, le

juge apprZcie souplement les faits en cause, ce qui confere aux praticiens une C marge
dOerreur habituelle E.

Dans IQarret rendu en 2005Centre hospitalier Emile Roux du Puy-en-Velay, le Conseil dOEta
dZclare que le fait de ne pas informer les parents sur la marge dOerreur de 10Zchograpt
nOest pas une faute caractZrisZ&”. Elle ne sera caractZrisZe quOen cas dOerreur grossiere. L
Conseil dOEtat conforte la position quOil avait adoptZe dans IOarrst Epoux Quarez en 1997
avait alors jugZ que C compte tenu des conditions dans lesquelles IOexamen avait Zt:
conduit, (les rZsultats de IOamniocentese)pouvaient otre affectZs dOune marge dOerreur hat
tuelle E2%8.

En matiere dOIVG dit C avortement thZrapeutique E, les professionnels de santZ sont tenu
de donner une information claire, prZcise et la plus comprZhensible possible afin dOZvite
dOZventuels engagements de responsabilitZ. Par exemple en expliquant que la pathologie di
foetus nOest pas incurabl®®. En effet, la responsabilitZ des mZdecins et des parents est
lourde. Doivent-ils laisser IOenfant na’tre alors quQil y a des raisons de croire qudil mourra ’
naissance ? Si le mZdecin ne dZlivre pas une information complste, IOenfant pourrait na’tre
lourdement handicapZ, privant ainsi les parents dOun recours " I0IVG.

207 CE, 9 fZvr. 2005, Centre hospitalier Emile-Roux du Puy-en-Velay, AJDA 2005, p. 743 selon lequel
le dZfaut dOinformation sur la marge dOerreur habituelle nOest pas une faute caractZrisZe bi€h que
les Zchographies nQaient fait apparaitre aucune anomalie, leurs rZsultats Ztaient affectZs dOune mar
dOerreur habituelle pour ce type dOexamens, laquelle est importante pour ce qui est de IOobservation
|OextrZmitZ des membres du foetus.

208 CE 14 fZvr. 1997, Epoux Quarez, R. p. 144, concl. V. PZcresse, AJDA 1997, p. 480, chron. D.
Chauvaux et T.X. Girardot ; RFDA 1997, p. 382, note B. Mathieu

209 | Souplet, C Interruption mZdicale de grossesse abusive et perte de chance E, AJDA 20 mars

2006, p. 602
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b.Le consentement ~ IOIVG : entre assouplissement des conditions de recours et dZlit
dOentrave

La loi encadre prZcisZment le recours ~ I0IVG du point de vue de IQinformation de la patien
et de son consentement, tout en facilitant en parallele ses modalitZs de recours. DorZnavant,
IOinformation dZlivrZe releve, dOune part, quasi-exclusivement du volet mZdical. DOautre p.
le IZgislateur tente de veiller ~ ce que IOinformation soit vZritable afin que le consentement de
la femme enceinte reste ZclairZ. La problZmatique reste de savoir si I0Zquilibre entre 10in
rmation complete et le droit de consentir est atteint.

LOavortement est rZglementZ par la loi Meil E du 17 janvier 19750 et par la loi du 31 dZ-
cembre 1979211, Les lois du 4 juillet 2001212 et du 26 janvier 2016213 ont modifiZ un nombre
important de dispositions, notamment celles qui sont relatives au dZlai 1Zgal pour pratiquer
IOIVG ainsi que celles relatives au dZlai de rZflexion. Le code de la santZ publique prZvoit u
nombre important de regles spZcifiques au consentement, notamment celui de la femme mi-
neure non ZmancipZe?14.

En parall-le, le code a facilitZ I0acces " IOIVG en Ztendant le dZlai ~ douze semaines de gros
sesse autorisant le recours " IOIVG pour les femmes en Ztat de dZtresse. La loi de 1975 aute
risait IOIVG de la femme en Ztat de dZtresse jusquO” dix semaines de grossesse.

Le IZgislateur a entendu protZger la femme mineure. En effet, le code pZnal incrimine la pra
tique dOune IVG sans le consentement de IQintZressZe. De plus, le professionnel de santZ
(qudil soit mZdecin ou sage-femme) consultZ pour pratiquer une IVG doit remplir des condli
tions prZcises en matiere dOinformation de la femme enceinte. Il doit IQinformer des conditior
et des dZlais prZvus par la loR26.

LOinformation porte sur les mZthodes mZdicales et chirurgicales dOinterruption de grossess
Comme pour toute information mZdicale, elle doit faire mention des risques et notamment de
ceux que la patiente encourt pour une Zventuelle maternitZ future ainsi que les potentiels
effets secondaires. En matiere dOIVG dit C avortement thZrapeutique E, cOest ~ ce momel
que le mZdecin est face " la difficultZ dOinformer la patiente du diagnostic prZnat&!’.

Le mZdecin ou la sage-femme remet " la patiente un dossier guide, mis ~ jour au moins an -
nuellement. Ce guide mentionne C notamment le rappel des dispositions des articles L.

210 | oi nj 75-17 du 17 janvier 1975 relative ~ l'interruption volontaire de la grossesse, JO 18 janvier
1975

211 | 0j nj79-1204 du 31 dZcembre 1979 relative ~ IQinterruption volontaire de grossesse, JO ler janvier
1990

212 | oj nj2001-588 relative " IQinterruption volontaire de grossesse et ~ la contraception, JO 7 juillet
2001

213 | 0j nj2016-41 du 26 de modernisation de notre systeme de santZ, JO n j0022 du 27 janvier 2016
214y, infra le consentement des incapables mineurs
215 Art, 223-10 et 223-19 du C. pZn.

216 Art. L. 2212-3 CSP, issu de la loi nj79-1204 du 31 dZcembre 1979 modifiZ par la loi nj2016-41 du
26 janvier 2016 et art. 18 C. dZontologie mZdicale (R. 4127-18 CSP) : C un mZdecin ne peut pratiquer
une interruption volontaire de grossesse que dans les cas et les conditions prZvus par la loi ; il est tou-
jours libre de sOy refuser et doit en informer IOintZressZe dans les conditions et dZlais prZvus par
loi. E

217y, supra
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2212-1 et L. 2212-2218 |a liste et les adresses des organismes mentionnZs " l'article L. 2212-
4 et des Ztablissements o sont effectuZes des interruptions volontaires de la grossesse E.
On peut nZanmoins remarquer un changement notable de volontZ du IZgislateur. Dans la
version initiale de cet article, le dossier-guide devait aussi comporter :

- la liste des droits, aides garantis aux meres, aux familles ainsi quQaux enfants, et les pos
sibilitZs relatives ~ IQadoption des enfants " naitre,

- et la liste des organismes visZs " |Qarticle L. 2212-3 du CSP et associations pouvant ap
porter un soutien moral et matZriel.

Par consZquent, les informations portZes ~ connaissance de la femme enceinte ne sont plus
aujourdOhui orientZes que vers I0information mZdicalisZe de I0IVG (mZdicale et la prise
charge de la femme enceinte). Avant, elle contenait des informations sur les droits sociaux
qui auraient pu contribuer " faire changer dOavis la femme sur IQopportunitZ de recourir
IOIVG. Le IZgislateur va encore plus loin en incriminant [Oentrave ~ I0IVG.

Le dZlit dOentrave ~ IOIVG a pour vocation de pZnaliser les sites internet de C dZsinformation
sur IOIVE?®. Cette loi rZsulte de la volontZ du gouvernement de permettre la fermeture de
sites qui porteraient C des allZgations ou une prZsentation faussZes E pour dissuader de re
courir ~ une IVG. Le 17 janvier 2017, le Haut Conseil ~ I'ZgalitZ entre les femmes et les
hommes (HCEFH) a rendu un rapport relatif ~ la mise en oeuvre des recommandations
Zmises en 2013 en matiere d'IVG22°. || dZclare quOenviron une femme sur trois y a recour:
dans sa vie. Le HCEFH se fZlicite en grande partie du suivi des recommandations de 2013
visant ~ lever les obstacles matZriels et juridiques au recours " VG (affirmation d'un droit ~
l'avortement, amZlioration de l'acces " l'informationE) 221, Il recommandait dOZtendre le dZli
d'entrave " I''VG et de supprimer la clause de conscience spZcifique " I''VG meme s'il existe
une clause de conscience gZnZrale pour I'ensemble des actes et des professionnels de san
tZ.

Le 7 dZcembre 2016, le SZnat a adoptZ, apres IQAssembIZe Nationale, en premisre lecture
de la proposition de loi relative ~ I'extension du dZlit d'entrave " IOIVG22, mais en le modi-

218 Art, L. 2212-1 CSP : CLa femme enceinte qui ne veut pas poursuivre une grossesse peut deman-
der " un mZdecin ou " une sage-femme l'interruption de sa grossesse. Cette interruption ne peut etre
pratiquZe qu'avant la fin de la douzieme semaine de grossesse.

Toute personne a le droit d'stre informZe sur les mZthodes abortives et d'en choisir une librement.
Cette information incombe ~ tout professionnel de santZ dans le cadre de ses compZtences et dans le
respect des regles professionnelles qui lui sont applicables. E et L. 2212-2 CSP : CL'interruption vo-
lontaire d'une grossesse ne peut stre pratiquZe que par un mZdecin ou, pour les seuls cas oe elle est
rZalisZe par voie mZdicamenteuse, par une sage-femme.

Elle ne peut avoir lieu que dans un Ztablissement de santZ, public ou privZ, ou dans le cadre d'une
convention conclue entre le praticien ou la sage-femme ou un centre de planification ou d'Zducation
familiale ou un centre de santZ et un tel Ztablissement, dans des conditions fixZes par dZcret en
Conseil dOEtaE.

219 exposZ des motifs, proposition de loi AN nj 4118, 12 oct. 2016, v. AJ fam. 2016. 514

220disponible sur : http://www.haut-conseil-egalite.gouv.fr/IMG/pdf/hce_bilan_mise_en_oeuvre_re-
cos_ivg_2017_01_17_vf.pdf

221 disponible sur : http://www.haut-conseil-egalite.gouv.fr/IMG/pdf/rapport_ivg_volet2_v10-2.pdf
222 | 0j nj2017-347 du 20 mars 2017 relative au dZlit dOentrave ~ IQinterruption volontaire de grossesse

JORF nj0068 du 21 mars 2017
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fiant. En effet, IDAssemblZe limitait le dZlit dOentrave aux diffusions ou aux transmissions p
voie Zlectronique ou sur internet, dO @llIZgations, indications de nature " induire intentionnel -
lement en erreur, dans un but dissuasif, sur les carathristiques ou les conquuences mZdi
cales d'une interruption volontaire de grossesse E223, La reformulation du dZlit dOentrave pa
le SZnat incluait les pressions morales et psychologiques, les menaces ou les actes dOintimi
dation, peu importe le moyen utilisZ224. Autrement dit, la dZfinition de IQinfraction votZe par It
SZnat serait plus large??®. LOarticle L. 2223-2 CSF*® prZvoit dZsormais que le dZlit dOentrave
puni de 2 ans d'emprisonnement et 30 000 " dOamende, est le fait d'empecher ou de tenter
d'empecher la pratique ou l'information sur I''VG en perturbant l'acces, la circulation ou le
travail au sein des Ztablissements ou en exersant des pressions, des menaces ou tout acte
d'intimidation pouvant s'opZrer Cpar tout moyen, y compris par voie Zlectronique ou en ligne,
notamment par la diffusion ou la transmission d'allZgations ou d'indications de nature " in-
duire intentionnellement en erreur, dans un but dissuasif, sur les carathristiques ou les
consZquences mZdicales d'une interruption volontaire de grossesse 227,

Cette rZforme implique plusieurs remarques et interrogations. DOabord, le 1Zgislateur sembls
viser la dZsinformation. Or, si c'est rZellement elle que le IZgislateur cherche "~ sanctionner,

on peut se demander pourquoi seules les informations destinZes " dissuader les femmes de

recourir ~ I'avortement sont visZes. COest un choix dZlibZrZ et dans le prolongement des rZ
formes relatives ~ IQavortement, le 1Zgislateur ayant dZj~ procZdZ ~ une dZpZnalisation totale
de IQincitation ~ IQavortement par la loi nj2001-588 du 4 juillet 2001. NZanmoins, apres le:
scandales relatifs au sort des enfants nZs vivants dOIVG C non concluantes E, il devient no
mal dOinformer les femmes et de sOenquZrir dOune prise en charge ces enfants dans la dig
qui est reconnue ~ tout stre humain 22,

Ce nQOest pas une information dissuasive que de porter ~ la connaissance des femmes en
ceintes le fait quOune IVG C non concluante E peut provoquer des naissances dOenfants ayz
survZcu au choc dOune tentative dOIVG. LOinformation devrait aussi porter sur ce quOil ad
de ces enfants nZs vivants, de la fason dont ils sont pris en charge mZdicalement et du fait
quOils sont dotZs de la personnalitZ juridique. En effet, les scandales risquent dOappara’
avec les hypotheses, qui deviendront frZquentes, o« le personnel de santZ en service de rZ -
animation met tout en oeuvre pour sauver un nouveau nZ prZmaturZ et dans la salle dO~ ¢c™1
se retrouve avec un nouveau nZ vivant dOune IVG C non aboutie E. Cet enfant est alor
souvent abandonnZ ~ son triste sort (mort sur la paillasse) alors meme que les avancZes
mZdicales sont de plus en plus performantes, accroissant le taux de survie des nouveaux
nZs prZmaturZs. Pourquoi ces enfants nZs dOune IVG non concluante ne pourraient-ils pa
en bZnZficier afin de leur assurer une vie, ou ~ dZfaut, une fin de vie dans la dignitZ ?

223y, A. Lepage, Breves observations sur la proposition de loi relative ~ I'extension du dZlit d'entrave
I''VG, PanthZon-Assas, nj 3, 2017, p. 20

224 A, Dionisi-Peyrusse, ActualitZs de la bioZthique, AJ. fam. 2017. 11
225 Art. L. 2223-2 CSP

226 modifiZ par la Loi nj 2017-347 du 20 mars 2017 relative ~ I'extension du dZlit d'entrave " l'interru -
ption volontaire de grossesse, JO nj0068 du 21 mars 2017

227 A, Dionisi-Peyrusse, ActualitZs de la bioZthique, AJ. fam. 2017. 218
228 y, B. Legros, LOeffritrement de la protection des dZbuts de la vie en droit franeais face aux C as

sauts E des progres scientifiques et de la jurisprudence, RGDM, dZc. 2016 nj61, Ed.LEH

Ambre LAPLAUD | These de doctorat | UniversitZ de Limoges | 2019 66
Licence CC BY-NC-ND 3.0



La doctrine sOinquiste aussi du fait que IO @crimination appara’t bien floue et crZe donc une
insZcuritZ juridique prZjudiciable " la libertZ d'expression non seulement des opposants ~
I''VG, mais de toutes les personnes soucieuses d'une information simplement balancZe E*?°.

Le Conseil constitutionnel a conclu " la conformitZ de la loi " la Constitution 23, Toutefois, il a
Zmis deux rZserves dOinterprZtation pour que la loi ne porte pas une atteinte disproportionnZe
" la libertZ dOexpression et de communication par rapport ~ IOobjectif suivi. Il prZcise que @
seule diffusion d'informations ~ destination d'un public indZterminZ sur tout support, notam-
ment sur un site de communication au public en ligne, ne saurait stre regardZe comme
constitutive de pressions, menaces ou actes d'intimidation E. Il faut comprendre que seuls
les actes visant une ou plusieurs personnes dZterminZes peuvent stre rZprimZs?3l. Par
ailleurs, les juges constitutionnels ont apportZ dOautres prZcisions sur les ZIZments constitu
tifs de IQinfraction : Qe dZlit d'entrave, lorsqu'il rZprime des pressions morales et psycholo-
giques, des menaces ou tout acte d'intimidation ~ I'encontre des personnes cherchant ~
s'informer sur une interruption volontaire de grossesse, ne saurait stre constituZ qu” deux
conditions : que soit sollicitZe une information, et non une opinion ; que cette information
porte sur les conditions dans lesquelles une interruption volontaire de grossesse est prati-
quZe ou sur ses consZquences et qu'elle soit donnZe par une personne dZtenant ou prZten
dant dZtenir une compZtence en la matiere E232,

Enfin, la diffZrence quant au contenu de IQinformation en fonction de la finalitZ thZrapeutique
de I0intervention mZdicale semble se gommer progressivement. En effet, concernant la chi
rurgie cosmZtique, les chirurgiens demeurent tenus de dZlivrer une information sur les
risques non normalement prZvisibles. Ainsi, il semblerait que IQinformation C supra E exhaus
tive sOZtende "~ des risques hypothZtiques, presque imprZvisibles. Or, une telle conception
pourrait soit restreindre et priver le principe de prZcaution de sa finalitZ, soit aboutir ~ son
invocation excessive. Sachant que 10inconnu exonere le professionnel de santZ de sa res
ponsabilitZ, il pourrait invoquer le non respect du principe de prZcaution et de transparence
par les pouvoirs publics, si des doutes sur |QefficacitZ dOun mZdicament ou dOun traiteme
sont connus des professionnels et non encore dZvoilZs au grand public. Ainsi, le renforce-
ment de IQinformation la plus totale pourrait avoir des consZquences particulisres sur les rZ
gimes de responsabilitZ et dOindemnisation des patients.

B.Le consentement ZclairZ gr%.ce ~ une information adaptZe ~ IOZtat du patient

Comme le note Anne Boyer, C I0idZe dOune information C appropriZe E, adaptZe tient au f:
que IOhumanisme - concept ~ prZsent essentiel et directeur en matiere mZdicale - commande
dOadapter le contenu du dialogue " la personne B34, En consZquence, C les droits des pek
sonnes se trouvent fortement renforcZs et traduisent la volontZ ferme des patients dOstre en
tendus et compris et le devoir dZsormais absolu des mZdecins dQOinformer

229 J -C. Galloux et H. Gaumont-Prat, Droits et libertZs corporels, D. 2017. 781

230 Cons. const. 16 mars 2017, nj 2017-747 DC

231 jbid. cons. 14

232 jbid. cons. 15

233y, infra IQobligation dOinformation, le principe de prZcaution et le consentement aux risques

234 A, Boyer, LOinformation dans le systeme de santZ : nature et consZquences sur la relation mZdicale
[En ligne]. These de doctorat : droit public. Limoges : UniversitZ de Limoges, 2008. Disponible sur
<http://epublications.unilim.fr/theses/2008/boyer-anne/boyer-anne.pdf>, p. 301
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convenablement E235, NZanmoins, les regles relatives ~ la dZlivrance de IQinformation
peuvent stre qualifiZes cumulativement de strictes et souples. En effet, tout est fonction de la
personne, de son Ztat physique et psychologique, lui permettant de recevoir |Qinformatior
ainsi que sa propre volontZ de ne pas stre informZe. Le |Zgislateur prZvoit trois exceptions
IOobligation dOinformer et a fortiori au droit au consentement. Il sOagit de 1Ourgence, de 1©
ssibilitZ et du refus dOetre informZ (1). Par ailleurs, le principe du consentement est renforcz
avec la disparition du C privilege thZrapeutique E confZrZ au praticien (2).

1.Les trois limites de IQinformation

La logique contractuelle veut que le mZdecin donne les informations au patient pour lui per-
mettre de consentir en connaissance de cause. Faut-il encore que le patient soit ~ meme de
les recevaoir.

Confirmant la jurisprudence, le IZgislateur a envisagZ trois hypotheses autorisant des limites
~ 1Ginformation. Cette non-information totale ou partielle ne rZsulte que de causes objectives -
IOurgence et IOimpossibilitZ (a) - ou du choix du patient de ne pas stre informZ (b). Ces tro
exceptions ont ZtZ dZgagZes tres t™t par les juges mais elles nOont ZtZ codifiZes quOen m
2002. Effectivement, en 1998, la Cour de cassation Znonsait IOobligation dOinformer igrmis
les cas dOurgence, dOimpossibilitZ ou du refus du patient dOetre informZ (B26. Plus tard, le
Conseil dOEtat confirmait cette interprZtation dans les deux arrsts du 5 janvier 2000 o« il
Znoneait : C cette information nOest pas requise en cas dOurgence, dOimpossibilitZ ou de re
du patient dOstre informZE.

a.Les causes objectives : IOurgence et IOimpossibilitZ

Le dZfaut d'information emporte engagement de responsabilitZ du professionnel de santZ, *
moins quOil ne se trouve dans le champ de IOune des exceptions explicitement prZvues par
|Zgislateur. Souvent associZes, IQurgence et IQimpossibilitZ sont pour autant diffZrenciables.

i.LOinterprZtation stricte de IQurgence

LorsquOil nOest plus possible dOattendre, quOil y a une nZcessitZ " agir, IOurgence justifie
Zchir quelques regles ordinaires qui rZgissent IQactivitZ mZdicale, dont celles relatives at
consentement. Il sOagit de dZterminer les conditions dans lesquelles le consentement du pa
tient nOest pas requis.

Le IZgislateur nOa pas dZfini la notion dOurgence alors quOil 10a prZvue " I0article L. 1111
CSP. De plus, IQarticle 16-3 alinZa 2 du Code ciViF” prZcise : CLe consentement de l'intZ-
ressZ doit stre recueilli prZalablement hors le cas oe son Ztat rend nZcessaire une interven -
tion thZrapeutique " laquelle il n'est pas ~ meme de consentir E. NZanmoins, on peut noter
que le IZgislateur a prZfZrZ utiliser le terme de C nZcessitZ E et non dOC urgence E.

235 jbid

236 Cass. civ. lere, 7 oct. 1998, Madame Castagnet ¢/ Clinique du Parc, JCP 1998, 10179, note P.
Sargos

237 Art. 16-3 alinZa 2 du Code civil issu de la loi nj94-653 du 29 juillet 1994
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LOurgence fait rZfZrence " la temporalitZ dOun danger. Le Professeur Bruno Py, en se rZfZra
" P. Jestaz 238, considere que les diffZrentes tentatives de dZfinition, souvent imprZcises, gra-

vitent toutes C autour de 10idZe dOun prZjudice dans le retar@E Ce dernier doit stre grave et

immZdiat pour la santZ du patient, cOest-"-dire engager le pronostic vital ~ tres court terme ou
entrainer des IZsions irrZversibles?#0. En raison de IQurgence, il y a une nZcessitZ absolue dk
procZder ~ une intervention mZdicale immZdiate soit pour supprimer le danger, soit pour le

prZvenir.

En outre, la jurisprudence civile a reconnu le devoir pour un mZdecin de porter secours,
avant meme la rZdaction du code de dZontologie mZdicale. En consZquence, ce devoir nOes
plus une simple obligation morale, dOhumanitZ ou dZontologique. Par IQincrimination du refi
de porter secours " une personne en pZril par le code pZnal, le devoir de porter secours est
un devoir pZnalement sanctionnZ, auquel le mZdecin est tenu. Par ailleurs, meme si IQurge
nce atteint une intensitZ telle quOelle place le patient en position de pZ#tt, le mZdecin risque
de se retrouver dans la situation particulisre du C laisser mourir E, soit ~ la demande du pa-
tient lui-meme, soit en application de la prohibition de IQacharnement thZrapeutiqué??.

LOurgence constituant un fait justificatif de 10atteinte ~ IQintZgritZ physique du patient, la jui
prudence IQapprZcie strictement. |l releve de la compZtence des juges de se prononcer sou
verainement sur la reconnaissance ou non de circonstances sOapparentant ~ une situation
dOurgence. Pour se dZfendre, le mZdecin devra mettre en exergue le caractere indispensable
de |Oact#3. La situation ne pouvait laisser le mZdecin inactif mais plus encore, elle lui impo-
sait dOagir promptement. Ainsi, le Conseil dOEtat a estimZ que pour Zcarter la responsabili
de IOh™pital, IQintervention devait stre impZrieusement requise

Toutefois, la question de savoir si IQurgence se limite ~ IOurgence vitale ou bien si elle pet
otre invoquZe dans dQautres situations continue de se poser. En effet, selon E. Alfanderi,
CIOurgence est une situation dOexception, en fait mais aussi en droit, en ce quOelle permet
dZroger aux regles. Il peut meme y avoir des degrZs dans IOurgence E*>. Par exemple, la
santZ physique et mentale dOun patient peut stre en danger sans pour autant constituer un
risque vital.

Initialement, la jurisprudence a semblZ faire la distinction. Dans un arret du 11 octobre 1988,
la Cour de cassation avait dZclarZ que Cle mZdecin ne peut, sans le consentement libre et
ZclairZ du malade, procZder ~ une intervention chirurgicale qui nOest pas imposZe par une

238 p, Jestaz, LOurgence et les principes classiques du droit civjlLGDJ, 1968, ni9, p. 7
239 B, Py, C Urgence mZdicale, Ztat de nZcessitZ, et personne en pZrilE, AJ PZnal 2012. 384

240y, P, Chenillet et X. Pretot, C Le secours mZdical dOurgence. EIZments pour une clarification FRTD
soc. 1983. 669

241 Art. 223-6 C. pZnall

242y, J.-H. Soutoul, C Le dZlit de non-assistance ~ personne en danger : une ZpZe de Damocles per -
manente pour le mZdecin ! E, MZdecine & Droit, 1993, njl, p. 16

243y, J.-H. Soutoul, Le mZdecin face ~ IQassistance ~ personne en danger et ~ IOurgence Maloine,
1991, p. 199-200

244 C, Biget, C Stricte interprZtation de IOexception " IQobligation dOinformation du patiéhtAJDA 2012.
1828, sous CE, 24 sept. 2012, nj339285.

245 £, Alfanderi, C Urgences sanitaires, urgences sociales E, RDSS 2007. 1130
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nZcessitZ Zvidente ou un danger immZdiat pour le patient B46. A IQinverse, le juge administra
tif a ZnoncZ qud @n IOabsence dDalternative thZrapeutique et de la nZcessitZ vitale de pet
suivre la dZlivrance des rayons, la circonstance que Madame G. nOaurait pas ZtZ prZcisz
ment informZe de toutes les suites possibles de ce traitement, nOest pas constitutive dOur
faute de nature ~ engager la responsabilitZ du centre hospitalier E?47. Cette interprZtation fut
confirmZe ~ plusieurs reprises par les juges administratifs 248,

Comme le note Anne Boyer, Cle chirurgien qui dZcouvre, au cours dOune intervention prati
quZe avec le consentement expres du patient, une affection non diagnostiquZe doit, dans la
mesure du possible, diffZrer son acte pour indiquer au patient les consZquences liZes ~ ce
geste E249, meme si cette dZcision fait courir un risque supplZmentaire au patient. Ceci per-
met ~ ce dernier de choisir dOavoir ~ nouveau recours ~ une intervention sous anesthZsie.
Elle ajoute, Cbien entendu, le principe ne tient plus lorsque IQintZret du patient commande de
ne pas recourir ~ une action diffZrZe E259,

Ainsi, seule la situation de pZril vital dispense le recueil du consentement et rend licite
|Oaccomplissement de IQacte mZdical sans avoir obtenu au prZalable IQexpression libre
ZclairZe de la volontZ du patient - ou de son reprZsentant - et meme en cas de son refus ex-
pres. Effectivement, comme IOexprime Bruno PY, (e soin ordinaire nZcessite deux volontZs.
Lorsque la mort r™Mde, le malade est en danger et IOabsence de consentement du patient,
elle contrarie le pouvoir de soigner, reprZsente un obstacle Zthique et juridique. Lorsque la
mort attaque, le malade est en pZril et le mZdecin doit agir, fZt-ce sans ou contre le consen
tement du malade E251.

En conclusion, la situation est qualifize C dOurgente E ~ condition quOil y ait : un pronostic vii
engagZ, un danger imminent pour la vie du patient, IOabsence dQalternative chrapeuthu
une intervention limitZe aux actes indispensables ~ la survie du patient et proportionnZs "

son Ztat. Si le patient est en danger de mort, le mZdecin devra sOacquitter de son devoir dk
persuasion, sans pouvoir aller au-del” de cette prZrogative. Cependant, si la personne est

246 Cass. civ. lere, 11 oct. 1988, JCP 1989, I, 21358, note A. Dorsner-Dolivet
247 CAA Bordeaux, 11 juin 1991, Consorts Guignard, req. nj90BX0005

248 CAA Paris, 6 mai 1998, Madame D. et 9 juin 1998, Madame S. ; CAA Bordeaux 26 avril 1999,
AJDA 1999 ; CE 26 oct. 2001, nj 198546, AJDA 2002. 259, note M. Deguergue ; D. 2001. 3253, et les
obs. ; GADS 2010, nj 9-10 ; RFDA 2002. 146, concl. D. Chauvaux ; ibid. 156, note D. de BZchillon ;
RDSS 2002. 41, note L. Dubouis ; RTD civ. 2002. 484, obs. J. Hauser ; LPA 15 janv. 2002, nj 11, p.
18, note C. ClZment ; JCP 2002. Il. 10025, note Moreau : CLe recours aux transfusions sanguines
sOest imposZ comme le seul traitement susceptible de sauvegarder la vie du malade ; quOainsi le se
vice hospitalier nOa pas commis de faute en ne mettant pas en oeuvre des traitements autres que des
transfusions sanguines E. CE 16 aoZzt 2002, rZfZrZ, nj 249552 ; D. 2004. 602, obs. J. Penneau ;
GADS 2010, nj 9-10 ; RFDA 2003. 528, Ztude A. Dorsner-Dolivet ; RTD civ. 2002. 781, obs. J. Hauser
: v. aussi Civ. 1 re, 15 nov. 2005, JCP 20086. Il. 10045, note P. Mistretta, le mZdecin doit veiller ~ ce
que le refus de soins du patient soit ZclairZ en cas d'opposition au traitement prZconisZ ; A. Garay,
C VolontZs et libertZs dans la relation mZdecin-malade : mise " I'Zpreuve des art. 16-3 C. civ. et L.
1111-4 CSP E, RGDM 2003, nj 10, p. 143. ; CE 16 a0zt 2002, D. 2004. Somm. 602, obs. J. Penneau ;
JCP 2003. 10098, note F. Vialla ; E. Terrier, ResponsabilitZ mZdicale : retours pour le futur, D. 2005.
2131 ; S. Hennette-Vauchez, C Kant contre JZhovah ? Refus de soins et dignitZ de la personne hu-
maine E, D. 2004. Chron. 3154 .

249 A, Boyer, op. cit. p. 331
250 jbid

251 B, Py, CUrgence mZdicale, Ztat de nZcessitZ et personne en pZrilE, op. cit.
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en pZril de mort, le mZdecin devra volontairement sacrifier IOexigence du consentement libr
et ZclairZ pour le secourir, meme contre son grZ.

Le IZgislateur entend protZger 10intZgritZ du corps humain par le consentement et malgrZ |
consentement?52,

ii. LOimpossibilitZ

LOimpossibilitZ dOinformer est plus complexe ~ dZfinir car elle vise des situations diverses
contrastZes. DOailleurs le IZgislateur ne sOy est pas risquZ, la loi du 4 mars 2002 nOappor
aucune prZcision sur cette notion dO C impossibilitZ E.

LOimpossibilitZ peut stre factuelle, le mZdecin ne pouvant pas retrouver ou contacter le desti
nataire de IQinformatio?f3, matZrielle - il sOagit alors de IQincomprZhension du patient -, ¢
mZdicale. Par exemple, en cas dOimpossibilitZ dOinformation pour raison mZdicale, le mZde«
constate, au cours dOune intervention chirurgicale, quOil sOimpose "~ lui de pratiquer un a
complZmentaire dont le patient ne peut stre informZ en temps utile254. Dans une telle hypo-
these, C impossibilitZ E et C urgence E sont tres peu diffZrenciables.

Les mZdecins sont souvent confrontZs ~ IQimpossibilitZ dOinformer lorsque le patient est-ii
conscient. NZanmoins, meme sQil ne peut recevoir personnellement |Qinformation, cette hypt
these est limitZe par la consultation de la personne de confiance 25 si celle-ci a ZtZ dZsignZe
ou des proches?6,

Par consZquent, IQimpossibilitZ dOinformer viserait les situations autres que celles dOurgei
et dOinconscience.

Dans tous les cas, ces deux exceptions objectives ne dispensent pas le professionnel de son
obligation dOinformation des que le patient sera en mesure de la recevoir.

b.Le refus du patient dOstre informZ

LOalinZa 4 de 10article L. 1111-2 du CSP dispose que C La volontZ d'une personne d'stre tent
dans l'ignorance d'un diagnostic ou d'un pronostic doit stre respectZe E. LOobligation dOinf
rmation est limitZe par la volontZ du patient. Cette exception est dOorigine dZontologf’, puis
envisagZe par la jurisprudence®®, avant que le IZgislateur ne la consacre®®. La Convention

252 y, C. Labrusse-Riou, LOintZgritZ du corps humain est protZgZe par le consentement et malgrZ |
consentement, in LOhomme, la nature et le droit, Christian Bourgeois, 1988, p. 335

253 Art, L. 1111-2 alinZa 1 CSP

254 Cass. civ. 1lere, 22 mai 2002, nj 00-19.817 et Cass. civ. 1ere, 26 octobre 2004, n j 03-15.120
255 Art. L. 1111-6 CSP

25 Art. L. 1111-4 alinZa 5 CSP

257 C, dZont. mZdicale, Art. 7 issu du dZcret nj95-1000 : Cla volontZ du malade doit toujours etre res-
pectZe dans toute la mesure du possible E.

258 Cass. civ. 1ere 14 oct. 1997 prZc. et CE 5 jan. 2000 Consorts Telle, prZc.

259 Art, L. 1111-4 al. 2 CSP issu de la loi 2002-303 du 4 mars 2002 : Cle mZdecin doit respecter la vo-
lontZ de la personne apres IQavoir informZe des consZquences de ses choix. Si la volontZ de la per
sonne de refuser ou dOinterrompre un traitement met sa vie en danger, le mZdecin doit tout mettre el
oeuvre pour la convaincre dOaccepter les soins indispensables.
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pour la protection des droits de IOhomme et de la dignitZ de 1Ostre humain reconna’t cette e:
ception " la dZlivrance de IOinformatioé. En effet, |Qarticle 10 de la Convention dOOviec
Znonce que Cla volontZ dOune personne de ne pas tre informZe doit «tre respectZeE.

Toutefois, les mZdecins ne doivent pas confondre refus dOetre informZ et refus de soins. Le
patient peut ne pas vouloir avoir connaissance de la nature de sa pathologie et ses consZ-

quences mais peut dZsirer etre soignZ. Par exemple, le patient ne souhaite pas subir un

stress supplZmentaire ~ IOannonce du diagnostic.

La difficultZ pour le mZdecin est alors de concilier son obligation de conseil avec le respect
de la volontZ du patient de ne pas tre informZ. Effectivement, le mZdecin est tenu dQinforme
le patient des consZquences et risques auxquels son refus IOexpose. De plus, en cas dei
tige, le mZdecin devra prouver que le refus du patient dOstre informZ Ztait rZel. Mais pour que
le patient puisse exprimer son refus, encore faut-il quOil ait conscience quOil peut jouir de «
droit. Il est plausible quOen situation de dZtresse, en position de faiblesse, le patient ne pense
pas " exercer ce droit. Peut-tre serait-il judicieux que les mZdecins rappellent aux patients
la possibilitZ de refuser dOetre informZ. Sinon nQassistons-nous pas " la disparition tacite d
ce droit, la pratique se tournant dorZnavant vers la rZvZlation du diagnostic ?

Si un patient indique dOemblZe quOil ne souhaite pas conna’tre le diagnostic, il convient
respecter ce choix, C sauf lorsque des tiers sont exposZs ~ un risque de transmission E. La
santZ collective prend donc le dessus sur la volontZ de 1Qindividu. NZanmoins, le 1Zgislateu
nOa pas prZvu dOautres exceptions, notamment lorsque |IQinformation a un caractere famil
par exemple I0existence dOune hZrZditZ (SLA, cancerE). Dans cette hypothese, faut-il laisse
le patient dans IOignorance du diagnostic ? A moins que la notion de C transmission E nOinc
les informations gZnomiques ? Une telle interprZtation rZduit donc ~ peau de chagrin le
champ o« peut «tre invoquZ le refus dOstre informZ, les pathologies non transmissibles Ztant
rZsiduelles.

Enfin, il ne faudra rien laisser au hasard dans le parcours mZdical et le secret partagZ afin
dOzviter quOune rZvZlation soit faite accidentellement lors dOun examen complZmentaire.

En conclusion, si la consZcration du refus du patient dOetre informZ tZmoigne de IQintention ¢
|Zgislateur de faire de la volontZ du patient le point dOorgue du colloque singulier, le consta
dOune autonomie limitZe de la personne demeure.

2.La disparition du C privilege thZrapeutique E confZrZ au praticien

La dZcision de ne pas informer le patient pouvait stre le fruit de la volontZ expresse de ce

dernier, mais aussi, relever de IQinitiative du mZdecin. Cependant, le fondement de ces situa
tions est diffZrent. Dans le premier cas, le patient a manifestZ librement son droit de ne pas
«tre informZ alors que dans le second, le mZdecin a dZcidZ de 10en priver afin de prendre er
considZration un intZret plus grand.

Le IZgislateur avait laissZ au praticien un droit au C silence thZrapeutique E, aussi ap
pelZ C privilege thZrapeutique E ou exception thZrapeutique. Celle-ci, reconnue initialement
par la dZontologie?®?, confZrait au mZdecin la possibilitZ de taire des informations quand est

260 Convention dOOviedo pour la protection des droits de IOhomme et de la dignitZ de 10stre humait
avril 1997, ratifiZe par la France le 13 dZc. 2011 et entrZe en vigueur le 1er avril 2012.

261y, Code de dZontologie mZdicale, dZcret nj79-506 du 28 juin 1979, JO du 30 juin 1979, modifiZ Art.
35 al. 2 et 3 du Code de dZontologie et repris par la loi du 4 mars 2002 reprenant IQart. 42 du Code de
dZontologie de 1979.
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en cause IOintZrst du patient (a). En outre, la modification de la relation mZdicale paternaliste
en relation partenariale met en exergue le respect du principe de IOautonomie au dZtrimen
de IOexception thZrapeutique (b).

a.La dZfinition de la C limitation thZrapeutique de IQinformation E

Selon Yves-Henri Leleu, Cl0exception thZrapeutique est connue dans la plupart des pays e
constitue une exception au caractere C ZclairZ E du consentement qui doit stre recueilli E262,
Cette exception a ZtZ supprimZe par un dZcret de 2012% qui permettait au professionnel de
la santZ de taire, C dans IQintZret du malade et pour des raisons IZgitimes que le praticien ap
prZcie en conscience E, un pronostic ou un diagnostic grave E264. Cependant, par le truche-
ment du qualitatif C adaptZ E, IOexception thZrapeutique demeure en filigrane.

En outre, le qualificatif C adaptZ E de IOarticle L.1111-2 du Code de la santZ publiqu
doit stre mis en relation avec les trois limitations prZvues par le IZgislateur : IQurgence
|OimpossibilitZ et le refus du patient dOetre informa® et avec IQarticle 35 du Code de dZontolo
gie mZdicale. Or la limitation thZrapeutique nOest pas expressZment prZvue ni encadrZe pe
le IZgislateur. COest de IQinterprZtation du caractere C adaptZ E et de IOapprZciation de la si
tion du patient par le praticien?66, que celui-ci pouvait en dZduire une exception thZrapeuw
tique dans la dZlivrance de IOinformatio#”. Dans certains pays comme en Belgique, au
Pays-Bas et au QuZbec, la loi permet expressZment au professionnel de santZ, apres
consultation prZalable dOun confrere, de retenir certaines informations sur |'Ztat de santZ et le
pronostic lorsque celles-ci sont susceptibles de causer un prZjudice grave " la santZ du pa-
tient268,

Une dZfinition de 1Qexception thZrapeutique aurait dZ stre recherchZe car elle aurai
permis de fixer un encadrement des droits des patients " IQinformation mZdicale. En effet,
lorsque le patient subissait un prZjudice pour dZfaut dOinformation, le professionnel Ztait en
clin ~ invoquer IOexception thZrapeutique pour justifier sa rZtention dOinformation. Ainsi,
juge Ztait contraint de vZrifier le respect des caracteres C exceptionnel E et C limitZ E de cette
exception thZrapeutique sachant quOen principe le secret mZdical nOest pas opposable :
patient.

Le droit de ne pas savoir et IOexception thZrapeutique sont deux situations fondamen
talement diffZrentes. En effet, sur le plan Zthique, le droit de ne pas savoir rZsulte de |Oexpr
ession de la volontZ du patient alors que |Oexception thZrapeutique relsve de IOinitiative ¢

262 Y_-H. Leleu, Droit mZdical, CUP Commission UniversitZ-Palais, UniversitZ de Liege, Zd. Larcier,
mai 2005, vol. 179p. 175

263 DZcret nj2012-694 du 7 mai 2012 portant modification du code de dZontologie mZdicale

264 Art. R.4127-35 CSP modifiZ par I0art. 2 du dZcret j2012-694 du 7 mai 2012

265y, Y.-H. Leleu et G. GZnicot, Le droit mZdical, De Boeck UniversitZ, coll. Droit actuel, 2001, nj89
266 y, P, Sargos, CInformation et consentement du patient E Bull. Ordre des MZdecins, 1999, |, 10-12

267 H, Nys, La mZdecine et le droit, Kluwer, Editions juridiques Belgique, 1995, nj308 et 2005, nj340 et
341

268 vy, En Belgique : art. 7 a3 loi du 22 aout 2002 relative aux droits des patients ; Code civil des Pays-
Bas consacre un chapitre " IQinformation des patients et QuZbec : art. 96 du Code de dZontologie e
art. 60.5 du Code des professions
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mZdecin. Selon G. GZnicot, C IOexception thZrapeutique suppose, en dOautres termes, q
IOinformation perturbe le patient au point de IOempecher de prendre une dZcision libre, terni
sant ainsi son autodZtermination E2%°. Le mZdecin redoute alors un C comportement auto
destructeur grave E27° " la suite de IOentretien individuel au cours duquel le patient sera in
formZ de son Ztat de santZ. Cette hypothese ne pouvait sOappliquer que concernant les pa
tients conscients, capables juridiquement de recevoir IQinformation et de la comprendre e
surtout, qui nOayant pas prZalablement exprimZ leur volontZ de ne pas savoir.

Les contours de cette dZrogation ~ IQobligation dOinformer le patient ont ZtZ prZsent:
dans le manuel dOEthique MZdicale par IOAssociation MZdicale Mondiale sous ces termes
Cle cas o la divulgation dOinformations est prZjudiciable pour le patient. La notion tradition
nelle de C privilege thZrapeutique E est ici invoquZe. Elle autorise les mZdecins " refuser la
communication de donnZes mZdicales susceptibles de porter gravement atteinte ~ |0Zta
physique, psychologique et Zmotionnel du patient (E) E271.

LOexception thZrapeutique faisait donc IOobjet dOune dZfinition tZIZologique car le- |
decin fondait sa dZcision de ne pas informer sur la rZaction possible du patient et sur les
risques de la prise de conscience de son Ztat pathologique272. Cependant, suivant les Etats,
diffZrentes interprZtations sont retenues pour rechercher la validitZ de cette limitation au droit
~ IOinformation du patient. Ainsi, la Belgique et les Pays-Bas recherchent les risques que
pourrait engendrer la dZlivrance de IQinformation en fonction des C prZjudices E que subire
Zventuellement le patient. En Allemagne, on se fonde sur les donnZes psychiatriques pou
vant provoquer un Zchec aux soins. Enfin au Danemark, on reconnait la possibilitZ dOinvogu
er [Oexception thZrapeutique dans le cadre dOune maladie incurable, progressive ou lorsq
IGinformation mZdicale pourrait entrainer des C consZquences psychologique
prZjudiciables E. Ainsi, IOexception thZrapeutique peut «tre retenue lorsque 10utilitZ thZrape
tique est grande. A fortiori, elle ne C serait pas admissible dans le cadre dOopZration dOay
Zment E273,

Pour que I'exception thZrapeutique ait pu stre invoquZe, il fallait que l'information du
malade apparaisse plus nocive pour sa santZ que la non-communicatior?’4. NZanmoins, il
arrive encore que le secret mZdical et IOautonomie du patient se trouvent, en pratique, er
confrontation. Ceci peut se produire lorsque le patient est capable de recevoir IQinformatior
mais que IOentourage, notamment la famille proche du patient, demande " ce quQil ne soit pa
tenu informZ de IOZvolution de la maladie. Le praticien doit dZcider en conscience si la famills

269 G, GZnicot, Droit mZdical et biomZdical, Coll. de la FacultZ de droit de IOUniversitZ de Lisge ISSN
Zd. Larcier 2010, p. 175

270 G, GZnicot, op. cit. p. 175

271 Medical Ethics Manual, World Medical Association, Inc., 2005, p. 44-45
272y, Rapport P. Sargos, JCP 2000, Il, nj10342

273 G, GZnicot, op. cit. p. 175

274 p, Jourdain, C Limitation thZrapeutique de IQinformation mZdicale en matiere de diagnostic ED.
2000, p. 470
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est fondZe ~ manifester une telle injonction de ne pas informer ou si IOautonomie du patient
doit prZvaloir?’5, la dernisre hypothese Ztant juridiquement la plus judicieuse.

Cette C exception thZrapeutique E aurait pu continuer ~ etre permise ~ de strictes
conditions et si elle prZsentait un caractere temporaire des lors que les informations auraient
ZtZ communiquZes des que le prZjudice redoutZ nOZtait plus. En effet, il appartenait au m<
decin de juger de IQopportunitZ dOinformer le patient en application du principe de bienf:
sance, celui-ci se devant d@ apprZhender chaque situation in concreto, de fason autonome,
et ne pas se cantonner ~ adopter une conduite identique quelles que que soient les hypo -
theses en prZsence E276, Cette apprZciation aurait pu stre renouvelZe dans IOhypothese o le
risque dOun prZjudice aurait disparu. NZanmoins le patient pouvait ressentir cette rZtentiol
dOinformation et demander IQacces ~ son dossier mZdical. Pour diffZrentes |Zgislations, lor
dOune telle situation, si IOZtablissement invoque I0exception thZrapeutique pour refuser 10a
~ IQinformation, le patient dispose de voies de recours lors desquelles 10Ztablissement devr
prouver le perudlce apprZhendZ par le mZdecin et dZmontrer son caractere probable et in-
tense?”7 ainsi que IOintZret du patient, qui est le critere fondamental. La difficultZ rZside dans
|OGapprZciation des intZrsts du patient car ils peuvent «tre C multiples, Zvolutifs et parfois
contradictoires E278,

Certaines IZgislations, comme celle de la Belgique, imposent de respecter aussi des
conditions de forme. Celles-ci impliqueraient de demander I0avis ~ un confrere. Toutefois cet
avis non-contraignant peut stre levZ. La dZcision finale doit stre expressZment notifiZe dans
le dossier mZdical en expliquant les motivations de IOexception thZrapeutiqu&®. Ces condi-
tions nOZtaient quOimplicites en France.

Toutefois, en pratique, |IOexception thZrapeutique est notamment utilisZe dans le cadr
des soins adressZs aux patients ayant des troubles psychiatriques. Dans le cadre de IOhospi
talisation sous contrainte, IQacces direct aux informations contenues dans le dossier mZdical
constitue le moyen pour le patient de lever |IOexception thZrapeutique. Or celui-ci demeure
difficilement accessible. Alors que IOacces direct au dossier mZdical par 10intermZdiaire dC
mZdecin nOest plus une obligation mais une facultZ de choix des patients, @armi les per-
sonnes atteintes de troubles mentaux, seules celles qui font IOobjet dOune hospitalisation ~ |
demande dOun tiers ou dOune hospitalisation dOoffice peuvent se voir imposer la prZsence d

275 y, M. Benoit, C Information du patient et de IOentourage en situation dOurgence psychiatriqug in
Informer le patient en psychiatrie, R™le de chaque intervenant : entre |ZgitimitZ et obligation, Paris
Masson, 2003, pp. 61-68 : ClQissue de la rencontre clinique et, par consZquent, la qualitZ de la relatiol
thZrapeutique ne dZpendent pas uniquement de la qualitZ de la dZmarche diagnostique, mais aussi
(et surtout) de IQadaptation de la communication au contexte, aux attentes et contraintes du patient e
de IQentourageE.

276 O, Dupuy, LOinformation mZdicale, information du patient et information sur le patientLes Etudes
Hospitalieres, coll. Tout savoir sur, janv. 2002, p. 80

277y, Le droit ~ IOinformation des patients chez nos partenaires europZens, Adsp, nj36, sept. 2001, p.
39-40

278 A, Boyer, op. cit. p. 336

279y, J.-L. Fagnart, Liber amicorum, Zd. ArthZmis, Bruylant, 2008, p. 819
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mZdecin lors de la consultation des informations mZdicales les concernant E289, Cette excep-
tion avait ZtZ validZe par la Cour de cassation concernant un malade prZsentant une patho
logie de psychose maniaco-dZpressive?®!,

Cependant, il faudrait distinguer la dZlivrance de IQinformation et son accessibilitZ.
Celle-ci, inscrite dans le dossier mZdical, doit faire IOobjet dOune dZcision du directeur de 16h
pital. Or, le fondement de sa dZcision sera aussi |0intZret du malade donc elle C rZvele une
conception fonctionnelle 282 mais non absolue. Quant " la charge de la preuve de la capaci-
tZ du patient ~ recevoir IQinformation mZdicale qui lui est rendue inaccessible par le mZdecin
et par le directeur de IOh™opital, le patient doit prouver que les C risques dOune gravitZ pattic
lisre E sont absents. Cette charge de la preuve est donc dZfavorable au patient. Il ne pourra
apporter la preuve quOen fournissant des certificats mZdicaux attestant de sa capacitZ men
tale et de IOabsence de tout risque particulisrement grave. En effet, la seule dZcision du juge
civil concernant la suppression dOune tutelle est sans effet sur la dZcision du directeur de
IOh™pitgk. En outre, si ce dernier fonde sa dZcision sur IOavis de la commission dZpartemen
tale des hospitalisations psychiatriques, elle a un caractere impZratif et par consZquent
sOimpose au directeur de IOh™pgRal Cependant, lorsque la dZcision du directeur de IOh™pita
est prise prZalablement " IQavis de la commission, celle-ci imposant IQacces du dossier en
prZsence dOun mZdecin, elle devra stre motivZe.

Ainsi, 10intZrst du malade demeurait le fondement dOune exception thZrapeutique
Celle-ci, C tres largement approuvZe en doctrine (E), est conforme au bon sens E. Pourtant,
IOexception thZrapeutique serait vouZe " stre encore plus limitZe dans le temps et aux hype
theses vZritablement exceptionnelles car elle sOoppose au principe dOautonomie du patient.

b.La valorisation du principe de IOautonomie au dZtriment de IOexception thZrapeutique

LOexception thZrapeutique est le reliquat de la relation paternaliste car le praticien dZcide en
conscience, sur le fondement de ses connaissances techniques et de son expZrience, de ce
qui semble le plus judicieux pour son patient. Cette hypothese faisait IOobjet dOun consensus
mais ~ IOheure actuelle, IQinformation du patient et le recueil du consentement sont devenus
une obligation normative particulisrement sanctionnZe?285. La relation paternaliste286 a mutZ
en une relation partenariale. Ainsi dorZnavant, en application du principe dOautonomie, les
praticiens sont enclins " divulguer les informations mZdicales " leur patient qui devra en der -
nier ressort donner son consentement ~ ce que peut lui proposer le praticien comme thZra-

280 F. Dieu, G Hospitalisation sous contrainte et encadrement thZrapeutique de IQinformation dZlivrZe a
malade E, note sous CE, 10 avril 2009, M. Rivoallan, nj 289794, RDSS 2009, p. 688

281 Civ. 1re, 7 oct. 1998, Bull. civ. |, nj287 et 291, Rapport annuel, p. 273-274, JCP 1998, II. 10179,
concl. J. Sainte-Rose et note P. Sargos

282 F, Dieu, op. cit.

283 Cette apprZciation a pour fondement IOautonomie du droit de la santZ publique par rapport au dro
civil. En outre, il appartient au juge administratif de vZrifier in concreto la disparition des risques dOune
particuliere gravitZ.

284 Art. L. 1111-7 CSP
285y, Cass. civ. 1ere, 15 juil. 1999, Laurent ¢/ Renaudie, Gaz. Pal. 1999, panorama, p. 247
286 v, Pour la notion de C droit au silence E dans la relation paternaliste : S. Welsch, ResponsabilitZ du

mZdecin, Litec 2000, p. 72
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peutique. Ainsi, malgrZ la comprZhension fort variable des patients concernant les informa
tions scientifiques, la relation tend ~ devenir plus Zgalitaire et limiterait considZrablement le
champ de IOexception thZrapeutique.

En outre, la consZcration du principe dOautonomie se fonde sur le respect de la digni
tZ humaine et de la libertZ pour le patient de prendre des dZcisions, individuellement, sui
vant ses valeurs, ses croyances. Or, ces dernieres ne sont pas nZcessairement celles sur
lesquelles se fonderait le professionnel de soin. Ainsi, C le patient pourrait accorder une va
leur prZfZrentielle ~ la qualitZ de la survie au dZtriment de la durZe de celle-ci, alors que le
praticien pourrait maximiser la valeur quantitative des annZes gagnZes en accordant moins
dOimportance " la qualitZ du vZcu B7. Ainsi, IOautonomie reconnue comme le fondement dt
consentement ~ un acte mZdical implique que le patient soit en capacitZ intellectuelle et psy-
chologique de prendre une dZcision libre et ZclairZe. Ses Zmotions quant ~ IQannonce dt
diagnostic et/ou des risques thZrapeutiques ne doivent pas I0empecher dOZvaluer personne
lement son Ztat et dOapprZhender IOZvolution de sa pathologie. Si les professionnels de sar
ont moins recours ~ IQinvocation de IQexception thZrapeutique, les patients peuvent s
plaindre de la brutalitZ de IOannonc#8 ou du dZfaut de suivi psychologique?®. La doctrine
sQOinterroge alors sur IOintZrst de demander IOassistance dOun psychologue lors de IQentreti
tout au long du suivi du patient. Ce professionnel pourrait se prZsenter comme un pivot dans
la relation patient/mZdecin notamment dans la correcte apprZhension des informations mz
dicales dZlivriZes par le praticier?®. En effet, |Oaccompagnement dans le temps semble
souvent nZcessaire.

Cependant, lors des situations dOurgence, les praticiens manquent de temps pou
prZparer le patient ~ la rZception des informations nZgatives et pour IQaccompagner. Dans
ces hypotheses, les mZdecins devront veiller ~ ne pas dZlivrer une information mensongsre
afin que le patient consente "~ la rZalisation de IOacte mZdical en urgence, au risque de voil
leur responsabilitZ engagZe pour dZfaut dOinformation loyale alors meme que, selon eux
IQintZrst du patient Ztait menacZ.

Enfin, concernant les pronostics graves ou les pathologies incurables, le dZfaut dOin
formation peut avoir des rZpercussions tant au niveau professionnel que familial et patrimo-
nial car le patient nOaurait pas ZtZ en mesure de prendre des dispositions particulisres et nZ
cessaires telles que les directives anticipZes en cas de soins palliatifsE Ainsi, alors meme
quOune partie de la doctrine 10approuve encéf@, 10exception thZrapeutique montre ses i
mites lorsquOelle est confrontZe aux enjeux du principe de IQautonomie du patient. Cette €
ception ne se justifie plus vZritablement alors quQelle est encore pratiquZe par les mZdecins
LOaccompagnement des patients prend du temps et ce temps accordZ au patient nOest p:
assez valorisZ. La sociZtZ actuelle prZfere reconnaitre la technicitZ ~ la qualitZ du suivi.

287 ComitZ consultatif de bioZthique, Avis nj35 du 13 mars 2006 relatif ~ IOexception tiZrapeutique, p. 7

288 | a doctrine reconna’t alors une faute dOhumanisme ou un manquement " la dZontologie. v. TG
Paris 20 fZvr. 1992, D. 1993, somm. p. 30

289 | g jurisprudence estime C quOil existe un meme danger rZel dans une information mal comprise
voire brutalement assZnZe, que dans le silence coupable E Conseil Zconomique et social, rapport sur
C Les droits de la personne malade E, 1996

29 E, Le Borne, C Les psychologues face " la loi du 4 mars 2002 E, Journal des psychologues, mars
2003, nj205, p. 22-25

291 G, MZmeteau, TraitZ de responsabilitZ mZdicale, et C. Esper, Cours de droit hospitalier, D. 2001, n
j405
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En accord avec IOAvis du ComitZ de BioZthique, IOexception thZrapeutique permet
praticien de recueillir IOaccord du patient ~ IOacte mZdical souvent lourd de consZquences. C
C cette omission " la limite du mensonge, en plus de restreindre le droit du patient ~ IOaute
nomie, ne peut quOaltZrer la confiance qui doit prZsider " la relation thZrapeutique E. Er
conclusion, C IQapplication du principe dOautonomie (peut) mettre le patient en conflit avec :
propre conception de I0intZrst du patient. LOZvolution de la rZflexion Zthique donne au patie
le droit de choisir les solutions thZrapeutiques les mieux adaptZes ~ sa propre Zchelle de
valeurs E, rendant les hypotheses dOexception thZrapeutique cantonnZes ~ des situations
tres rZsiduelles et ce, Zgalement avec le libre acces aux autotests 292,

En conclusion, le domaine mZdical serait favorable ~ I0Zvolution des principes de bonne foi ef
de solidarisme293, En effet, si la loi du 4 mars 2002 permet dOencadrer le consentement dt
patient, donc au bZnZfice de la partie la plus faible, IQobligation dOinformation serait impos:.
par un ordre public de protection. En reconnaissant implicitement un principe de bonne foi,
les juridictions tendraient ~ maintenir un Zquilibre de la relation mZdicale que ni IOautonomie
de la volontZ ni le paternalisme nOauraient suffi ~ garantir. En outre, il ressort Glairement du
dispositif gZnZral de la loi du 4 mars 2002 la volontZ de permettre aux patients de participer
pleinement aux dZcisions relatives " leur santZ E. Ainsi, le patient et le mZdecin doivent-ils
sOentraider afin que chacun prenne en considZration les intZrets IZgitimes de 1Qautre. Le p:
tient nOest pas tenu "~ une simple obligation passive de ne pas rendre difficile ou impossible
IOaboutissement de la relation mZdicale. Il est titulaire dOune obligation active de collaboratic
" la rZalisation de sa prise en charge Cette exigence implique donc de la part du mZdecin
une facultZ importante, sa capacitZ ~ apprZcier que le patient soit apte ~ recevoir IOinformati
on, notamment en cas de pronostic grave ou vital. La loi du 4 mars 2002 ne fait pourtant pas
rZfZrence expressZment " cette hypothese, alors quOelle est directement prZvue par le Code
de dZontologie mZdicale. Cependant, peut-etre y fait-elle rZfZrence quand elle indique que
IOobligation dOinformation incombe au professionnel dans le respect des regles professier
nelles qui lui sont applicables2%4. Peut-stre Zgalement que cette obligation - dans cette rZ-
daction - conduira le mZdecin ~ rZduire le recours "~ une rZtention dOinformation, fzt-ce dans
IQintZrst du patient au regard de la responsabilitZ pesant sur lui. Ceci est toujours sujet ~ dis
cussions.

2.Le dossier mZdical : objet dOinformations et de consentement ZclairZ

La loi C Touraine E2% restructure le dossier mZdical partagZ (DMP). Elle vise ~ favoriser son
libre acces par le patient et surtout ~ amZliorer IQacces aux donnZes de santZ?°¢, Par consZ-

292 A Rissel, CLes autotests : Ztat des lieux et enjeux E, RDSS 2014, p. 107

293 y, J, CZdras, Le solidarisme contractuel en doctrine devant la Cour de cassation, Rapport 2003,
2eme partie

294 Art. L. 1111-2 al. 2 CSP
295 | 0j nj2016-41 du 26 janvier 2016 relative " la modernisation de notre systeme de santZ

29 v, X. Bioy, C LOobjectif de protection de la santZ publique sort renforcZ de IOexamen constitutionr
de la C loi Touraine E E Conseil constitutionnel, 21 janvier 2016, nj2015-727 DC, Loi de modernisa-
tion de notre systeme de santZ, AJDA 2016. 126
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guent, comme le remarque Lydia Morlet-Hasdara, Cles patients, de meme que leurs proches,
seront mieux informZs du fait dOun meilleur acces au dossier mZdicaE2°7,

Selon le Pr. Roger-France, le dossier mZdical Cest une mZmoire Zcrite des informations cli

niques, biologiques, diagnostiques et thZrapeutiques dOun malade, " la fois individuelle ef
collective, constamment mise ~ jour E2%. Le dossier mZdical est donc un support dOinformati
ons pour le patient et un outil de communication entre les professionnels. La question sera
de savoir en quoi et comment il interfere sur le principe du consentement. Le principe du

consentement intervient au moment de la crZation et de IQalimentation du dossier patient. Pa
ailleurs, le dossier patient devient Zgalement un outil mZdico-lZgal, permettant une trasabilitZ
de la prise en charge du patient299,

Il existe diffZrentes catZgories de dossiers ~ vocation mZdicale. Les professionnels tiennent
des dossiers mZdicaux ou des fiches dOobservations qui leur sont propres, pour lesquels au
cun formalisme nOest impos#O. Le dossier pharmaceutique (DP) a fait IOobjet dOune expZ
mentation301. |l a ZtZ crZZ par la loi du 30 janvier 2007 relative ~ IOorganisation de certaines
professions de santZ%%. Il permet de recenser, pour tout bZnZficiaire de IOAssurance maladit
qui y consent, IOensemble des mZdicaments dZliviZs au cours des quatre derniers mois
quOils aient ZtZ prescrits par un mZdecin ou conseillZs par un pharmacien. |l est actualis
suite aux dispensations rZalisZes par les officines et pharmacies ~ usage intZrieur (PUI),
sauf en cas de refus du patient. Le DP a pour vocation de devenir un outil efficace Cde diffu-
sion des rappels et retraits de lots de mZdicaments ou de dispositifs mZdicaux, et de cer
taines alertes sanitaires E303,

Les dossiers infirmiers sont encore une autre catZgorie de dossiers patients dZmon-
trant la multiplication des donnZes personnelles ~ caractere mZdico-social. LOenjeu serait de
les unifier pour plus de clartZ et dOaccessibilitZ ~ ces diffZrents supports. COest en grande pa
tie celui du DMP (Dossier MZdical Personnel initialement). Celui-ci est inscrit dans la loi de

297 |, Morlet-Haedara, C LOimpact de la loi de santZ sur les usagers du systeme de santZE, RDSS
2016. 658

298 Pr. F-H. Roger-France, in Rapport ANAES, Evaluation des pratiques professionnelles dans les
Ztablissements de santZ, Dossier du patient : reglementation et recommandations, juin 2003

299y, infra. COest alors le cas pour sOenquZrir de la correcte information du patient, des risques mZ
caux et sanitaires...

300 Art, 45, |, du Code de dZontologie (article R.4127-45 du code de la santZ publique): CIndZpen-
damment du dossier mZdical prZvu par la loi, le mZdecin tient pour chaque patient une fiche d'obse-
rvation qui lui est personnelle ; cette fiche est confidentielle et comporte les ZIZments actualisZs, nZ
cessaires aux dZcisions diagnostiques et thZrapeutiques (E)E

301 DZcret nj 2013-31 du 9 janvier 2013 fixant les conditions de I0expZrimentation

Instruction nj DGOS/PF2/2013/45 du 5 fZvrier 2013 relative " la mise en Tuvre de IOexpZrimentation
LOexpZrimentation concerne la consultation du dossier pharmaceutique par des praticiens hospitaliers
Elle a pour objectif de tester IQapport de cette consultation pour le corps mZdicahotamment aux ur-
gences, afin que les mZdecins disposent dOune information instantanZe des traitements antZrieurs nc
tamment en anesthZsie-rZanimation pour limiter les risques anesthZsiques gr¥e.ce " la connaissance
prZalable des mZdicaments pris par les patients ; en gZriatrie afin de limiter les risques iatrogenes.

302 | oi nj 2007-127 du 30 janvier 2007 ratifiant I'grdonnancev nj 2005-1040 du 26 aozt 2005 relative ~
l'organisation de certaines professions de santZ et ~ la rZpression de l'usurpation de titres et de
I'exercice illZgal de ces professions et modifiant le code de la santZ publique

303 http://www.sante.gouv.fr/le-dossier-pharmaceutique-experimentation-de-la-consultation-par-les-

medecins-hospitaliers.html
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2004 portant rZforme de IQassurance maladi#®4. Cependant, alors meme que ce dossier

nOZtait pas encore opZrant, des propositions de rZformes et de recommandations se sor
multipliZes pour mettre en place un dossier informatisZ de coordination des soins (DICS). En
effet, IOinformatisation du dossier mZdical professionnel favoriserait la coordination des soin:
et la coopZration des professionnels de santZ. Les informations relatives au patient, une fois
dZmatZrialisZes, se partageraient plus aisZment.

JusquOalors, le dossier mZdical informatisZ est un Zchec coZteux dont la cause aurait ZtZ e
partie due ~ son acronyme : C dossier mZdical personnel E, dont le but Ztait de constituer un
outil au service du patient. Mais ce dernier sOen est dZsintZressZ. Le |Zgislateur a alors prZiz
rZ en faire un outil destinZ aux professionnels. Par consZquent, la Cloi Touraine E modifie le
rZgime du DMP. Il devient un outil de partage dOinformations mZdicales "~ disposition des pre
fessionnels, C10ambition dOune facilitation de IQacces du patient ~ ses donnZes apparaisse
secondaire E en conclut Lydia Morlet-Hasdara%. Le dZcret du 4 juillet 2016 a dZtaillZ le rZ
gime du DMP306,

Par ailleurs, le 1Zgislateur nOa pas dZfini les notions de C donnZes de santZ E. Un arr
de la CJCE de 2003 prZcise quQil convient de donner ~ cette notion une large interprZtation
de sorte quQelle intsgre toutes donnZes psychiques et physiques dOune personf¥. Une dZ-
libZration de 1997 de la CNIL prZcise que Cla connaissance de IQ0Ztat de santZ dOune pe
sonne constitue une information qui relsve de IOintimitZ de sa vie privZe et qui est protZgZe
par le secret mZdical : en conquuence, le traitement de cette information nZcessite, confor
mZment " IQarticle 6 de la Convention nj108 du Conseil de IOEuroges, I0adoption de garan
ties appropriZes E309.

Tant la crZation du DMP que son actualisation nZcessitent la manifestation du
consentement ZclairZ du patient (al1) car le DMP comporte intrinssquement des risques
dOatteinte au droit " la vie privZe des patients. Cependant, le dossier mZdical au sens large
en tant que support dOinformations mZdicales, implique un encadrement juridique particulie
car sa communication est un enjeu en matiere de responsabilitZ mZdicale (a2). En effet, les
informations contenues dans le dossier mZdical pourraient stre utilisZes comme un ZIZment
de preuve quant " la nature de IOengagement du patient.

304 |oi nj 2004-810 du 13 aozt 2004 relative ~ I'assurance maladie

305 | Morlet-Haedara, CLOimpact de la loi santZ sur les usagers du systeme de santZE, op. Cit.
306 DZcret nj2016-914 du 4 juill. 2016 relatif au dossier mZdical partagZ

307 CJCE 6 nov. 2003, aff. C-101/01, Bodil Lindqvist, Rec. CJCE, p. |-1297, spZc. nj 96 ; D. 2004.
1062, obs. L. Burgorgue-Larsen ; RSC 2004. 713, obs. L. Idot ; Europe 2004. Comm. 18, obs. F. Ma-
riatte ; CCE 2004. Comm. 46, obs. R. Munoz. V. aussi, plus rZcemment, 16 dZc. 2008, aff. C-524/06,
Huber, Rec. CJCE, p. 1-9705, spZc. nj 51 ; AJDA 2009. 246, chron. E. Broussy, F. Donnat et C. Lam-
bert ; RSC 2009. 206, obs. L. Idot ; Europe 2009. Comm. 53, obs. F. Kauff-Gazin

308 Art. 6 de la Convention nj108 du Conseil de IOEurope : Qes donnZes " caractere personnel rZvZ -
lant IQorigine raciale, les opinions politiques, les convictions religieuses ou autres convictions, ainsi que
les donnZes ~ caractere personnel relatives ~ la santZ ou " la vie sexuelle, ne peuvent stre traitZes
automatiquement ~ moins que le droit interne ne prZvoie les garanties appropriZes E.

309 DZlibZration CNIL, nj97-008 du 4 fZvrier 1997 portant adoption dOune recommandation sur le trai

tement des donnZes " caract ere personnel
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1.Le consentement ZclairZ, un prZalable ~ la dZmatZrialisation et ~ |Oactualisati -
on du DMP

Le Dr. Jacques Lucas insistait sur le fait que la modification de IOacronyme DMP (Dossie
mZdical personnel) en DICS ne devait stre interprZtZe que dans sa finalitZ et ses usages3..
Cette affirmation est encore vraie avec le nouveau DMP (Dossier mZdical partagZ).

LOobjectif est inchangZ, ~ savoir favoriser la prZvention, la coordination, la qualitZ et la conti
nuitZ des soins3ll. Dans cette optique, et pour en faciliter la gestion, laquelle Ztait auparavant
confiZe " un groupement dOintZret public - IOASIP-SantZ B cOest la Caisse nationale dOass
nce maladie (CNAM) qui assure la conception, la mise en fuvre et IOadministration du sys-
teme de communication sZcurisZ permettant I0Zchange dOinformatiog.

Le DMP fait IOobjet dOune reglementation particuliere, sOinscrivant dans une Zvolution juridig
devant respecter les droits des patients, et donc fondamentalement, le droit au consente-
ment. Celui-ci doit etre prZalable ~ la crZation du DMP informatisZ (A) et renouvelZ gr¥%oce
aux actualisations. Le patient devient alors progressivement un patient co-producteur ZclairZ
de son dossier de santZ (B).

A.Le consentement du patient ~ IQinstauration du DMP informatisZ

Le IZgislateur oblige les professionnels de santZ " crZer un dossier de suivi mZdical3® mais
IOabsence de tenue du dossier est considZrZe comme un dZfaut de surveillance technique €
par consZquent, contraire ~ la dZontologie mZdicale. Ainsi, si les dossiers mZdicaux doivent
otre automatiquement constituZs lorsquOun patient est hospitalis224, la crZation du DMP in-
formatisZ nOest quOune facultZ, requZrant IOexpression du consentement libre et ZclairZ du
tient dans IQusage des technologies de IQinformation et de la communication (TIC) concerna
ses donnZes de santZ (1). Ce consentement exprimZ expressZment par le patient implique
nZanmoins quQil consente en filigrane (ou implicitement) au secret partagZ (2). Toutefois
IOobligation du consentement expres prZalable " la crZation du DMP aurait pu disparaitre en

310 Dr. Jacques Lucas, Vice-PrZsident du Cnom, chargZ des syntheses dOinformation en santZ depuic
juin 2007, PrZsident du Conseil dOZthique et de dZontologie deQAsip SantZ, Du DMP au DICS, ma
2014, p. 23, www.dsih.fr

311y, art. R. 1111-26 du Code de la santZ publique
312 Art. R. 1111-27 du Code de la santZ publique

313 Article R4127-45 du Code de la santZ publique :

C I. # IndZpendamment du dossier mZdical prZvu par la loi, le mZdecin tient pour chaque patient une
fiche d'observation qui lui est personnelle ; cette fiche est confidentielle et comporte les ZIZments ac-
tualisZs, nZcessaires aux dZcisions diagnostiques et thZrapeutiques.

Les notes personnelles du mZdecin ne sont ni transmissibles ni accessibles au patient et aux tiers.
Dans tous les cas, ces documents sont conservZs sous la responsabilitZ du mZdecin.

Il. # A la demande du patient ou avec son consentement, le mZdecin transmet aux mZdecins qui par -
ticipent ~ la prise en charge ou ~ ceux gu'il entend consulter les informations et documents utiles ~ la
continuitZ des soins.

Il en va de meme lorsque le patient porte son choix sur un autre mZdecin traitant E.

314 Article R1112-2 du Code de la santZ publique modifiZ par le dZcret nj2016-995 du 20 juillet 2016 -
art. 2 : C Un dossier mZdical est constituZ pour chaque patient hospitalisZ dans un Ztablissement de
santZ public ou privZ. E Il prZcise encore le contenu, a minima, du dossier.
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faveur de I0absence dOopposition car il Ztait envisagZ de reconnaitre le principe de la C pi
crZation E dOun DMP vid@s.

1.LOinformation prZalable du patient concernant le DMP

Les chmathues de santZ, dont la mise en Tuvre du DMP, ont gagnZ IOespace public et font
|Oobjet dOactions militantes publicisZes et mZdiatisZes. Or, ce discours dZpasse largement
cadre mZdical car il devient industrialisZ. Ainsi, malgrZ IQobjectif affichZ de rationaliser le sys
teme de santZ, la question se pose quant ~ IQopportunitZ de IQusage des TIC pour pousser |
patient, tel un consommateur de soins, ~ consentir ~ la crZation de ce dossier. En outre, 1Quti
lisation du DMP implique de sOintZresser plus prZcisZment aux TIC. Effectivement, 10impe
des TIC conduit, a priori, ~ une extension corrZlative de IQinformation (a) et du champ du
consentement (b).

a.LOextension de IQinformation quant " la pratique du DMP

Le patient doit stre informZ complstement de la mise en oeuvre du DMP et de ses
implications, notamment du fait que la crZation dOun DMP demeure une facultZ pour le pa
tient et non une obligation, conformZment "~ IQarticle L. 1111-14 du CSP. Le DMP nOa pas no
plus vocation ~ se substituer au dossier crZZ systZmatiquement dans un Ztablissement de
santZ ou par un professionnel de santZ.

Ainsi, le professionnel de santZ devrait remettre ~ son patient une notice informative, lui pro-
posant la crZation du dossier. Celle-ci doit mentionner la finalitZ du dossier, son contenus?s,
les modalitZs de crZation, dOactualisation et de confidentialit?” ainsi que IQaccessibilitZ au:
donnZes dont son droit au masquage.

Une mention de cette notice doit porter sur IOexpression du consentement. Le patient consen
lui-meme, ou " dZfaut son reprZsentant IZgal lorsquOil sOagit dOun mineur ou dOun majeur-r
pable. Si le DMP a ZtZ crZZ alors que le titulaire Ztait mineur et non ZmancipZ, il devra ex
primer son consentement au moment de sa majoritZ pour conserver son dossier. A dZfaut, il
sera cl™tur#:s,

Par ailleurs, il est important de prZciser au patient que celui-ci garde la maitrise de son dos-
sier. En effet, le I1Zgislateur a meme prZcisZ qu® C une fois son dossier crZZ, le bZnZficiaire d
l'assurance maladie en devient le titulaire E319. Il peut le consulter, vZrifier la liste des per-
sonnes qui y ont acces et peut avoir IOhistorique des acces20. Cette notion de traeabilitZ est
importante pour Zviter tout risque de piratage ou dQutilisation frauduleuse. A ce titre, il dispose
dOun acces direct par voie Zlectroniqué??, le portail dOacces unique ayant ZtZ supprimZ.

815 v, http://www.ticsante.com/Publication-du-decret-relatif-au-dossier-medical-partage-NS_3080.html
316 Art. R. 1111-30 CSP

317 Art. R. 1111-29 CSP

318 Art. R. 1111-32 CSP

319 Art. R. 1111-26 al. 2 CSP

320 Art. R. 1111-31 CSP

S21 Art. R. 1111-29 CSP et R. 1111-35
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En outre, le dossier mZdical se dZfinit par son contenu. Il inclut le dossier administratif car il
est le support de IOensemble des donnZes, de diffZrentes natures, relatives ~ la prise er
charge dOun patient. Ce contenu est visZ ~ |Qarticle L. 1111-15 du CSP et prZcisZ par le dZcr
du 4 juillet 2016322

LOarticle R. 1111-30 dresse une liste quasi exhaustive du contenu du DMP. Le IZgislateur ¢
prZvu dOy inscrire toutes les C donnZes relatives au bZnZficiaire de I'assurance maladie, titt
laire du dossier mZdical partagZ E et permettant la coordination des soins. Sont incluses
dans le DMP :

C les donnZes relatives " l'identitZ et " I'identification du titulaire E,

C les donnZes relatives " la prZvention, ~ I'’Ztat de santZ et au suivi social et mZdico-social
que les professionnels de santZ estiment devoir stre partagZes dans le dossier mZdical
partagZ, afin de servir la coordination, la qualitZ et la continuitZ des soins, y compris en
urgence, notamment I'’Ztat des vaccinations, les syntheses mZdicales, les lettres de liaison
visZes " l'article L. 1112-1, les comptes rendus de biologie mZdicale, d'examens d'image-
rie mZdicale, d'actes diagnostiques et thZrapeutiques, et les traitements prescrits E,

la procZdure de remboursement ou de prise en charge par IQassurance maladie,
C les donnZes consignZes dans le dossier par le titulaire lui-meme E,

C les donnZes relatives " la dispensation de mZdicaments, issues du dossier pharmaceu-
tiqgue mentionnZ " l'article L. 1111-23 E,

C les donnZes relatives au don dOorganes ou de tissus E,

les donnZes relatives aux directives anticipZes ainsi que les donnZes relatives ~ IOidentitz
et aux coordonnZes de la personne de confiance,

C les donnZes relatives " l'identitZ et les coordonnZes des reprZsentants IZgaux et des
personnes chargZes de la mesure de protection juridique E, celles des proches ™ prZvenir

en cas dOurgence,

IOidentitZ et les coordonnZes du mZdecin traitant, ainsi que la liste actualisZe des profes
sionnels de santZ ayant acces au DMP,

le recueil du consentement " la crZation et aux acces au DMP.

322 DZcret nj 2016-914 du 4 juillet 2016 relatif au dossier mZdical partagZ
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Doivent stre adjointes au dossier les informations prenant leur source lors dOune consultation
car elles ne sont pas sZparables du dossier dOhospitalisatiof?s.

Un des atouts du DMP est de permettre de consulter dans de brefs dZlais les don-
nZes mZdicales. Effectivement, IQarticle R. 1111-30 1; d) du CSP prZcise que C ces informe
tions sont versZes dans le dossier mZdical partagZ le jour de la consultation, de I'examen ou
de son rZsultat, ~ l'origine de leur production et au plus tard le jour de la sortie du patient
apres une hospitalisation E.

Chaque professionnel de santZ, quels que soient son mode et son lieu dOexercice
reporte dans le DMP, ~ |Qoccasion de chaque acte ou consultation, les ZIZments diagnos
tiques et thZrapeutiques nZcessaires " la coordination des soins. En Ztablissement de soins,
les professionnels habilitZs reportent dans le DMP un rZsumZ des principaux ZlIZments rela
tifs au sZjour du patient. Quant ~ IOorganisme dOassurance maladie dont relsve le patient,
verse dans le DMP les donnZes nZcessaires " la coordination des soins issues des procZ-
dures de remboursement et de prises en charge.

Le patient peut donner son consentement ~ IQacces en lecture et en Zcriture au pro
fessionnel de santZ quQil aura choisi et qui dZtient IOhabilitatih. Le titulaire du DMP resoit
une notification lors du premier acces dOun nouveau professionnel habilitZ25. Cette habilita-
tion est nominative. Elle permet au patient de se crZer son propre rZseau de confiance et de
partage des secrets mZdicaux. Lors dOune consultation, le professionnel de santZ peut de
mander |Qautorisation dOaccZder au dossier mZdical. La procZdure est simplifiZe de sol
qubaucun formalisme nOest requis. Le professionnel nOa qud” cocher une case dans le dos
suite ~ IQaccord du patient. Une fois cette Ztape passZe, il peut consulter et ajouter des don

323 Art, R. 1112-2 CSP : C 1; Les informations formalisZes recueillies lors des consultations externes
dispensZes dans |'Ztablissement, lors de l'accueil au service des urgences ou au moment de I'admi
ssion et au cours du sZjour hospitalier, et notamment : la lettre du mZdecin qui est ~ l'origine de la
consultation ou de I'admission ; les motifs d'hospitalisation ; la recherche d'antZcZdents et de facteurs
de risques ; les conclusions de I'Zvaluation clinique initiale ; le type de prise en charge prZvu et les
prescriptions effectuZes " I'entrZe ; la nature des soins dispensZs et les prescriptions Ztablies lors de
la consultation externe ou du passage aux urgences ; les informations relatives ~ la prise en charge

en cours d'hospitalisation : Ztat clinique, soins resus, examens para-cliniques, notamment d'imagerie ;
les informations sur la dZmarche mZdicale, adoptZe dans les conditions prZvues " l'article L. 1111-4 ;
le dossier d'anesthZsie ; le compte rendu opZratoire ou d'accouchement ; le consentement Zcrit du
patient pour les situations o ce consentement est requis sous cette forme par voie IZgale ou rZgle-
mentaire ; la mention des actes transfusionnels pratiquZs sur le patient et, le cas ZchZant, copie de la
fiche d'incident transfusionnel mentionnZe au deuxieme alinZa de l'article R. 1221-40 ; les ZIZments
relatifs ~ la prescription mZdicale, ~ son exZcution et aux examens complZmentaires ; le dossier de

soins infirmiers ou, ~ dZfaut, les informations relatives aux soins infirmiers ; les informations relatives

aux soins dispensZs par les autres professionnels de santZ ; les correspondances ZchangZes entre
professionnels de santZ ; les directives anticipZes mentionnZes " l'article L. 1111-11 ou, le cas
ZchZant, la mention de leur existence ainsi que les coordonnZes de la personne qui en est dZtentrice.

2i Les informations formalisZes Ztablies " la fin du sZjour. Elles comportent notamment : le compte
rendu d'hospitalisation et la lettre rZdigZe ~ l'occasion de la sortie ; la prescription de sortie et les
doubles d'ordonnance de sortie ; les modalitZs de sortie (domicile, autres structures) ; la fiche de liai-
son infirmiere ;

3j Les informations mentionnant qu'elles ont ZtZ recueillies auprss de tiers n'intervenant pas dans la
prise en charge thZrapeutique ou concernant de tels tiers.

Sont seules communicables les informations ZnumZrZes aux 1j et 2j. E

324 Art. R. 1111-41 CSP

825 Art. R. 1111-43 CSP
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nZes mZdicales dans le dossier. Autrement dit, ~ chaque consultation ou inscription, le
consentement du patient sera prZsumZ. Selon Lydia Morlet-Haedara, Cle DMP Zchappe
donc en quelque sorte au patient pour devenir un outil privilZgiZ dOZchanges entre les profes
sionnels de santZ E326,

En outre, un r™|e particulier est dZvolu au mZdecin traitant. Celui-ci est tenu de verse
pZriodiqguement une synthese, dont le contenu doit stre dZfini par la Haute AutoritZ de SantZ.
Il est aussi habilitZ ~ consulter le dossier dans son intZgralitZ%?”. A ce titre, le mZdecin traitant
est un acteur central, voire pivot du dispositif car il peut stre amenZ "~ Zviter les examens re -
dondants.

Le patient doit par ailleurs tre informZ de la traeabilitZ des acces ~ son DMP. En ef -
fet, ses propres traces ainsi que celles des professionnels sont visibles par tous ceux qui ont
acces au DMP 328, A tout moment, le patient est libre de revenir sur son habilitation et la sup-
primer. Le professionnel sera alors bloquZ par le patient, sans formalisme ni explications
prZalables.

Lorsque le patient est hospitalisZ, il peut, lors de son entrZe, autoriser I0Zquipe d
soins, donc IOensemble du personnel, mZdecins et infirmiers, ~ accZder ~ son dossier mZdi
cal. Pendant cette prise en charge hospitalisre, le patient peut refuser IOacces au dossier ou
la limiter ~ quelques informations, ~ un membre de I0Zquipe sur motif 1Zgitime2°, LOaccessibi
litZ du dossier pourra donc etre ~ gZomZtrie variable.

En cas dOurgence, le patient peut prZvoir une autorisation spZciale aux membres dt
IOZquipe du Centre 15, mais en cas dOabsence de notification positive, le professionnel pour
accZder au dossier en effet Cbris de glace E3%0. Cette accession aux donnZes mZdicales en
cas dOurgence doit avoir fait IOobjet dOune information particuliere au patient car meme |
donnZes masquZes seront accessibles " 10Zquipe dOurgence. A IQinverse, si le patient a me
festZ son refus de consentir, meme en cas dOurgence, dans son dossier mZdical ~ son ac
ces, celui-ci ne sera pas consultable. Cependant, le patient pourra lever son refus ~ tout
moment pour autoriser, verbalement et sans formalisme particulier, I®acces ~ son DMP.

Pour crZer ce DMP, le mZdecin doit sOidentifier grioce ~ sa carte Zlectronique dOident
professionnelle portant le logo de IOOrdre des mZdecins. La procZdure ne peut dZbuter quO
prZsence du patient et avec son consentement expres. Par ailleurs, les mZdecins ne sont
plus les seuls capables de crZer ce dossier. Les secrZtaires mZdicaux ont cette compZtence
uniqguement sQils sont dotZs dOune carte CPS (carte professionnelle de santZ) qui leur estd
IZguZe, sous la responsabilitZ du mZdecin. Cette carte fait IOobjet dOune large campagne-r
tionale dans le dZveloppement de 10e-santZ aupres des mZdecins.

Lorsque la crZation du dossier est achevZe, le patient peut autoriser le personnel de
santZ ~ accZder " certaines informations par le biais dOautorisations dites C habilitations E. £
chaque profession mZdicale est confZrZe une habilitation particuliere. Ainsi, le personnel
dOaccueil peut aussi crZer et accZder au DPM du moment quQil possede une carte CPE (car
personnelle Ztablissement).

326 |, Morlet-Haedara, CLOimpact de loi de santZ sur les usagers du systeme de santZE, op. Cit.
327 Art. R. 1111-43 CSP
328 Art. R. 1111-31 CSP
329 Art. R. 1111-38 CSP

330 Art. R. 1111-39 CSP
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LOextension du devoir dOinformation du professionnel de santZ implique une extensic
du consentement du patient jusqu®” IQinterrogation de I0existence dOun contrat Zlectronique

b.LOextension corrZlative du consentement du patient

Les professionnels de santZ doivent sOassurer que les patients consentent ~ IQutilisa
on des TIC. Or, ce consentement nOest pas un consentement mZdical mais numZrique. Ct
dernier doit porter sur une liste longue et non exhaustive. Elle porte principalement sur :

- IOinformatisation des donnZes " caractere personnel collectZes?31,
- leur hZbergement, notamment C extZrieur E ~ IOZtablissement de soir§&?,

- la consultation de IOhistorique des remboursements (art. L. 162-4-3 CSS), du DMP (art. L
1111-15), du dossier pharmaceutique (art. L. 1111-23 CSP et L. 161-36-4-2 CSS),

- |Oalimentation des donnZe¥3E

Le DMP rZunit plusieurs types de consentements. DOabord, la crZation du DMP es
subordonnZe ~ un consentement expres du patient 334 De plus, le consentement en matiere
de conservation des donnZes de santZ est S|m|la|re335 mais ne sOapplique pas ~ IOhZberge
ment local des donnZes336. Ce dernier est permis sans C le consentement expres E du pa-
tient. En outre, la maintenance du DMP ne requiert quOun consentement tacit&’ voire
|Oabsence dOoppositidiH, alors que la consultation de IOhistorique des remboursements ne
peut stre rZalisZe quOapres C information E du patiers¢®.

Cette multiplication des consentements met en exergue la tendance " leur prZsomp-
tion. Cependant cette Zvolution risque dOaboutir ~ une confusion entre le consentement nu
mZrique et le consentement mZdical dont la valeur sOen trouverait minorZe.

331 Cette information ne constitue pas une nouveautZ car les mZdecins sont tenus de dZclarer leur
traitement des donnZes " caract sre personnel, que le traitement soit informatisZ ou non.

332 | Oinformation porte sur IOexistence du logiciel de sauvegarde " distance ou dans le Cloud dont |G
lisation est subordonnZe au consentement du patient aux termes des articles L. 1111-8 et R. 6316-10
CSP.

333 Art. L. 1111-20 CSP. Le dossier mZdical implantZ (DMI) a ZtZ autorisZ " titre dOexpZrimentation pa
la loi nj2011-940 du 10 aout 2011 modifiant certaines dispositions de la loi nj2009-879 du 21 juill.2009
portant rZforme de IOh™pital et relative aux patients, ~ la santZ et aux territoires, dite loi Fourcade, mai
ce projet a ZtZ abandonnZ. La CNIL avait fait valoir son opposition dans une dZlibZration, DZlib. n
i2012-095 du 29 mars 2012.

334 Art. L. 1111-14, L. 1111-23 et R. 1111-20-1 du CSP
335, 1111-8 et R. 6316-10 du CSP

336 Art. L. 1111-8 al 5 du CSP

837 . 1111-15 et L. 1111-16 du CSP

338 Art. R. 161-58-5 du CSS et L. 1111-23 du CSP

339 |..162-4-3 du CSS
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En effet, le consentement aux TIC doit rZpondre aux exigences de validitZ, ~ savoir
otre libre et ZclairZ. Or, il nOest pas assurZ que les professionnels de santZ soient suffisam
ment qualifiZs pour informer, dOune manisre exhaustive, les patients des avantages et
risques de ce nouvel outil. Les juges seraient donc amenZs " diffZrencier les deux consen-
tements sur le champ de la responsabilitZ. En effet, les professionnels de la santZ ne se
raient peut-etre pas les vZritables dZbiteurs de IQinformation numZrique.

Enfin, il semble Zvident que Cla multiplicitZ des consentements entra’ne une multipli
citZ des contextes ~ expliquer clairement : Ztat de santZ, actes " effectuer, contexte tech -
nique, donnZes de santZ et leur traitement, hZbergement des donnZes et partage dOinforma
tion E34°, sans oublier la protection de la vie privZe du patient.

Le projet de loi portZ par la ministre des SolidaritZs et de la santZ, Agnes Buzin, en-
tend poursuivre la C transformation numZrique du systeme de santZ et des pratiques sok
gnantes E341. La ministre souhaite introduire, ~ compter du 1€ janvier 2022, un C espace
numZrique de santZ E, qui permettrait ~ chaque patient de C gZrer ses donnZes de santZ et
de participer " la construction de son parcours de santZ en lien avec les professionnels, les
Ztablissements et les autres acteurs de santZ E. Ce compte personnel numZrique serait crZZ
des la naissance pour chaque citoyen et inclurait le DMP. Le carnet de santZ numZrique
pourrait stre paramZtrZ par le patient ~ sa guise, au meme titre quavec le DMP. Il demeure
regrettable et prZjudiciable pour le patient que la rZforme ne prZvoit pas dOinformation spZci
fique des titulaires de IQautoritZ parentale concernant IQouverture, IQusage, la conservation
IOutilisation des donnZes de santZ de leur nouveau-nZ. En matiere de big-data en santZ,
tout devrait reposer sur le consentement du patient. Ce qui nOest pas ce qui se dessind=*2.

Pour le patient, le consentement donnZ pour la crZation du dossier mZdical matZria
lise un contrat de confiance. La maintenance de ce dossier sZcurise le patient dans le sens
o+ son histoire mZdicale est rZpertoriZe. Ainsi la sZcuritZ thZrapeutique et diagnostique est-
elle renforcZe. En outre, la dZmatZrialisation du DMP a vocation " limiter les dZlais dDattente
de la communication du dossier mZdical papier et donc ~ amoindrir les risques iatrogenes.
Par ailleurs, le consentement du patient ~ IQouverture de son DMP matZrialise un consente
ment implicite du patient au partage du secret mZdical.

2.Le consentement implicite du patient au secret partagZ

Pierre Desmarais rappelle quO @n droit commun, ce partage (du secret mZdical) re-
pose sur un consentement prZzsumZ (art. L. 1110-4 CSP), consentement qui devient plus ta
cite que prZsumZ en matiere de tZIZmZdecine, le partage nOZtant alors possible quOen I0abs
nce dO C opposition de la personne dZment informZe E (art. R. 6316-2 al. 2 CSP) et qui

340 M. Serezat et M. Cavalier, Le consentement " |OobscuritZ de la tZIZmZdecinein Consentement et
santZ, op. cit. p. 306

3‘} Loi nj2019-774 du 24 juillet 2019 relative ~ IQorganisation et " la transformation du systeme de san -
tZ, JORF nj0172 du 26 juillet 2019, texte n;3

342 E, Favereau, C Fichiers en santZ : mais o est donc passZ le consentement du patient ? E in LibZ
ration, Chronique C Aux petits soins E, 13 mai 2019, disponible sur : https://liberation.fr/france/
2019/05/1 3/fichiers-en-sante-mais-ou-est-donc-passe-le-consentement-du-patient_1726639
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semble devoir stre expres lorsque I0Zchange de donnZes de santZ intervient par le biais du
DMP (art. L. 1111-17 CSP) E343,

Le dossier mZdical permet le suivi du patient car il doit pouvoir retracer son historique
socio-mZdical. La continuitZ des soins et leur coordination bZnZficieront alors dOune plu
grande cohZrence et rationalitZ. Dans ce but, le dossier mZdical, en tant que support de syn
these, doit «tre communiquant et circulant pour optimiser la prise en charge du patient, dOos
le dZveloppement de la notion du secret partagZ. Celle-ci prend dOabord son sens au seil
meme de I0Ztablissement de santZ lorsque le patient est pris en charge par plusieurs acteurs
de soins3#4. Une relation de secret partagZ se dZveloppe initialement dans les relations pa
tients-mZdecins-infirmiers, au sein dOune C Zquipe mZdicale E. Celle-ci se voit encadrZe p:
|Qarticle L. 1111-4 du CSP prZcisant le respect de la dignitZ du malade et la recherche de sol
consentement notamment lors de IQadministration du traitement. DQailleurs, le patient pe
choisir de refuser I0acces ~ un membre de IOZquipe de soins. De plus, les personnes impli
quZes dans le processus de soins ne doivent avoir acces quOaux seules donnZes perti
nentes. Ainsi, les diffZrents acteurs de soins intervenant au long du processus nOauront pa:
acces aux memes bases de donnZes. Le patient sera alors invitZ ~ autoriser IOacces " cer -
taines informations suivant les profils dOutilisateurs. En effet, un infirmier nOa, par exempl
pas nZcessairement besoin de conna’tre tous les antZcZdents mZdicaux du patient. LOintZrs
est alors de crZer des strates dOinformations pertinentes " |Qattention des diffZrents profe:
sionnels de soins. A dZfaut, nOimporte quel professionnel pourrait avoir acces " la totalitZ du
dossier mZdical du patient suite ~ un consentement globalisZ donc implicite. Ce dernier se-
rait dZ au fait que le patient nOaurait pas compris 1QintZrst des habilitations particulisres no
tamment concernant le personnel occasionnel dans I0Zquipe de soins.

Le Il de IQarticle L. 1110-4 du CSP traite de la possibilitZ dOZchanger des informations rel
tives ~ un usager, non plus seulement entre les professionnels de santZ, mais plus large-
ment avec tout professionnel des lors quil participe " la prise en charge du patient. Cepen
dant les informations ZchangZes doivent stre strictement nZcessaires ~ la coordination des

soins, " la prZvention ou au suivi mZdico-social du patient. On assiste donc ~ un dZcloison -
nement du secteur sanitaire.

De plus, le 11l de IQarticle L. 1110-4 du CSP conforte le concept dOune prZsomption de conse
tement du patient au partage de ses informations mZdicales au sein dOune meme Zquipe de

343 p, Desmarais, C LOimpact de la santZ numZrique sur le consentement du patienE, in Consente-
ment et santZ, Dalloz, Themes et commentaires, 2014, p. 291

344 Art. R. 1111-26 al. 4 CSP
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soins345. LOZquipe de soins est entendue largement et peut inclure des professionnels de dif
fZrents Ztablissements, quOils soient mZdicaux, mZdico-sociaux ou sociaux. Par consZquen
le consentement prZalable du patient nOest obligatoire quOen cas de partage dOinformatit
entre professionnels de santZ extZrieurs ~ 10Zquipe de soins. Ce consentement pourra stre
recueilli par tout moyen, meme dZmatZrialisZ.

Le patient peut toujours sOopposer ~ une telle circulation des informations mais encore faut-il
quOil ait conscience dOstre titulaire dOune telle prZrogative et des moyens "~ sa disposition.

Certes ces dispositions fragilisent le principe du secret mZdical mais, en dZcloisonnant la
prise en charge, elles constituent des rZponses " des besoins rencontrZs dans la pratique. ||

est nZanmoins rappelZ que le secret sOimpose " tous les professionnels intervenant dans le
systeme de santZ. Ainsi, plus les acteurs de santZ sont diversifiZs, plus le spectre du secret
mZdical sOZlargit.

Ce nouveau cercle fermZ dOZchanges et de partage de donnZes mZdicales, mais aussi dz
cloisonnZ - cOest bien I" tout le paradigme - est dZmatZrialisZ. Il appartiendra donc au IZgiska
teur de mettre "~ disposition des systemes dOinformations efficaces et sZcurisZ$.

Le DMP offre ainsi au patient un consentement modulable concernant les donnZes
visibles et les personnes qui peuvent y accZder. Pierre Desmarais met-il en exergue la diffZ-
rence de rZgime en matiere de partage des donnZes de santZ. En C mZdecine 1.0 E, le
consentement est prZsumZ, en tZIZmZdecine il est tacite alors que, lors de IOutilisation d
DMP, il est expres. Selon lui, ces diffZrences C favorisent ainsi la mise en Tuvre du principe
dOautodZtermination informationnelle par le patient : plus il est informZ, plus il peut rZduire |
champ du partage E3.

DOautre part, le dossier mZdical montre son utilitZ dans les parcours des patients au
long du traitement entre IOhospitalisation et le retour au domicile ainsi quOentre les passage
dans divers Ztablissements de santZ. COest pourquoi le nouvel article L. 1112-1 CSP prZvo
la dZlivrance dOun document supplZmentaire intitulZ : lettre de liaison. En fait, ce documer
devrait permettre dOharmoniser la pratique des lettres dites C dOadressagé*E La lettre de
liaison est donc un document informatif qui devra stre remis au patient personnellement ~ sa

345 Concept Zlargi ~ IQarticle L. 1110-12 CSP selon lequel : C Pour l'application du prZsent titre, I'Zquip
de soins est un ensemble de professionnels qui participent directement au profit d'un meme patient ~
la rZalisation d'un acte diagnostique, thZrapeutique, de compensation du handicap, de soulagement
de la douleur ou de prZvention de perte d'autonomie, ou aux actions nZcessaires "~ la coordination de
plusieurs de ces actes, et qui :

1; Soit exercent dans le meme Ztablissement de santZ, au sein du service de santZ des armZes, dans
le meme Ztablissement ou service social ou mZdico-social mentionnZ au | de l'article L. 312-1 du code
de I'action sociale et des familles ou dans le cadre d'une structure de coopZration, d'exercice partagZ
ou de coordination sanitaire ou mZdico-sociale figurant sur une liste fixZe par dZcret ;

2i Soit se sont vus reconna’tre la qualitZ de membre de I'Zquipe de soins par le patient qui s'adresse
" eux pour la rZalisation des consultations et des actes prescrits par un mZdecin auquel il a confiZ sa
prise en charge ;

3 Soit exercent dans un ensemble, comprenant au moins un professionnel de santZ, prZsentant une
organisation formalisZe et des pratiques conformes ~ un cahier des charges fixZ par un arretZ du mi -
nistre chargZ de la santZ. E

346y, art. L. 1110-4-1 CSP
347 p, Desmarais, CLOimpact de la santZ numZrique sur le consentement du patient Fop. cit. p. 294

348 |_e contenu de la lettre de liaison nOa pas encore ZtZ dZfini par voie reglementaire.
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sortie dOhospitalisation. Cette lettre doit prZsenter tous les ZIZments nZcessaires ~ la coni

nuitZ des soins. Une fois remise au mZdecin traitant ou au praticien qui a adressZ le patient

~ |OZtablissement de santZ, ou inversement, cette lettre de liaison devrait favoriser la com

munication entre les Ztablissements de santZ, le mZdecin traitant, et la mZdecine de ville afin

dOZviter une rupture de prise en charge du patient. Ce document obligatoire ne remplace nul
lement la remise des comptes rendus dOhospitalisation dans les huit jours de la sortie. Il
constitue donc un document dOinformation risquant de surcharger les professionnels de santZ
de taches administratives. Pour faciliter leur transmission, ces lettres de liaison pourront

donc etre dZmatZrialisZes et dZposZes sur le DMP.

A cause de la multiplicitZ des acteurs mZdicaux et mZdico-sociaux, de la complexitZ des
soins, le dossier mZdical doit stre accessible pour une coordination des soins. Le DMP vise
aussi ~ limiter la rZpZtition dOactes mZdicaux inutiles, donc coZteux. Le mZcanisme du dos
sier mZdical permet de recueillir des informations mZdicales concernant |OactivitZ des ser
vices de soins dans un Ztablissement public ou privZ. Ce recueil dOinformations a ZtZ initiz
par une circulaire de 1989 et confirmZ depuis®*°. Mais pour renforcer le dZveloppement du
DMP, il faudrait mettre en lumiere le retour sur investissements dont bZnZficient les profes-
sionnels de santZ et surtout les patients. Afin dOy contribuer, la labZlisation des initiatives effi
caces dans la coordination des soins et la rZmunZration des Ztablissements seront des me
sures essentielles mais elles ne pourront rZellement se mettre en place quOavec |Qintervent
on, au niveau local, des ARS. Ainsi, le DMP nZcessite de dZveIopper de nouvelles forma
tions et sensibilisations des professionnels et des patients. Le mZdecin ne doit pas unique-
ment faire de la tZIZtransmission car il doit associer les patients ~ la mise ~ jour du DMP en
recueillant un consentement libre et ZclairZ. Le DMP doit encore garantir suffisamment le
respect des droits des patients concernant la confidentialitZ des informations personnelles de
santZ en rappelant aux patients que le DMP ne vise pas ~ remplacer le dossier mZdical pro-
fessionnel ni le dossier dOZtablissement.

En outre, les pharmaciens peuvent avoir acces au volet C prescriptions E, les experts
dZsignZs par une juridiction ne pourront accZder au dossier que sous rZserve du consente
ment du patient ~ moins que IOexpertise mZdicale soit aux fins dOadministration de la preuve.

Le dossier mZdical prZsente un outil pertinent dans les procZdures dOZvaluation e
dOaccrZditation des pratiques professionnelles. Il concourt donc indirectement ~ la recherche
constante de la qualitZ des soins. Ainsi, les experts accrZditeurs pourront avoir acces aux
dossiers mZdicaux dans le cadre de leurs missions.

Au coeur des relations mZdicales, le droit " la vie privZe, le respect de la dignitZ, le
droit ~ IOinformation sont des principes consacrZs dans les chartes dOhospitalisation dont I
valeur est incertaine3%0. Or, le respect de la vie privZe du patient trouve un pendant dans les
mZcanismes de protection des informations mZdicales ~ caractere personnel, en conformitZ

349 Circulaire DH/PMSI nj 303 du 24 juillet 1989 relative ~ la gZnZralisation du programme de mZdica-
lisation des systemes d'information (PMSI) et " I'organisation de l'information mZdicale dans les h™pi-
taux publics, et annexes ; Circulaire DH/PMSI/98 nj 301 du 25 mai 1998 relative aux instruments de
codage, de classification et de pondZration des sZjours dOhospitalisation utilisZs dans le cadre du prc
gramme de mZdicalisation des systemes dOinformation (PMSI-MCO) ; instruction Nj DGOS/
PF2/2012/389 du 16 novembre 2012 relative aux modalitZs de codage PMSI concernant les patients
atteints de maladies rares et les articles L. 6113-7 et L. 6113-8 du code de la santZ publique

350 v, infra
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avec la loi informatique et libertZs®!. Le droit " la sZcuritZ des donnZes mZdicales est le
pendant informatique du secret mZdical. En effet, la sZcuritZ des donnZes mZdicales est le
coeur du dispositif. LOhZbergeur des donnZes devra faire IOobjet de contr™les rZguliers d:
son systeme de protection ainsi que des habilitations des acces ~ cette base. Initialement,
lorsque le DMP Ztait effectif, il gZnZrait automatiquement un INS (Identifiant national de san
tZ). Il permettait dOidentifier le patient mais, afin dOZviter une authentification dZtournZe, ¢
INS diffZrait du numZro de sZcuritZ sociale. LOintZret de cette procZdure Ztait de ne pas ke
trouver 10identitZ du patient gr%.ce au seul INS. Les mZdecins pouvaient conserver IOINS
son patient et IQinscrire dans leur dossier patient afin dDaccZder au DMP en IQabsence du
tient. Comme tout acces au DMP est enregistrZ, toute intrusion fortuite peut stre qualifiZe
dOinfraction pZnale rZprimZe par une amende et une peine de prison. Cependant, ceci
contribuZ a freiner le dZveloppement du DMP. COest pourquoi le dZcret du 27 mars 2017 en
cadre l'utilisation du numZro d'inscription au rZpertoire national d'identification des personnes
physiques (dit "NIR" ou numZro de sZcuritZ sociale) comme identifiant national de rZfZrence
dans le domaine de la santZ et de la sphere mZdico-sociale, notamment pour l'acces au
dossier mZdical partagZ (DMP)352, Ce texte vient en application de l'article 193 de la loi de
C modernisation de notre systeme de santZ E du 26 janvier 2016, qui prZvoit que le NIR
constitue l'identifiant de santZ des personnes prises en charge dans le champ sanitaire et
mZdico-social. Toutefois IQavis de la CNIL appelle ~ faire preuve de vigilance quant " IQutilisa
tion du NIR et au risque de dZvoiement. Elle plaide en faveur dOun nombre restreint dOacce
aux donnZes personnellessss.

NZanmoins, parallslement au fait que le patient est informZ de son droit dOoppositior
" la circulation des informations mZdicales personnelles suite ~ la constitution du DMP, celui-
ci doit permettre un usage rapide, accessible, consultable et surtout actualisZ. Il devrait alors
contenir des compte-rendus, des diagnostics provisoiresE Le patient ainsi que les profes -
sionnels qui y ont acces sont donc fortement invitZs " participer ~ IQactualisation du dossier
mZdical. Le patient peut alors devenir un co-producteur ZclairZ de son propre dossier. Mais
la question reste posZe de savoir sQil est en mesure de le faire.

B.Un patient co-producteur ZclairZ du DMP

Selon J. Bossi, Cjusqud” prZsent, le droit dDacces aux donnZes de santZ sOexersait ~ I0Zg;
des donnZes dZtenues par les seuls professionnels de santZ dans le cadre de IOexercice di
leur fonction. Le dossier mZdical personnel se prZsente aujourdOhui comme celui du patient
accessible aux seuls professionnels de santZ autorisZs par le patient "y accZder et "y ins -
crire des donnZes E**. Pour modifier, actualiser ou supprimer des donnZes mZdicales, le

351 La loi C Kouchner E nj2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et " la qualitZ du
systeme de santZ complste la loi nj78-17 du 6 janvier 1978 modifiZe et accorde une particuliere pro -
tection aux donnZes mZdicales.

352 DZcret nj 2017-412 du 27 mars 2017 relatif ~ I'utilisation du numZro d'inscription au rZpertoire na-
tional d'identification des personnes physiques comme identifiant national de santZ, JO 29 mars 2017
et art. R. 1111-33 CSP

353 DZlibZration nj 2017-014 du 19 janvier 2017 portant avis sur un projet de dZcret relatif ~ I'utilisation
du numZro d'inscription au rZpertoire national d'identification des personnes physiques comme identi-
fiant de santZ (demande d'avis nj 16024670)

354 3. Bossi, Les questions autour du dossier mZdical personnel, adsp nj58, mars 2007
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patient se voit reconna’tre un droit dOacces direct ~ ses donnZes personnelles car le secret
mZdical ne lui est pas opposable. Il devient ainsi un gestionnaire de ses secrets mZdicaux
(1). De plus, le IZgislateur a confortZ IQexistence du droit au masquage des donnZes (2).

1.Le patient gestionnaire de ses secrets mZdicaux

Pendant la maintenance du DMP, un mZcanisme dQalerte est proposZ au patient *
chaque fois quOun nouveau document est ajoutZ. En principe, les Ztablissements de sant.
prZvoient une mise " jour rZguliere des DMP des lors que le patient aura donnZ son consen -
tement dZmatZrialisZ. Il peut alors rapidement gZrer les nouvelles donnZes mZdicales.

Comme il a ZtZ ZvoquZ, le patient peut dresser la liste des professionnels "~ qui il
souhaite interdire IQacces de son DMP. Par ailleurs, il peut «tre portZ atteinte ~ IQobligation dt
consentement du patient ~ IQutilisation du DMP en cas dOurgence, sauf si le patient avait fo
mulZ prZalablement et expressZment son refus. Ainsi, en cas dOurgence et dOappel au cent
15, IOacces au DMP est autorisZ pour le mZdecin rZgulateur, sauf opposition du patient. En
fin, lorsque 10Ztat du patient comporte un C risque immZdiat E pour sa santZ, un professionn
de santZ peut accZder au DMP. Meme en dehors dOune situation dOurgence, le DMP perme
trait au mZdecin en exercice mobile dOavoir directement acces au dossier du patient, de vZri
fier les rZsultats dOune biologie, dOune radiographie et dOavoir les derniers pronostics et di
nostics. Cependant, |Oacces au DMP en exercice mobile devient une nouvelle prZoccupation
de sZcuritZ et de technique.

Le patient, non seulement accede ~ ses donnZes mZdicales, mais peut aussi les rectifier 3%,
Toutefois, le titulaire du DMP ne peut supprimer que les donnZes quOil a lui-meme inscrites.
Les donnZes inscrites par les professionnels de santZ ne peuvent stre effacZes que sur de-
mande du patient, ~ la condition quOil justifie dOun motif IZgitime.

Le patient a aussi un droit de rectification et de suppression des donnZes mZdicales le
concernant. En effet, il peut modifier de lui-meme la partie administrative du dossier mais

concernant les donnZes mZdicales, celles-ci nZcessitent une information appropriZe du mZz

decin qui remplit les obligations IZgislatives de clartZ et de loyautZ. Ainsi, une telle procZdure
ne serait envisageable que lors dOun entretien du patient avec son mZdecin. Les profession
nels de santZ auxquels cette demande pourrait otre faite devront demeurer vigilants car ils

ne doivent pas intervenir dans IQintention de corriger ce quOun confrere aurait pu ajouter a
dossier mZdical.

En outre, le DMP nOa pas vocation " stre un registre exhaustif de tous les documents
mZdicaux. Ainsi, par mesure dQefficacitZ, le DMP devrait permettre au professionnel d
conna’tre dOune maniere synthZtique le vZcu mZdical du patient des la page dOaccueil. E
effet, sOil Ztait un rappel exhaustif de IOhistoire mZdicale du patient, le DMP deviendrait |
frein dans le dZroulement de la consultation mZdicale et le dZtournerait de son objectif
initial : la facilitation de la relation de soin. Dans la poursuite de cet objectif, le CNOM prZco-
nise de faciliter la publication des donnZes par le biais dOun clic ou de deux afin de matZriali
ser le consentement du patient, de la meme fason quOen droit de la consommation en
lignes356, couplZe " une signature Zlectronique. En effet, cet artifice pseudo-juridique permet-
trait de sZcuriser |Qactualisation du dossier mZdical tout en renforeant la valeur du consente
ment.

355 Art. R. 1111-37 CSP

356 v, infra
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De plus, les documents Ztant " la fois destinZs aux patients et aux professionnels de santZ,
ces derniers devront stre prZcautionneux quant au vocabulaire utilisZ. lls devront vulgariser
IOinformation en des termes clairs et comprZhensibles pour les patients alors quOils ne so
pas toujours les rZcepteurs directs de ces informations. Les patients rZclament une normalk
sation du langage mZdical car cette sZmantique est un prZ-requis fondamental ~ la pZrenni-
sation du DMP. Cependant, la prudence serait de rigueur car la modification dOun tel langage
ne peut stre que tres progressive et longue au risque de crZer des incomprZhensions entre
les professionnels.

Le patient est impliquZ dans son parcours de soins et dans la gestion de ses donnZes
mZdicales. La dZmatZrialisation permettra aussi au patient de voyager plus aisZment avec la
garantie de pouvoir accZder directement ~ ses donnZes personnelles. Cette vision serait
celle dOun dossier mZdical universel, dont la rZalisation est utopique. Cependant, elle pourrai
poindre dans le cadre de IQUnion EuropZenne. Le DMP est donc un outil prZcieux, en deve
nir. Par ailleurs, si le patient gere ses donnZes de santZ, le DMP se prZsente aussi comme
un vecteur dOZducation thZrapeutique du patient. En effet, un patient informZ devrait pouvoi
se prendre en charge plus librement. Cependant, quel crZdit un professionnel de santZ pour
ra-t-il accorder aux informations contenues sur le DMP sachant que les patients peuvent en
avoir occultZes plusieurs ? Quelle sera la valeur des dZcisions mZdicales prises sur un dos
sier mZdical incomplet voire trompeur, volontairement ou involontairement ?

Cette problZmatique se posera dOautant plus quOun droit ~ la rectification et au max
quage est reconnu au patient lors de la tenue de son dossier mZdical personnalisZ.

2.Un droit au masquage relativisZ

Afin de permettre une meilleure coordination des soins et du parcours mZdical, le pa-
tient doit pouvoir consentir ~ ce que le personnel puisse avoir acces ~ son dossier meme sQil
nOen a pas ZtZ IQauteur. Il peut, ~ IQinverse, refuser de consentir au libre acces de ses inforsr
tions. Il lui sera alors possible de masquer certaines informations. Autrement dit, il peut
rendre certaines informations inaccessibles, comme il le pouvait dZj” dans IQancienne version
du DMP. Mais, et cOest I" une nouveautZ, cette possibilitZ ne sOappllque pas au mZdecin tre
tant. Le nouvel article L. 1111-16 du CSP prZcise en effet que, par dZrogation aux disposk
tions prZcZdentes, le mZdecin traitant dispose dOun droit dDacces ~ IOensemble des inforsr
tions contenues dans le DMP, sous rZserve de IQaccord du patient. Ce droit dOacces illimit
peut stre Ztendu par le patient ~ dOautres professionnels de son choix.

Le patient dZtient un droit de masquage sur ses donnZes personnelles, quelle que soit leur
valeur mZdicale. Le masquage implique que le patient refuse de consentir ~ ce que certains
professionnels de santZ aient acces " ses donnZes personnelles. Il peut encore consister en
une volontZ pour le patient de protZger ses donnZes en faveur dOun intZrst IZgitime et sOapp
rente au droit dOopposition tel qu'il est reconnu par IQarticle 38 de la loi informatique et libert
Cette disposition confirme le droit du patient au respect de sa vie privZe aux termes de |Qarti
cle L. 1110-4 du Code de santZ publique. Le patient pourra continuer ~ y avoir acces mais
elles resteront consultables par leur auteur et le mZdecin traitant. De plus, la date ~ laquelle
le patient a dZcidZ de masquer les documents sera conservZe informatiquement afin de gar
der une preuve qui pourra stre utilisZe en cas dOengagement de la responsabilitZ dOun pr
fessionnel voire du patient lui-meme. En effet, constituer un dossier mZdical non exhaustif
est un risque que le patient a choisi de prendre, dOune maniere libre et ZclairZe. Ce risque
consiste ~ mettre sa vie en danger en privant les professionnels de santZ dOun acces aux
donnZes rendues invisibles qui pourraient stre nZcessaires ~ I0Ztablissement du bon diag
nostic.
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LOensemble de ces procZdures traduit le fait que le patient nOa pas envie de se C rZvZler
totalitZ E parce quOil prZfere attendre avant de dZvoiler ces informations, ou bien parce que l¢
professionnel de santZ nOa pas acquis sa confiance.

Le masquage peut «tre solitaire, cOest-"-dire en dehors de tout entretien mZdical. Ain
si, afin de vZrifier IOexpression libre et ZclairZe du consentement, celui-ci devra le confirmer
deux reprises apres diffZrentes alertes automatiques concernant les risques du masquage.

Le professionnel peut aussi ajouter, automatiqguement ou manuellement, au DMP du patient
les rZsultats des derniers analyses ou examens en particulier lorsquOil sOagit dOune infosr
tion sensible. Certaines dOentre elles peuvent stre provisoirement masquZes au patient, dans
|Oattente dOune consultation dOannonce qui doit «tre effectuZe dans les deux semaines. Fau
de consultation dans le mois suivant, IQinformation devient automatiquement accessible. Er
effet, alors que le patient peut consulter ~ tout moment son DMP et les donnZes qu'il

contient, le professionnel de santZ peut rendre invisible au patient une donnZe dans |Oattent
dOune consultation. Pendant ce dZlai, les donnZes pourront malgrZ tout stre consultables pa
IOZquipe de soins. Cette possibilitZ est en accord avec le principe IZgislatif relatif au caractere
adaptZ de IQinformation. En outre, ~ quoi bon permettre au patient dDaccZder directement
une information C brute E, sensible ? Cette disposition tZmoigne du fait quOil reste nZcessair
dOapporter au patient une explication ou des conseils.

Mais par ailleurs, alors que le patient a consenti ~ la crZation du DMP pour rZpondre ~ ses
exigences de transparence thZrapeutique, les professionnels de santZ se voient reconna’tre
la prZrogative de divulguer, en temps utile, des informations au patient.

Cependant, ~ cause de la traeabilitZ des informations et des acces, les professionnels de
santZ peuvent avoir connaissance du masquage des informations mZdicales par le patient.
Ces derniers seront donc nZcessairement plus dZterminZs ~ essayer de faire lever cette dis-
simulation afin dOadapter leur thZrapeutique aux donnZes mZdicales du patient. Or, les pa
tients peuvent recourir C au masquage du masquage E. Cette procZdure permet de rendre
effective la protection du secret.

De plus, une disposition expresse exclut la responsabilitZ du professionnel de santZ
en cas de litige portant sur IQignorance dOune information qui lui Ztait masquZe dans le DN
et dont il ne pouvait avoir connaissance par ailleurs.

Les risques contentieux liZs au masquage ne sont pas nZgligeables, notamment si la dZck

sion de masquer nOa pas ZtZ ZclairZe. Ceci pourrait stre un nouveau fondement dOune erre
mZdicale pour dZfaut dOinformation. La jurisprudence devra alors sOinterroger pour savoir s
qui repose la responsabilitZ : celle du mZdecin pour dZfaut dOinformation du risque du mas
quage, ou sur le patient qui aura dZcidZ de masquer ? La jurisprudence actuelle, favorable
aux patients, pourrait se transposer dans ce contentieux particulier © moins que les juges

nOoperent un revirement de jurisprudence car IOenjeu meme du DMP est de responsabilise
les patients.

LOimpact du refus et de la modulation du consentement sur la relation de soin serai
direct sur la qualitZ des soins et sur la sZcuritZ juridique des professionnels de santZ.
Concernant un refus du patient sur IQutilisation des TIC, la question sOZtait posZe de savoir
le professionnel de santZ pouvait envisager dOinvoquer la clause de conscienc®?. Celle-ci
peut tre mise en fuvre de maniere discrZtionnaire. Cependant, invoquZe sur un tel fonde -

357 Art. L. 1110-3 al. 7 et R. 4127-47 al. 3 CSP
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ment, elle serait invalidZe358. Mais concernant le consentement mZdical, dans le cadre dOune
relation mZdicale traditionnelle, lorsque le patient garde le silence sur ses antZcZdents mZdi
caux, le mZdecin peut refuser de le prendre en charge®®°. Or, avec la mZdecine 2.0, le mZ
decin ne sera pas en mesure de faire jouer cette clause de conscience "~ cause du mas-
quage. Ainsi, le mZdecin ne saura pas quQil devra rechercher des ZIZments qui lui ont ZtZ
dissimulZs. La jurisprudence devra alors se positionner sur IOengagement de responsabilitZ.
Les juges devront choisir entre la protection complste du patient, meme contre lui-meme, et
IOengagement de responsabilitZ, audacieux, des professionnels de santZ tenus dans IQignera
nces6o,

Pour conclure, le choix du contenu du dossier pourra incomber dans une large me-
sure au malade, incluant un droit ZclairZ ~ IOoubli. Le DMP vise " responsabiliser le patient
qui devient IQarbitre de ses donnZes de santZ en les divulguant dans 10intZrst de ses soins, ot
en les taisant afin de protZger sa vie privZe. Ainsi, le mZdecin ou 10Ztablissement de santZ
sont des dZpositaires et des co-gestionnaires du dossier mZdical du patient. Le dossier mZ
dical en format papier doit aussi pouvoir faire IOobjet dOune communication car il est un ZIZ
ment central dans IOengagement des responsabilitZs mZdicales.

2.Le dossier mZdical : un outil de communication et de responsabilitZ mZdicale

Quand il est question dOacces au dossier mZdical, il sOagit plus dOun acces " IOinformatic
quOaux documents eux-memes. Les dossiers mZdicaux dits C papiers E sont nombreux. Prin
cipalement, le patient demande ~ consulter son dossier mZdical ainsi que le dossier infirmier
mais IOinformation peut aussi stre Zcrite sur un carnet de santZ. Or, le dossier mZdical est
souvent un outil permettant de constituer une preuve Zcrite de la dZlivrance exhaustive de
IOinformation, du recueil du consentement libre et ZclairZ ainsi que du suivi du patient. En ef
fet, C IQinformation, particulisrement centrale en matiere mZdicale, est coneue comme le
prZalable au consentement, tandis que le libre choix, la participation et IOacces au dossier
sont envisagZs comme des prolongements du consentement en amont et en aval de la dZck
sion E361,

Ainsi le dossier mZdical est un instrument de traeabilitZ de IQinformation. Y sont
contenus les moyens de la dZlivrance de IOinformation ainsi que les indications de dates et
des difficultZs particulisres que I0Zquipe de soins a pu rencontrer. Suivant la qualitZ de la te
nue du dossier mZdical, IOensemble de ces donnZes pourra suffire ~ retenir la qualification de

358 Question nj95400 de M. Dominique Dord, JOAN 24 mai 2011, p. 5578 ; RZsolution de IOassemblZc
parlementaire du Conseil de IOEurope du 7 oct. 2010 [http://assembly.coe.int/Mainf.asp?link=/Docu
ments/AdoptedText/tal0/FRES1763.htm]

359 | Qarticle R 4127-47 alinZa 2 du Code la santZ publique affirme ainsi que @ors le cas d'urgence et
celui o il manquerait ~ ses devoirs d'humanitZ, un mZdecin a le droit de refuser ses soins pour des
raisons professionnelles ou personnelles E. Le fait pour le patient, de cacher des informations mZdk
cales peut nuire " la relation thZrapeutique et pourrait constituer une raison IZgitime pour le mZdecin
de refuser de prendre en charge son patient.

360 On pourrait IZgitimement penser que les juridictions feront porter le risque sur le patient. En outre,
en matiere notariale, la Cour de cassation ne retient pas la faute du notaire lorsque le client ne 10a pas
avisZ de IQobjectif du montage juridique. Civ. 1re, 4 mai 2012, nj11-14.617

361 |, Cluzel-MZtayer, CLe droit au consentement dans les lois des 2 janvier et 4 mars 2002 E, RDSS
2012, p.442
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la valeur probante du document. Ainsi, ceci Zviterait aux professionnels de recourir dOune
manisre trop rZcurrente " IOZcrit reprZsentant la dZfiance du profane envers le professionnel
et rZciproquement.

LOaspect organisationnel du dossier mZdical, non informatisZ, nZcessite de sQintZi
sser aux titulaires de IQacces ~ ce dossier (A). Cependant, le statut juridique du dossier mZdi
cal fait toujours 10objet dOincertitudes (B).

A.LOaspect organisationnel : les titulaires de IQacces au dossier mZdical

Le droit ~ IQinformation prZalable du patient a revetu une importance accrue gr¥%.ce au:
Zvolutions jurisprudentielles. En outre, le 1Zgislateur a poursuivi cette logique en protZgeant
davantage IQinformation a posteriori contenue dans le dossier mZdical du patient. La loi prZ
voit donc depuis 2002362 un droit dOacces direct du patient (1) mais maintient 1QintZret d
IGaccompagnement du patient lors de la communication du dossier mZdical ~ cause de son
r'™Mle essentiel (2). Avant toute communication, le titulaire de IOacces au dossier doit etre in
formZ de la reglementation et des aspects pratiques de cet acces. Cette information est prZ -
vue " I0art. R. 1112-9 du Code de santZ publique pour les Ztablissements de soing63 et
contenue dans un livret dOaccueil de 10Ztablissement. Il contient IQexplication des droits de
personne, IOhZbergement des donnZes, la composition du dossier, les modalitZs dOaccessib
tZ au dossier, IOaccompagnement mZdical, les dZlais de communication, les frais, un formu
laire utilisable par la personne pour prZciser sa demande ainsi que le rappel des prZcautions
gue la personne devra prendre.

1.Un droit dOacces direct " IQinformation mZdicale  a posteriori

Le renforcement de IOobligation dOinformation aurait dz limiter les demandes dOacces au dc
sier par la perte intrinseque de IQintZret de cette procZdure : celle de trouver des informations
non divulguZes alors quOelles revetent une importance particuliere.

LOacces aux informations mZdicales, apres la rZalisation de IOacte, a ZtZ pris en considZratic
pour ses consZquences juridiques et psychologiques ~ IOencontre des patients. Cet acces
direct a ZtZ considZrZ comme C une mutation emblZmatique permise par la loi du 4 mars
2002, symbolisant le droit de regard des patients sur les informations relatives ~ leur

santZ E¥%*. En effet, la IZgislation a rZpondu aux besoins des patients, les chiffres concernant
les demandes de transmission des dossiers Ztant probants¢5. LOinformationa posteriori
concourt ~ [OamZlioration de la qualitZ des soins et complste le droit du patient ~ IQinformatior
a priori. Cette reconnaissance du droit ~ IOacces au dossier ne dispense pas les profession

362 |_oj nj 2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et " la qualit Z du systeme de san -
tz

363 Article R. 1112-9 du Code de santZ publique : C Les conditions d'acces aux informations de santZ
mentionnZes " l'article L. 1111-7 ainsi que leur durZe de conservation et les modalitZs de cette
conservation sont mentionnZes dans le livret d'accueil prZvu " l'article L. 1112-2. Ces informations
sont Zgalement fournies au patient reeu en consultation externe ou accueilli au service des
urgences E

364 G, Rousset, C Le droit ~ IQinformation de IQusager et du patient depuis les lois des 2 janvier et
mars 2002 E, RDSS, 2012, p. 431

365 C. Kouchner, A. Laude, D. Tabuteau, Rapport sur les droits des malades 2007-2008, Presses de

IOEHESP, 2009, spZc. p. 22
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nels de leur obligation de communiquer au patient les informations pertinentes relatives ~ sa
santZ mais doivent dZlibZrZment occulter les donnZes relatives au tiers. Par exemple, une
personne hospitalisZe pour troubles psychiatriques " la demande dOun tiers ne pourra pas
connaitre IOidentitZ du demandeur car cette information est incluse dans les informations rela
tives aux tiers nQintervenant pas dans la prise en charge thZrapeutique du patient. Quant " la
demande dOhospitalisation, elle sera quand meme ajoutZe au dossier mZdical conformZmen
" |Oarticle L. 3212-1 du Code de santZ publique.

La transmission directe est prZvue " |Qarticle R. 1111-1 du Code de la santZ publique
complZtZ par un arretZ du 5 mars 2004, modifiZ par un arretZ du 3 janvier 2007, homolo-
guant les recommandations de bonnes pratiques36é. Ces textes prZvoient que l'acces aux
informations relatives " la santZ d'une personne est demandZ par la personne concernZe ou
ses ayants-droit directement ou par 10intermZdiaire dOun mZdecin dZsignZ. Dans la rZdacti
initiale de IQarticle L. 1110-4 du CSP, le |Zgislateur Znoneait que Qe secret mZdical ne fait
pas obstacle ~ ce que les informations concernant une personne dZcZdZe soient dZlivrZes *
ses ayants-droit E. La Commission dOAcces aux Documents administratifs (CADA) a confir
mZ367 |a notion dOayant droit dans un avis du 27 mars 20128, Elle a refusZ IQacces au dos
sier " la partenaire dOun PACS dOun patient dZcZdZ, au motif que le 1Zgislateur avait entenc
restreindre aux ayants-droit au sens du Code civil, cOest-"-dire aux seules personnes pou
vant se prZvaloir de la qualitZ dOayant-droit, ~ IOexclusion de tiers comme la famille ou le
proches. La CADA a interprZtZ la notion C dOayant-droit E au sens dO C hZritiers E donc
successeurs 1Zgaux du dZfunt (conjoint, enfant et leurs descendants, ascendants et collatZ
raux ou de IZgataires universel). La loi SantZ modifie |Qarticle L. 1111-7 du CSP en rempla
«ant les mots C ayants-droit E par Cses hZritiers et ses ayants-droit, son conjoint, son
concubin ou son partenaire liZ par un pacte civil de solidaritZ E. Ce faisant, elle Zlargit const
dZrablement le champ des personnes admises " obtenir communication du dossier dOun pa
tient dZcZdZ.

Le dossier mZdical peut aussi stre transmis au mandataire de la personne concernZe, ~ ses
reprZsentants IZgaux dans le cas dOun mineur ou " la personne en charge de I'exercice de lz
mesure de protection juridique habilitZe ~ la reprZsenter ou ~ [Oassister.

LOarticle L. 1110-4 du CSP conditionne la transmission du dossier aux ayants-droit ~ la rZali
sation de trois objectifs : conna’tre les causes de la mort, dZfendre la mZmoire du dZfunt et
faire valoir un droit. En dehors de ces cas, et sauf si le patient avait exprimZ une volontZ
contraire de son vivant, aucune transmission nOest autorisZe.

Toutefois le IZgislateur a introduit une exception. Celle-ci concerne le patient mineur. Les titu-
laires de IQautoritZ parentale peuvent accZder " I0intZgralitZ des informations mZdicales «
mineur dZcZdZ, ~ moins que celui-ci nOait exprimZ de son vivant la volontZ de garder des in

366 ArretZ du 3 janvier 2007 portant modification de IQarretZ du 5 mars 2004 portant homologation des
recommandations de bonnes pratiques relatives ~ I0aces aux informations concernant la santZ dOune
personne, et notamment IOaccompagnement de cet accss

367 v. Avis de la Commission dOaces aux documents administratifs nj20034659 et nj20034213 du 20
novembre 2003

368 Disponible sur : http://www.cada.fr/avis-20140853,20140853.html
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formations secrstes 36°. Non seulement les titulaires de IQautoritZ parentale peuvent accZde
au dossier de leur enfant dZcZdZ sans avoir " justifier de IOun des trois objectifs prZcitZs, ni”
motiver leur demande. La seule limite reste liZe ~ la volontZ du mineur, de son vivant, de
sOopposer " ce que ses parents soient consultZs sur les dZcisions concernant sa santZ et sul
IOacces au dossier mZdical.

Par ailleurs, le cas des mineurs est encore particulier. En principe, le droit dDacces ~ IOense
mble des donnZes mZdicales est confZrZ aux dZtenteurs de IQautoritZ parentale. Cependan
ce droit peut stre limitZ par le mineur lui-meme sOil manifeste son opposition ou son consen
tement ~ ce que les titulaires de IQautoritZ parentale nOaccedent au dossier que par IQinterm
diaire dOun mZdecifi®. En effet, dans le cas o+ le mineur a demandZ la pratique dOun acte
mZdical pour sauvegarder sa santZ sans obtenir le consentement du ou des titulaires de
|QautoritZ parentale, selon les articles L. 1111-5 du Code de santZ publique et R. 1111-6 d
meme code, le mineur peut sOopposer ~ la communication ~ une ou " toutes les personnes

titulaires de cette autoritZ des informations correspondant ~ cet acte. Cette opposition est

inscrite au dossier mais en cas de demande de la personne titulaire de |QautoritZ parentale, l¢
mZdecin doit essayer de convaincre le mineur de lever son opposition. Cependant, le 1Zgisla
teur nOa pas reconnu un droit dOacces direct du dossier au mineur ; nZanmoins ce dernit
peut recevoir des informations adaptZes " son degrZ de maturitZ aux termes des articles L.
1111-2 du code de santZ publique et 371-1du Code civil.

Dans le cas oe le praticien qui a prescrit I'hospitalisation demande communication du dossier
mZdical du patient, cette communication ne peut intervenir qu'apres accord de celui-ci ou de
son reprZsentant IZgal, ou de ses ayants droit en cas de dZces conformZment " IQarticle
R1112-4 du code de la santZ publique.

Quant " IOentourage du patient, celui-ci ne se voit pas reconna’tre un droit dOacce
direct au dossier mZdical mais le IZgislateur a tempZrZ cette incapacitZ par la possibilitZ de
lever le secret mZdical en cas de diagnostic ou de pronostic grave, sauf si le patient a mank
festZ son opposition prZalablemenf’,

Quant " IQacces au dossier mZdical de la personne faisant IOobjet dOune mesure de protecti
juridique, IOancienne mouture de |Qarticle R. 1111-R visait uniquement le tuteur. DorZnavant,
personne chargZe de I0exercice dOune mesure de protection juridique accede au dossier m:
dical dans les memes conditions que le patient lui-meme 372,

LOalinZa 2 de IQarticle L. 1111-7 du CSP prZvoit dZsormais quel@sque la personne majeure
fait IOobjet dOune mesure de protection juridique, la personne en charge de IQexercice de
mesure, lorsquOelle est habilitZe " reprZsenter ou " assister |10intZressZ dans les condition

369 Art, L. 1110-4- V, al. 3 CSP : C Toutefois, en cas de dZces dOune personne mineure, les titulaires de
|QautoritZ parentale conservent, sans aucune obligation de motivation, leur droit dDacces " la totalitZ d
son dossier mZdical, ~ IOexception des ZIZments du dossier relatifs aux dZcisions mZdicales pour les
quelles la personne mineure, le cas ZchZant, sOest opposZe " IOobtention de leur consentement dar
les conditions dZfinies aux articles L. 1111-5 et 1111-5-1. E

370 v, infra sur le consentement du mineur
371 Art. L. 1110-4 et R. 4127-35 du code de santZ publique

372 | a loi de modernisation de notre systeme de santZ ajoute " IQarticle L. 1111-7 du CSP un alinZa
Znoneant que lorsquOune personne majeure fait IOobjet dOune mesure de protection juridique, la
sonne en charge de IQexercice de cette mesure accede aux informations dans les memes conditions
que le patient lui-meme. Toutefois la loi ajoute une condition : la personne en charge de IQexercice de
la mesure de protection doit stre habilitZe "~ reprZsenter ou assister IQintZresser dans les conditions
prZvues " IQarticle 459 du Code civil.

Ambre LAPLAUD | These de doctorat | UniversitZ de Limoges | 2019 08
Licence CC BY-NC-ND 3.0



prZvues " IQarticle 459 du code civil, a acces " ces informations dans les memes conditions
que le patient lui-meme E. Il est louable de faciliter IQacces aux informations mZdicales des
majeurs protZgZs afin de garantir une meilleure qualitZ de prise en charge, nZanmoins, il est
regrettable que le IZgislateur nQait pas apportZ plus de nuances et de prZcisions. En effet, -
la lecture de cette disposition, il semble que la personne en charge de la mesure de protec-
tion puisse avoir acces " tous les stades de la relation mZdicale aux informations de santZ
de la personne protZgZe. Or, IQarticle 459 du Code civil nOenvisage |Qintervention de la-f
sonne en charge de IOexercice de la mesure de protection quOau seul moment de I0express
du consentement ZclairZ ~ I0acte. En conclusion, les droits de la personne majeure protZgZe
sont moins garantis que ceux dOun mineur, ce dernier pouvant sOopposer expressZment C
consultation du ou des titulaires de IQautoritZ parentale afin de garder le secret sur son Zta
de santZ B3,

Le code de la santZ publique comporte donc des dispositions qui Zlargissent les conditions
dOacces au dossier mZdical, non par le patient lui-meme, mais par les personnes dZsignZes
dans le cadre dOune mesure de protection juridique.

Quant aux dZlais pour consulter le dossier, le mZdecin devra respecter le dZlai de rZflexion
de la personne, dOune durZe de quarante-huit heures. La communication du dossier ne peu
intervenir avant huit jours " partir de 10Zcoulement du dZlai de rZflexion. Ce dZlai peut stre
reportZ ~ deux mois dans IOhypothese o les faits remontent ~ plus de cing ans ~ compter de
la constitution de IQinformation mZdicale, ou limitZ ~ deux mois dans le cadre de la saisine de
la commission dZpartementale des hospitalisations psychiatriques. LOZtablissement de soin:
qui reoit la demande dOaccessibilitZ au dossier doit sQassurer de 10identitZ et de la qualitZ
la personne demanderesse et devra sOenquZrir des modalitZs de consultation : sur place, pa
envoi postal, de IOintZgralitZ ou dOune fraction du dossier mZdical consultable. En princig
cette demande nOa pas " «tre motivZe par la personne ~ moins quOil ne sOagisse des ayant
droit. Si la requete de IOayant-droit est refusZe, ce refus doit stre motivZ et ne Cdoit pas faire
obstacle "~ la dZlivrance dOun certificat mZdical, des lors que ce certificat ne comporte pas
dOinformations couvertes par le secret mZdicak.

LOacces au dossier mZdical peut stre parfois complexifiZ ~ cause de la pluridisciplina-
ritZ qui requiert des demandes de transferts de documents par les diffZrents services. Les
dZlais IZgaux de transmission ne sont donc pas toujours respectZs. En outre, IOacces au dos
sier peut sOapparenter ~ un droit du patient mais dont la jouissance nZcessite un encadre
ment particulier ayant pour finalitZ la protection du patient lui-meme. Les informations ren-
dues accessibles pourraient stre source dOincomprZhension et de mauvaises interprZtations
ce qui rend IOaccompagnement du patient dans IQinformatianposteriori essentiel.

2.Le r'™Mle de IOaccompagnement personnalisZ lors de IQacces au dossier mZdi -
cal

Le patient doit stre informZ et conscient de IOimportance de la dZtention et du carae
tere personnel de ses informations de santZ. Cette information prZalable sur les enjeux de
cette transmission de donnZes mZdicales doit porter sur les risques de leur utilisation non
ma’trisZe surtout lorsque le patient sollicite IOaide dOun tiers exclu du droit ~ IOacces direct
dossier. En effet, le patient, une fois en possession de ses informations, dZtiendra la ma”trise
de leur confidentialitZ.

373 v, infra
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Le mZdecin doit expliquer au patient I0intZret dO«tre accompagnZ par un tiers lors de |
consultation du dossier et le lui proposer. Celui-ci peut refuser cette recommandation sans
porter prZjudice ~ son droit dOacces. A IQinverse, dans le cadre dOun consentement ~ cet
proposition, I0accompagnant ne doit pas entraver la consultation.

Dans IOhypothese o+ le patient aurait ZtZ hospitalisZ pour des troubles psychiatriques,
celui-ci peut, meme lorsque IOhospitalisation a eu lieu sans consentement, avoir acces aux
informations mZdicales dans le cadre de cette hospitalisation. Cependant, il y a une excep-
tion ~ ce principe lors dOune hospitalisation sans consentement, en cas de risque exception
nel dOune particuliere gravitZ, I0acces au dossier peut stre autorisZ " la condition de la prZ
sence dOun mZdecin dZsignZ par le patient. Si le patient refuse la prZsence dOun mZdecin
revient ~ la commission dZpartementale des hospitalisations psychiatriques de donner un
avis qui sOimposera au patient ainsi qud” I0Ztablissement dZtenteur de IQinformation.

Le dossier transmis doit stre rZdigZ en termes clairs et conformes " la rZalitZ scienti-
fique pour permettre une correcte comprZhension par le patient. Ce droit dDacces doit stre
mis en balance avec la protection du patient dans le cas oe le dossier mZdical contiendrait
un pronostic grave. Il est souhaitable, voire nZcessaire, que le patient soit accompagnZ au
moment de IOannonce du diagnostic. COest pourquoi lorsque le dossier nOest pas dZmatZr
sZ, |Oacces devrait nZcessiter [Oaccompagnement du patient par son mZdecin. Lorsque
demande dOacces du patient ~ son dossier mZdical se fait par I0intermZdiaire du mZdecir
celle-ci nOest soumise "~ aucun formalisme. En effet, cette requete du patient, adressZe " son
mZdecin, peut stre orale. Le patient peut alors demander quOune copie lui soit dZlivrZe er
contre-partie du paiement du cozt de la reproduction.

Le droit dOacces direct a pour fondement le principe de C dZmocratie sanitaire E. Ge
pendant, les titulaires de IQacces aux informations mZdicales sont nombreux et IOencadremel
juridique particulier ~ chaque espsce, notamment lorsquQinterviennent des associations, des
professionnels en cas de recherche biomZdicale, dOexpertsE Par ailleurs, il est parfois diffi
cile de communiquer le dossier dans les dZlais 1Zgaux sans oublier la conservation et la
transmission dZfectueuse des dossiers au patient. DOautres difficultZs rZsultent du coZzt im
portant pour les patients en matiere de reproduction. Le dossier mZdical informatisZ ou pa-
pier souleve encore des incertitudes juridiques.

B.Les incertitudes juridiques du dossier mZdical

Le dossier mZdical, informatisZ ou papier, constitue un ZIZment de preuve central des
contentieux indemnitaires. En effet, suite " la judiciarisation de |OactivitZ mZdicale, les pa
tients invoquaient comme fondement principal le manque de communication et dOinformation
Le dossier mZdical se prZsente alors comme un moyen pour le patient dOaccZder ~ ce que le
mZdecin aurait pu omettre et pour le mZdecin de tenir une sorte de carnet de bord pouvant
IOexonZrer de sa responsabilitZ. En effet, il est un ZIZment susceptible de dZterminer la solt
tion finale que le juge adoptera. Le dossier mZdical est un commencement de preuve de I0in
formation et du consentement libre et ZclairZ. Cependant, IQutilisation et la conservation de:
dossiers mZdicaux nZcessitent un encadrement juridique particulier (1), accentuZ par 10ina
ccessibilitZ ~ certaines donnZes mZdicales (2).
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1.La transmission et la conservation des dossiers mZdicaux

DOune part, les dossiers mZdicaux ne doivent pas stre un empilement de donnZes indivi
duelles mZdicales mais uniquement une trasabilitZ des donnZes pertinentes concernant un
patient. Mais pour les patients, il faudrait que tous les documents soient conservZs. Or, la
suppression des donnZes est une question particulierement centrale. En effet, le respect de
la libre disposition de soi et celui du droit de propriZtZ impliqueraient que le patient soit in-
formZ et puisse consentir ~ la destruction de donnZes personnelles le concernant.

Depuis un dZcret du 4 janvier 2006, les dZlais de conservation des dossiers mZdk
caux ont ZtZ unifiZs entre les Ztablissements publics et privZ$74. LOarticle R1112-7 du Code
de la SantZ publique prZvoit des lors une conservation du dossier mZdical pendant une du-
rZe de vingt ans ~ compter de la date du dernier sZjour du patient dans 10Ztablissement ou de
la derniere consultation externe dans les memes locaux. Cependant, ce principe comporte
diffZrentes exceptions dont le cas des soins transfusionnels. Suite ~ la transposition de la
directive europZenne 2005/61/CE, les Ztablissements sont obligZs de conserver la copie de
la fiche dOincident transfusionnel pendant trente ans " partir de la date de IQacte de transft
sion®”>. De plus, les Ztablissements sont contraints de conserver les documents mZdicaux
des mineurs dont le dernier sZjour a eu lieu avant [O%.ge de huit ans jusqu®” ce quQils a
vingt-huit ans. En outre, si une personne dZcede moins de dix ans apres son dernier pas -
sage dans I0Ztablissement, son dossier ne sera conservZ que pendant une durZe de dix an
" compter de la date du dZces.

Par ailleurs, en cas de procZdure gracieuse ou juridictionnelle, les dZlais de conser
vation sont suspendus. Lorsque les dZlais de conservation sont ZcoulZs, le directeur de
IOZtablissement, sur avis du mZdecin responsable de IQinformation mZdicale, peut dZcider
dZtruire le dossier. Cette dZcision est soumise au visa de IOadministration des archives dZ
partementales lorsque les Ztablissements participent au service public hospitalier. Ces ser-
vices dZpartementaux peuvent dZcider de conserver indZfiniment des dossiers mZdicaux "
des fins statistiques, scientifiques et dOintZrst gZnZral. Cette procZdure particuliere est un mi
nimum que les Ztablissements de santZ doivent respecter mais rien ne leur interdit de suivre
une procZdure de conservation plus contraignante.

Une remarque peut tre Zmise sur la conservation de certains dossiers mZdicaux (* des fins
scientifiques, statistiques ou dOintZret gZnZral). Effectivement, aucune mention nQOest faite s
IOinformation du patient, ou de ses ayants-droit sQil est dZcZdZ. Ceci signifie que certain
donnZes mZdicales peuvent perdurer. Par consZquent, elles Zchappent ™ la propriZtZ du titu-
laire du dossier mZdical.

Paradoxalement, lorsque les soins ont ZtZ effectuZs dans un cabinet libZral, aucun
dZlai de conservation nOest imposZ. Les mZdecins ne sont pas pour autant dZgagZs de let
responsabilitZ et restent soumis ~ IQarticle 45 du Code de DZontologie mZdicale codifiZ
|Qarticle R4127-45 du Code de la SantZ publique prZcisant que les informations mZdicale:
sont conservZes sous la responsabilitZ du mZdecin. Pour des raisons de sZcuritZ juridique,
les mZdecins libZraux sont fortement incitZs ~ suivre les minima IZgaux afin dOZviter dOeng
ger leur responsabilitZ suite ~ une destruction prZmaturZe des dossiers mZdicaux. A IQinve
rse, sOils dZcident de les conserver indZfiniment, les patients soignZs en Ztablissement publi

374 DZcret nj 2006-6 du 4 janvier 2006 relatif ~ I'hZbergement de donnZes de santZ " caract *re per -
sonnel et modifiant le code de la santZ publique

375 |nstruction interministZrielle DHOS/E1/DAF/DPACI nj2007-322 et (njDAF/DPACI/RES/n
i 2007-014) du 14 aozt 2007 relative " la conservation du dossier mZdical transposant IQarticle 4 de la

directive europZenne 2005/61/CE
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pourraient subir une rupture dOZgalitZ par rapport ~ un patient suivi par un mZdecin libZral
Cette inZgalitZ est ~ double tranchant, tant pour les mZdecins que pour les patients.

Dans le cadre du DMP dZmatZrialisZ, le titulaire, soit directement, soit par 10intermZdiair
dOune personne visZe " IQarticle R. 1111-32 du CSP, peut demander la suppression ou la ¢l
ture de son dossier mZdical. En cas de dZces, cOest la CNAM qui cI™t le DMP. Une fois cI™:
rZ, les donnZes inscrites dans le DMP restent archivZes et accessibles en cas de recours
gracieux ou contentieux. Toutefois, il est dZtruit dix ans apres sa cl™ture ou dix ans apres le
dernier acces. Ce dZlai est bien infZrieur aux dZlais IZgaux ZnoncZs prZcZdemment. Le pa
tient peut nZanmoins, durant cette pZriode, rZ-ouvrir son DMP par une demande adressZe
aupres dOun professionnel ou dOun Ztablissement de santZ. Quant ~ la destruction de so
dossier, le patient manifeste sa volontZ en remplissant un formulaire particulier disponible sur
internet. LOenregistrement de cette demande rend IQopZration dZfinitive et irrZversible Les
consZquences de cette dZcision sont extremement importantes et nZcessitent une informa-
tion prZalable particulisrement prZcise, claire, loyale et adaptZe sur les risques de cette de-
mande. Dans tous les cas, le patient peut demander une copie papier ou sur CD-Rom du
contenu du dossier mZdical. DOun certain point de vue, cette procZdure confere au patient ur
droit patrimonial sur ses informations mZdicales personnelles, le rendant propriZtaire de son
dossier mZdical et par consZquent, le responsabilise davantage.

Plusieurs questions peuvent se poser : est-ce que dix annZes dOarchivage suffisent ? Est-ce
normal de cl™turer automatiquement dix ans apres le dernier acces ? En cas dOexpertise mZ
dicale, les experts peuvent avoir besoin dOZtudier les donnZes mZdicales de la victime parfoi
bien au-del” de dix ans, surtout lorsque le patient sOest remis dOune pathologie grave afi
dOZtablir I0absence ou non dOun lien de causalitZ avec la survenue dOun Zventuel domm
Cette disparition des preuves peut otre prZjudiciable tant pour le patient que pour le profes-
sionnel de santZ. Par consZquent, ces derniers pourraient stre amenZs "~ conserver une co -
pie du dossier mZdical, au cas oe le patient dZtruirait le sien. Dans une telle hypothese, il

pourrait y avoir une multiplication et un Zparpillement de donnZes mZdicales, chaque pratk
cien gardant un dossier patient, en plus du DMP.

DOautre part, des contentieux peuvent survenir ralentissant la communication des
dossiers mZdicaux. Lorsque les titulaires du droit ~ IQacces au dossier mZdical se voient op
poser un refus de transmission, les voies de recours different selon la nature du refus, impli-
cite ou explicite et selon la nature juridique de IOZtablissement. Une pluralitZ de recours, noi
exclusifs les uns des autres, sont offerts aux usagers du systeme de santZ. Dans tous les
cas, peu importe la nature publique ou privZe de la dZlivrance des soins, le requZrant peut
saisir la CRCI, dans le cadre dOune procZdure de conciliation, le P™Ile santZ du DZfense
des droits et la CNIL. Cette dernisre a un r'™le de mZdiateur et de contr™leur lors de IOarc
ivage de IQinformation. Elle peut, " la fin dOune procZdure contradictoire, prendre des mesure
coercitives et des sanctions pZcuniaires. Dans IOhypothese oe les actes de soins ont ZtZ dis
pensZs en Ztablissement de santZ, le requZrant peut saisir la CRUSQPCG"7 ou la commis-
sion dZpartementale des soins psychiatriques. Cependant, les recours devant le tribunal
administratif en rZfZrZ et la CADA sont rZservZs, depuis le ler janvier 2009, aux cas dOu
refus opposZ au titulaire du droit ~ IQacces par un Ztablissement public de santZ ou dOabse
nce de rZponse dans un dZlai dOun mois. Le dZlai de saisine est alors de deux mois " partil
de la dZcision implicite de rejet. Les recours devant la CADA sont des recours administratifs

376 v, http://www.dmp.gouv.fr

377 Commission des relations avec les usagers sur la qualitZ de la prise en charge
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prZalables obligatoires. LOavis de la CADA ne sOimpose pas mais il est gZnZralement suivi p
|OZtablissement public. Une fois cet avis rendu, le requZrant dispose dOun nouveau dZlai
deux mois pour saisir le juge administratif dOun recours pour exces de pouvoir. Le juge admi
nistratif pourra alors enjoindre I0Ztablissement public de communiquer le dossier mZdical.

Lorsque IOZtablissement de santZ ne participe pas au service public hospitalier, le re
quZrant peut saisir la commission interne de I0Ztablissement. A dZfaut de rZponse positive, |
requZrant peut faire un recours administratif devant la direction de IOhospitalisation et de
IOorganisation des soins du ministere en charge de la santZ. Lorsque le dossier est dZtent
par un professionnel libZral, le requZrant peut exercer un recours devant le conseil de 1Qordr
des mZdecins ou devant le juge civil, notamment le juge de proximitZ en injonction de
faire3’®. Si le requZrant dZpose une plainte devant le conseil de IQordre, celui-ci doit statue
dans un dZlai de six mois. La communication du dossier mZdical Ztant une exigence dZonte
logique, le conseil de IQordre est naturellement compZtent pour rendre des sanctions discipli
naires : injonction, bl%.meEpouvant aller jusquQ" la radiation du tableau de IQordre. Cette pr
cZdure peut avoir lieu en dernier recours devant le Conseil dOEtat. Cette action disciplinaire
ne prive pas le requZrant de toute autre action civile ou pZnale. LOensemble de ces diffZ
rentes procZdures est prZsentZ sur un document particulier, dOacces facile, ~ IQintention d
IQinformation des patient&°.

MalgrZ 10Zlaboration progressive des procZdures de conservation et dOacces au do
sier mZdical, certaines donnZes demeurent inaccessibles au patient, ce qui maintient son
inquiZtude concernant IOabsence de transparence dans la relation mZdicale.

2.LOinaccessibilitZ ~ certaines donnZes mZdicales

Lorsque le patient demande ~ accZder ~ son dossier mZdical, notamment suite ~ une
hospitalisation, celui-ci ne pourra pas stre exhaustif car il ne permet que de retracer les in-
formations sur un ZIZment mZdical particulier. Ce dossier ne permet alors que dOavoir un
rZtrospective partielle de IOhistoire mZdicale du patient conformZment ~ |Qarticle L. 1111-7 ¢
Code de santZ publique qui prZcise le contenu de IOacces au dossier mZdical. Par ailleurs
cet article prZvoit que les informations recueillies aupres des tiers qui ne sont pas intervenus
dans la dZlivrance des soins ou qui ne concernent pas le patient sont inaccessibles. Pour
IOANAES, ces informations sont celles @ont la connaissance a ZtZ acquise par le mZdecin
aupres de tiers et " 10insu du patient E. NZanmoins, lorsque IOinformation concerne un tiers €
provient du patient lui-meme, celle-ci devrait lui «tre retransmise. Concernant le cas particu -
lier des documents non reprographiables ou difficilement lisibles, ~ dZfaut de communication,
le patient peut demander "y accZder sur place. En pratique, de telles difficultZs ne doivent
pas faire obstacle " leur communication.

Par ailleurs, le rZgime particulier des notes personnelles porterait atteinte au droit
dOacces direct du patient au dossier mZdical. Aux termes de IQarrstZ du 5 mars 2004, le
notes personnelles sont celles qui ne sont C pas destinZes ~ stre conservZes, rZutilisZes ou
le cas ZchZant ZchangZes, parce quOelles ne peuvent contribuer ~ IO0Zlaboration et au suivi ¢

378 Art. 1425-1 ~ 1425-9 du Nouveau Code de procZ dure civile
379 Fiche thZmatique du CISS nj 11 quinquies - Quels recours face ~ un refus dQacces au dossier mZ

dical ?, 2015
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diagnostic et du traitement ou "~ une action de prZvention E80. Ces notes personnelles ne
sont communicables ni au patient, ni aux tiers, ni ~ un professionnel. La doctrine reconna’t
IGZvolution par (}Oapproprlatlon du corps mZdical des Zvolutions introduites en droit de :
santZ. Les regles relatives ~ la dZontologie mZdicale appara’ssent comme le fruit dOune as
similation lente des Zvolutions normatives extZrieures E381. Cependant, la rZvision du code
de dZontologie en 2012 soulsve quelques interrogations concernant les notes personnelles
des mZdecins®®?. En effet, ce code aurait introduit une notion qui C non seulement est
contraire aux dispositions figurant dans la partie IZgislative du code de santZ publique, mais
Zgalement incite les mZdecins " la tenue de deux dossiers parallsles dont on peut se de -
mander si leur contenu sera identique E383. La reconnaissance dZontologique et reglemen-
taire des notes personnelles est le prolongement matZriel du secret mZdical, Cpilier de la
conception libZrale de la mZdecine et qui figurait en bonne place dans la charte de 1997 E384,
Cependant, elle va ~ I0encontre dOune jurisprudence innovante qui avait reconnu la transmis
sibilitZ des notes manuscrites du mZdecin au patients,

Cette contradiction avec les objectifs poursuivis par le IZgislateur est matZrialisZe par
|Qarticle 46 du code de dZontologie selon lequel @rsquOun patient demande "~ avoir acces
son dossier mZdical par IQintermZdiaire dOun mZdecin, celui-ci remplit cette mission en tenz
compte des seuls intZrets du patient et se rZcuse en cas de conflits dOintZrsts EAinsi, en ap-
plication du principe de confiance, le mZdecin devrait, dZontoIog|quement fournir au mZde
cin intermZdiaire ses notes personnelles des lors quOelles prZsentent un intZrst pour 10indc
rmation loyale du patient. Or, la consZquence de cette limitation IZgislative ~ certaines don-
nZes conduit " leur exclusion.

En conclusion, le cumul entre DMP et dossier papier risque de soulever de nouvelles incerti-
tudes concernant notamment IOacces des ayants droit aux informations mZdicales du patient
dZcZdZ. En effet, lorsque le dossier mZdical ne se prZsente pas sous la forme du DMP in
formatisZ, les informations mZdicales demeurent accessibles car elles sont soumises " la
gestion de IOZtablissement dZpositaire. Dans le cadre du DMP dZmatZrialisZ, le patient pet
refuser dOajouter des informations ou de C masquer leur masquage E et de refuser la trans
mission dOinformations personnelles ~ dQautres professionnels de santZ. Comment alors le
ayants-droit pourront-ils y avoir acces ? La dZmatZrialisation favoriserait le patient mais
complexifie considZrablement le droit dOacces aux informations mZdicales des ayants-droi
qui devront sOenquZrir aupres de 10Ztablissement dZtenteur des informations dZmatZrialisZ
et aupres des Ztablissements de soins et des professionnels de santZ des informations quQils
peuvent avoir en leur possession qui nOont pas fait IOobjet de la mise en ligne. La maitrise ¢
secret mZdical par le patient risque dOaboutir ~ la crZation dOune pluralitZ de dossiers mZc

380 ArretZ du 5 mars 2004 modifiZ par 1QarrstZ du 3 janvier 2007, portant homologation des recomman
dations de bonnes pratiques relatives ~ I0aces aux informations concernant la santZ dOune personne
et notamment IOaccompagnement de cet acces

381 A, Laude, CLe code de dZontologie mZdicale enfin modifiZ ! E D. 2012. p. 1694
382 DZcret nj 2012-694 du 7 mai 2012 portant modification du code de dZontologie mZdicale
383 A, Laude, CLe code de dZontologie mZdicale enfin modifiZ ! E, op. cit

384 3. Moret-Bailly, CLa dZontologie mZdicale, de la rZsistance contre-offensive (* propos du dZcret du
7 mai 2012 portant modification du code de dZontologie mZdicale) E, RDSS 2012, p. 1074

385 B. Delaunay, C Les notes manuscrites des mZdecins doivent tre communiquZes au patient E,
AJDA 2005, p. 323
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caux auxquels les ayants-droits nOauront pas acces, peut-stre tout simplement parce quOil
nOen auront ni I0idZe ni la connaissance. Le caractere alZatoire ou non obligatoire de la dZm.
tZrialisation sera un nouvel enjeu de la dZmocratie sanitaire.

En outre, la doctrine regrette que le IZgislateur nOait pas Gaisi IOoccasion de cette rZforme
pour assortir de sanctions le dZfaut de transmission du dossier mZdical, les difficultZs
dOacces restant nombreusesE8. NZanmoins, on peut se rZjouir de la reconnaissance dOui
droit ~ IOoubli, facilitant IOacces ~ IOemprunt pour les personnes souffrant ou ayant souffert ¢
maladies graves. LOarticle L. 1141-5 du CSP encadre temporellement le dZlai au del” duquel
aucune information mZdicale ne peut tre recueillie par les organismes dDassurances. Ces
dZlais devraient etre rZduits corrZlativement ~ IOZvolution des progres thZrapeutiques®’.

Le consentement du malade suppose une information prZalable, loyalement fournie
quant " la nZcessitZ de IOacte mZdical et des risques inhZrents. Le patient se voit donc confZ
rer les ZIZments fondamentaux lui permettant de donner ou de refuser son consentement ~
IOacte dOune maniere libre et ZclairZe. Le contenu de IQinformation nOest pas prZcisZment
ni ni par le 1Zgislateur ni par la jurisprudence mais les juges maintiennent une jurisprudence
favorable au patient. Il incombe au mZdecin de prouver quQil a rempli de bonne foi son devoi
dOinformation gr¥%.ce principalement " la conservation des donnZes du patient dans son des
sier mZdical. Celui-ci est le support probant de la rZalisation de IQobligation du mZdecin. A c
titre, il doit «tre complet, le plus exhaustif possible en y ajoutant les donnZes mZdicales du
patient les plus pertinentes. Depuis 2002, le IZgislateur a reconnu un droit dOacces direct au
dossier mZdical. Il encadre donc le principe du secret mZdical en faveur des droits du pa
tient. Ce droit nOest pas absolu car la problZmatique des notes personnelles se pose " nou

386 |_. Morlet-Haedara, CLOimpact de la loi de santZ sur les usagers du systeme de santZE, op. cit.

387 Art, L. 1141-5 CSP : C La convention nationale mentionnZe ~ l'article L. 1141-2 dZtermine les mo-
dalitZs et les dZlais au-del” desquels les personnes ayant souffert d'une pathologie cancZreuse ne
peuvent, de ce fait, se voir appliquer une majoration de tarifs ou une exclusion de garanties pour leurs
contrats d'assurance ayant pour objet de garantir le remboursement d'un crZdit relevant de ladite
convention. La convention prZvoit Zgalement les dZlais au-del” desquels aucune information mZdicale
relative aux pathologies cancZreuses ne peut stre recueillie par les organismes assureurs dans ce
cadre.

Sur la base des propositions Ztablies et rendues publiques par l'institut mentionnZ ~ l'article L. 1415-2,
la liste des pathologies et les dZlais mentionnZs au premier alinZa du prZsent article sont fixZs
conformZment ~ une grille de rZfZrence, dZfinie par ladite convention, permettant de fixer, pour cha-
cune des pathologies, les dZlais au-del” desquels aucune majoration de tarifs ou d'exclusion de ga-
rantie ne sera appliquZe ou aucune information mZdicale ne sera recueillie pour les pathologies
concernZes.

Cette grille de rZfZrence est rendue publique.

Dans tous les cas, le dZlai au-del” duquel aucune information mZdicale relative aux pathologies can-
cZreuses ne peut «tre recueillie par les organismes assureurs ne peut excZder dix ans apres la date
de fin du protocole thZrapeutique ou, pour les pathologies cancZreuses survenues avant I'%ge de dix
huit ans, cing ans ~ compter de la fin du protocole thZrapeutique.

Ces modalitZs et ces dZlais sont mis " jour rZgulisrement en fonction des progres thZrapeutiques et
des donnZes de la science.

Un dZcret en Conseil d'Etat dZfinit les sanctions applicables en cas de manquement ~ la prZsente
obligation.

Les candidats " l'assurance sont informZs, dans des conditions prZvues par dZcret, de l'interdiction
prZvue au prZsent article.

La convention prZvoit I'extension des dispositifs prZvus aux deux premiers alinZas aux pathologies
autres que cancZreuses, notamment les pathologies chronlques des lors que les progres th Zrapeu-
tiques et les donnZes de la science attestent de la capacitZ des traitements concernZs " circonscrire
significativement et durablement leurs effets E.
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veau, allant pourtant ~ IQencontre de la rZforme Kouchner. Par ailleurs, 10introduction des
nouvelles technologies de IQinformation et de la communication modifie la relation patient/
mZdecin. DOune part, elle permet au patient de sOinformer facilement et dOaccZder ~ son do:
sier mZdical pour lequel il peut choisir la dZmatZrialisation. La reconnaissance dOune dZonto
logie spZcifique sur internet ainsi que IOusage du DMP reprZsentent un challenge dans la pro
tection des donnZes personnelles et du droit au respect de la vie privZe du patient, dZsor
mais C net empowered E®8. Cependant, IQusage des TIC et les incertitudes juridiques se
raient CrZvZlateurs du besoin de repenser le consentement dOune manisre plus globale=38e,

On peut regretter encore que le 1Zgislateur nOait pas choisi de nommer le DMP C Dossier
mZdical personnel et partagZ E. Cependant le DMP peut constituer un rZel outil de coordina
tion des professionnels de santZ, il leur incombera de se saisir de ce dispositif pour en assu-
rer la rZussite.

2.La finalitZ espZrZe : la codZcision

A un consentement libre et ZclairZ recherchZ comme fondement du contrat dans le
Code NapolZon, la doctrine prZfere la notion de C volontariat contraint E du patient. Est-ce
eri~tabIement ce que le IZgislateur entendait en consacrant un principe de codZcision ?
QuOimplique-t-il rZellement ?

LOacte mZdical constitue en lui-meme une atteinte ~ IOintZgritZ physique du patient. Seul le
consentement rend, en principe, cet acte licite3%. Pour remplir les conditions de validitZ du
consentement, celui-ci doit stre libre, ZclairZ, mais aussi rZel et sZrieux.

LOinformation mZdicale est par principe toujours orale. Cette obligation est primordiale. Elle
peut «tre complZtZe par des documents Zcrits que le patient pourra apporter ~ son domicile,
prendre le temps de lire et dOutiliser comme support de discussion avec toute personne de
son choix. LOintZret initial de ce document consiste ~ permettre au patient de comprendre IOin
formation et de susciter de nouvelles interrogations ~ formuler au professionnel de santZ qui
devra y rZpondre. Afin de contribuer ~ IQuniformisation des informations de santZ, la HAS rZ
dige des recommandations destinZes aux mZdecins. De plus, les Zvolutions juridiques et
Zthiques visent ~ ne plus rZduire le fondement des choix personnels ~ des fondements
scientifiques. Le souci de I0exhaustivitZ tendrait ~ sOeffacer au profit de I0Zducation des- p:
tients et de leur accompagnement thZrapeutique dans une logique de parcours de soins.

388 T, Ferguson, C From patients to end users E, BMJ 324 : 555-6, 2003, in R. Nelson et N. Staggers,
Health informatics, An inter professional approach,Elsevier Health Sciences, 12 mars 2014, p. 213

389 1, Serezat et M. Cavalier, CLe consentement " IOobscuritZ de la tZIZmZdecineE, op.cit. p. 306

3% B, Glorion, CLe consentement et ses aspects dZontologiques E, Gaz. Pal. 1999, doct. p.5, nj spZ-
cial C Consentements aux actes mZdicaux E ; L. Daubech, CLes formes |Zgales du consentement E,
Gaz. Pal. 1999 p. 19 ; A. Garay, C Consentement aux actes mZdicaux et droits des patients E, Gaz.
Pal. 1999 p, 27 ; J.-F. Baron, Table ronde sur le consentement, Gaz. Pal njspZcial Consentement
1999 doct.p. 37 ; O. Diamand-Berger, Table ronde, Gaz. Pal. 19999, p. 38 ; S. Ramis, C Quelles sont
les dimensions Zthiques de IOexpression et du respect du consentement aux actes mZdicaux E, Gaz.
Pal. 1999, p. 40
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Une partie de la doctrine reste pessimiste et considere que, par essence, C la transmission

des informations prZalables au recueil du consentement est imparfaite E391. En effet, depuis
la loi Kouchner du 4 mars 2002, le IZgislateur a voulu revaloriser la position du patient au
sein de la relation mZdicale. Sur le fondement de IOarticle L. 1111-4 du CSP, la doctrine a dZ
veloppZ le concept de la C codZcision B%. Selon ce principe, le patient C rationnel E dZcide
rait avec le professionnel de santZ de sa prise en charge mZdicale. Il y aurait dorZnavant un
partage des prZrogatives au sein du processus dZcisionnel. La promotion de IQautonomie d
patient vise ~ le placer comme un nouvel acteur de santZ. Cependant, la codZcision serait

une utopie, Centre mythe et rZalitZ B3%. Si les contours de IQobligation ont fait IQobjet de pr.
cisions jurisprudentielles3®4, leur rZception par les patients devient un nouvel enjeu des polk

tiques de santZ, en application du principe dQOintelligibilitZ (section 1). Le temps de la confron
tation des points de vue doit stre C suffisamment long et profond pour que les confins de son

dire puissent venir au jour B9, en cl™ture des C pourparlers E afin que le consentement so
rZflZchi et que le patient devienne un C partenaire de la dZcision mZdicale E (section 2). Ain
si, meme si le patient demeure un profane, il devient un acteur central devant faire des choix

complexes renforeant une autonomie souvent utopique.

1.La conception de IQintelligibilitZ de IOinformation, fondement essentiel de la
codZcision

Selon Marc Dupont, ClOamZlioration des pratiques informatives requiert ~ I0Zvidence une 0
ganisation de IQinformationE3% adressZe aux professionnels de santZ et aux patients (a1).
Elle doit rester technique et professionnelle, c'est-"-dire C sOappuyer sur les mZthodes ZiZ
mentaires de la communication, par des preuves concretes de IQinformation donnZe, en cas
de litige B97. La modulation de la dZlivrance de IQinformation, soit dans son contenu, soi
temporellement, peut permettre au patient de comprendre progressivement sa pathologie. Il
pourra alors participer activement au traitement qui lui sera proposZ parce quQil y aure
consenti pleinement. En effet, le corps mZdical Zprouve des difficultZs ~ apporter la preuve
que le patient avait compris 10Ztendue des consZquences des risques mZdicaux. LOinform
tion contenue sur des documents ne devrait pas avoir dOautre fonction que de procurer au

391 P, Balzac et I. Pellegrini, C Le consentement en gZnZtique mZdicale E, in Le consentement, Droit
nouveau du patient ou imposture ?, op. cit. p. 129

392 D. Roman, C Le respect de la volontZ du malade : une obligation limitZe ? E, RDSS 2005. 423 s ;
F. Dreifuss-Netter, C Les directives anticipZes : de IOautonomie de la volontZ ~ IQautonomie de la pe
sonne E, Gaz. Pal. 2006. Doctr. 1693-1695 ; A. Laude, CLe patient, nouvel acteur de santZ ? E, D.
2007. 1151-1155

393 A, Catherine, C La codZcision, entre mythe et rZalitZ E, in Consentement et santZ, Dalloz, Thrmes
et Commentaires, 2014, p. 119-130

3%y, infra

3% A Cordier, C Le contenu de IQinformation, ses enjeux Zthiques et pratiquesE, in Conseil dOEtat
Droit et DZbats, SantZ et justice : quelles responsabilitZs ? Dix ans apres la loi du 4 mars 2002, La
doc. fr. 2013, p. 261

3% Comm. M. Dupont, Directeur dOh™pital ~ IOAP-HP, in Conseil dOEtat, Droit et DZb&antZ et
justice : quelles responsabilitZs ? Dix ans apres la loi du 4 mars 2002, La doc. fr. 2013, p.264

397 ibid. p. 264-265
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patients des renseignements complZmentaires. En outre, en principe, un document informatif
ou de consentement ZclairZ ne devrait pas nZcessairement stre signZ3%. Ainsi, il faudra
veiller ~ ne pas tomber dans la dZviance dOune information mZcanique, dZshumanisZe voire
notariale3®® (a2).

1.Le principe dOintelligibilitZ : entre uniformisation et personnalisation de la
prise en charge du patient

La HAS met en place des recommandations de bonnes pratiques. Il existe aussi des proto-
coles. Les personnels de santZ sont donc C encadrZs E mais doivent garder ~ 10esprit qus
IOinformation doit tre adaptZe au patient. Selon la HAS, les documents comportant des in
formations mZdicales doivent stre diffusZs dOune maniere hiZrarchique, synthZtique et com
prZhensible voire retranscrite dans diffZrentes langues ou sur divers supports, notamment ~
|Qattention des personnes souffrant de certains troubles (de la vue, de IQaudition, cognitifE]
Par exemple, 10intZrst des supports multimZdia notamment ~ IQusage des enfants est recor
nu.

LOessor des recommandations fait Zcho au concept d&vidence-Base medecine E (EBMY:00
afin de lutter contre les disparitZs de traitements, avec, pour pendant, les notions de qualitZ,
dOefficience des soin®?!. Selon T. Kuhn, il sOagit dOun changement de paradigri®® en propo-
sant une nouvelle mZthode qui sOimpose aux professionnels soignants pour mettre en place
un standard dans la pratique mZdicale en leur fournissant des C protocoles de soins prZ-
pensZs E#03. Ces thZoriciens dZfinissent IDEBM comme @ne fason rigoureuse, conscien-
cieuse et judicieuse dOutiliser les preuves les plus rZcentes et de plus haut niveau pour les
dZcisions concernant le soin dOun individuE4%4. Ce mouvement a pour effet de dZvelopper

398y, infra et 1sre Civ 6 fZvrier 2013, D. 2014 p.47, LPA 5 juin 2013 p. 16

399 v, L. Bernard de la Gatinais, C Obligation dOinformation du mZdecin : la clarificatiorE, D. 2014, p.
584

400 Evidence Based Medicine est une mZdecine basZe sur le niveau de preuve. v. G. Guyatt, G.
Cairns J. Churchill C Evidence-based medecine. A new approach to teaching the practice of
medecine E. JAMA 268 : 2410-5, nov. 1992 et v. S. Kulkarni, The challenges of evidence-based me-
decine : A philosophical perspective, Medecine, Health Care and Philosophy 2005, Volume 8, Issue 2,
p. 255-260

401 Avis du ComitZ dOEthique du ler juin 2016, saisine n;8, p. 3 selon lequel : C LOZpoque actuelle ¢
marquZe dans le systeme hospitalier par la gestion des coZts et la recherche de la prZservation, voire

le dZveloppement, de la qualitZ des soins, et ce, malgrZ une baisse des moyens. Un service est
dOailleurs entisrement dZdiZ ~ cette question de la qualitZ des soins, avec pour pendant la notion de
C bonnes pratiques E. Cette qualitZ des soins serait tributaire dOune forme de contr™le, mais aut
dOune forme de mutation des pratiques " visZe de moderniser, de dZvelopper une qualitZ pensZe er
terme dQefficience. Pour rZpondre ~ cet objectif, diffZrentes instances dont la Haute AutoritZ de Santz
(HAS) tendent ~ developper des mZthodes inspirZes par le management dOentreprise dans le cadre de
la recherche de rentabilitZ et de production E.

402 T, Kuhn, Le paradigme des rZvolutions scientifiques, Flammarion, 1972
403 jbid.

404y, D. Sackett, Evidence Based Medecine, New York, Churchill Livingstone, 2000
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une mZdecine plus procZdurale et encadrZe par des protocolests, LOenjeu est de rationaliser
les pratiques par la standardisation dont IQinstrument principal serait les recommandations
(A). Cette vision procZdurale des soins implique de recourir ~ des supports Zcrits afin de dZ-
livrer les informations mZdicales. Cependant, leur utilisation peut sOavZrer contre productive
(B), oubliant la nZcessaire individualisation de la prise en charge du patient. En effet, afin de
gZrer le risque inhZrent " la pratique mZdicale et malgrZ les critiques, I0Zcrit semblerait stre
un outil permettant de garantir la sZcuritZ du systeme de soins*°.

A.La standardisation des informations et la rZgulation de IQactivitZ mZdicale par
les recommandations de bonnes pratiques (RBP)

La loi du 13 aoZt 2004 a instituZ la Haute AutoritZ de SantZ en tant quOautoritZ administrative
indZpendante ~ caractere scientifique 4°7. Elle est chargZe dOune part de rZguler le systeme
de santZ et de mener des Ztudes sur IOamZlioration de la qualitZ des soins en mettant en
exergue les bonnes pratiques et les protocoles de soins*®. En cela, la HAS participe " une
dZmarche qualitZ. Elle se prZsente ainsi comme un Cpilier central dOune mission gZnZrale
dOZlaboration de rZfZrentiels et RBE409. Les compZtences de la HAS sont prZvues " [Qarticle
L. 161-37 du Code de la sZcuritZ sociale selon lequel elle Zlabore des recommandations. La
jurisprudence a permis I0Zmergence de la reconnaissance de leur opposabilitZ en leur don
nant la caractZristique dOC actes faisant grief E (1). En maintenant une normativitZ souple, er
harmonie avec les objectifs de la soft law, les recommandations doivent permettre dOencadr
er sans entraver les droits des patients ~ IQinformation et au consentement libre et ZclairZ (2).

1. LOopposabilitZ des recommandations de bonnes pratiques : des actes faisant
grief

Evoquer les bonnes pratiques C montre quOun des enjeux du droit souple est de jeter
un pont entre IOunivers de 10Zthique (la bonne conduite) et celui du droit (le code}E Ce
pont se crZe lorsquOun contr™le de conformitZ peut sOopZrer entre la recommandation
bonne pratique - du droit souple, qui lui confere les prZmices dOun caractere normatif - et la

405y, J.-M. Debry, CLa norme volontaire : libZration ou masochisme imposZ ? E, Ethica clinica, 2013, n
i70

406 y, R. Amalberti, C Five system Barriers to Achieving Ultrasafe Health Care E Annals of Internal Me-
decine, 2005, 142, p. 756-764

407 https://www.has-sante.fr/portail/jcms/fc_1249599/fr/la-has

408 |_a notion de protocole est relative ~ IQintervention dOune personne alors que la procZdure engag
IOintervention de plusieurs personnes. En outre, la notion de bonnes pratiques a une dimension natie
nale.

409 D, Krizsch, C Force normative et efficacitZ des recommandations de bonne pratique en matisre
mZdicale E, RDSS, 2014, p. 1087

410 Conseil dOEtat, Le droit souple, Ztude annuelle, p. 63
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|Zgislation en vigueur*t. Or, un acte administratif ne peut stre contr™IZ que sQil fait grief. Ains
afin dOopZrer ce contr™Ile, les deux ordres de juridiction ont dz sOinterroger sur la nature inti
seque des recommandations de bonnes pratiques (a) pour reconna’tre leur valeur juridique

(b). En effet, la question est celle de la valeur normative des bonnes pratiques, et plus lar-

gement des protocoles, processus et recommandations. Ces outils, meme fondZs sur un

consensus, peuvent-ils guider la dynamique du colloque singulier sans occulter la spZcificitZ
du patient, sujet unique ?

a.La nature des recommandations de bonnes pratiques : un outil de politique de ges -
tion du risque mZdical

Les destinataires*? et les modalitZs dOapplicatiofi® des recommandations sont limi-
tZs par la loi. Le Code de sZcuritZ sociale prZcise quOune des missions de la HAS es
dOQlaborer les guides de bon usage des soins ou les recommandations de bonne pratique,
procZder " leur diffusion et contribuer " l'information des professionnels de santZ et du public
dans ces domaines, sans prZjudice des mesures prises par I'Agence nationale de sZcuritZ
du mZdicament et des produits de santZ dans le cadre de ses missions de sZcuritZ sanitaire.
Elle Zlabore ou valide Zgalement, ~ destination des professionnels de santZ, dans des condi-
tions dZfinies par dZcret, un guide des stratZgies diagnostiques et thZrapeutiques les plus
efficientes ainsi que des listes de mZdicaments " utiliser prZfZrentiellement, apres avis de
I'Institut national du cancer s'agissant des mZdicaments anticancZreux E*4. Par consZquent,
les recommandations ne peuvent pas en principe sOimposer ~ dOautres organismes qui nOin
rviennent pas dans la prescription des soins. Selon F. Savonitto, les recommandations de
bonnes pratiques permettent de C guider les professionnels de santZ dans la dZfinition et la
mise en fuvre des stratZgies de soins E et ne devraient ainsi sOimposer quO” eti®. En ef-
fet, C si la recommandation liste par ailleurs toute une sZrie de destinataires auxquels elle
peut otre utile, cela au titre de IQinformation du public, elle nOa, en ce qui les concerne, pa
dOautre valeur quOinformative et ne saurait fournir une base 1Zgafe ~ un acte administratif
dont IOencadrement serait IZgislatif ou reglementairé!®. Par consZquent, la recommandation
issue de IOautoritZ rZdactrice outrepasserait son domaine dOapplication et irait = IOencon
des dispositions IZgislatives.

411 3. Richard et L. Cytermann, C Le droit souple : quelle efficacitZ, quelle IZgitimitZ, quelle
normativitZ ? E AJDA 2013. 1884. Pour donner une dZfinition du droit souple, il faut rZunir trois condi
tions cumulatives : C dOabord, comme le droit pur, les instruments de droit souple cherchent ~ modifier
les comportements ; le deuxisme critere est IOabsence de force contraignante de ces instruments ; le
troisisme critere est plus subtile ; il permet de distinguer le droit souple du non droit : il sOagit de la
structuration de 1Qinstrument qui, par la prZsentation et IQorganisation de son contenu, donne au dri
souple une forme juridique E. et CE, CLe droit souple E, Rap. annuel. La Documentation franeaise,

2013, disponible sur : https://www.ladocumentationfrancaise.fr/var/storage/rapports-publics/
144000280.pdf

412 Art. L. 161-37 du CSS
413 Art. R. 161-72 du CSS
4141 .161-37 du CSS, 2j

415 F. Savonitto, C Les recommandations de bonne pratique de la Haute AutoritZ de santZ E, RFDA
2012, p. 471

416 F, Tiberghien, C Recommandation de bonne pratique et droit des autistes " IQaide socialeE, AJDA

2015, p. 50
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Selon les termes du Conseil dOEtat, les @ecommandations de bonnes pratiques Zla-
borZes par la Haute autoritZ de santZ (E) ont pour objet de guider les professionnels de san-
tZ dans la dZfinition et la mise en Tuvre des stratZgies de soins " visZe prZventive, diagnos -
tique ou thZrapeutique les plus appropriZes, sur la base des connaissances mZdicales avZ
rZes " la date de leur Zdiction E47. Ces recommandations ne sont ainsi pas vZritablement
considZrZes comme une regle de droit mais plut™t comme un guide de bonnes pratiques. En
outre, leur dZnomination meme ne laisse pas prZsager une assimilation ~ des dZcisions, se -
lon RenZ Chapus?!8. Elles seraient donc insusceptibles de faire [Oobjet dOun recours pour €
ces de pouvoir 419, Cependant, elles sont opposables aux professionnels de santZ car ils sont
soumis " IQarticle L. 1110-5 du CSP, qui prZcise que Qoute personne a, compte tenu de son
Ztat de santZ et de IOurgence des interventions que celui-ci requiert, le droit de recevoir le:
soins les plus appropriZs et de bZnZficier des thZrapeutiques dont |QefficacitZ est reconnue ¢
qui garantissent la meilleure sZcuritZ sanitaire au regard des connaissances mZdicales avZ
rZes E. Elles sont opposables aux professionnels de santZ tenus de respecter IQobligatiol
|Zgislative prZcisZe ~ IQarticle L. 1110-5 du CSP. ConformZment " IQarret du Conseil dOEtat (
12 janvier 2005420, les juges confirment leur interprZtation des recommandations de bonne
pratique en ce quOelles ne sont pas des regles de droit mais la description de I0Ztat actuel d
la science et favorisent un acces " des patients aux informations mZdicales avZrZes 421,

Cependant, depuis une vingtaine dOannZes, les recommandations de bonne pratique:
se sont multipliZes dans le domaine sanitaire en prenant diffZrentes appellations telles que :
C guides E, C lignes directrices E, C rZfZrences mZdicales E, C confZrence de consensus E
" tel point que leur normativitZ et leur opposabilitZ sont sujettes ~ controverses, surtout de -
puis la mise en lumiere de scandales sanitaires. Le droit de la santZ deviendrait ainsi pro-
gressivement un droit professionnel dont les regles seraient issues dOinstances ordinaleg?2
ou dOexperts scientifiques, membres des sociZtZs savantes.

Le IZgislateur et le pouvoir reglementaire ont choisi de confZrer ~ ces reglementations
professionnelles un statut juridique souple afin dOZviter au IZgislateur dOintervenir dans di

417 CE, 27 avr. 2011, Association pour une formation mZdicale indZpendante (Formindep), req. n
334396, Leb. ; AJDA 2011. 1326, concl. C Landais ; D. 2011. 1287 et 2565, obs. A. Laude ; RDSS
2011. 483, note J. PeignZ

418 R. Chapus, Droit administratif gZnZral, t. 1, 15e Zd., Montchrestien, 2001, p. 502 : C un acte unila
tZral est une dZcision lorsque la manifestation de volontZ de son auteur se traduit par 10Zdition dOu
norme destinZe ~ modifier IOordonnancement juridique ou bien, au contraire, ~ le maintenir en 10Ztat E

419 P, Deumier, C Avis et recommandations au regard du droit positif E, RGDM, 2009, n;j30 p. 33 :
G une recommandation est |Qaction de recommandgr, cC)est—“—Ndirevde conseiller quelqge 9hose " que
quOun ; indiquer ~ quelquOun que quelque chose prZsente de IOintZrst, pede des qualitZs E.

420 CE, 12 jan. 2005, Kerkerian, MZdecin conseil pres la caisse primaire dOassurance maladie des
Bouches-du-Rh™ne nj256001, Leb. p. 20 ; AJDA 2005. 1008, note J.-P. Markus ; RDSS 2005. 496,
obs. J. Moret-Bailly

421y, O. Smallwood, C Essai dOune qualification juridique des recommandationsE, Rev. dr. et santZ,
2007, nj15, p. 20

422y A. Laude, B. Mathieu, D. Tabuteau, Droit de la santZ, 3e Zd., ThZmis, PUF, 2012
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domaines trop techniques et Zvolutifs. NZanmoins, les juridictions nOont pas tenu une ligne
directrice commune dans IQapprZhension des recommandations de bonnes pratique3.

b.La reconnaissance de la valeur juridique des recommandations par les deux ordres
juridictionnels

Depuis I10arrst Mercier de 193624, le juge judiciaire utilise les recommandations de
bonnes pratiques dans IOZlaboration de la solution du litige. En effet, selon luiC 1Qobligatiol
de soins dZcoulant du contrat mZdical et mise ~ la charge du mZdecin est une obligation de
moyens ; le mZdecin ne pouvant sOengager ~ guZrir, il sOengage seulement ~ donner de
soins non pas quelconques mais consciencieux, attentifs et conformes aux donnZes ac-
quises de la science E. Le juge judiciaire peut prendre comme ZIZment dOapprZciation const
tuant une faute mZdicale, le suivi ou IOabsence de suivi des RBP par le mZdecin. Tant le:
juges pZnaux que civils maintiennent cette ligne jurisprudentielle?25. NZanmoins, le juge fait
preuve dOune particuliere exigence car il a condamnZ un praticien pour non-respect dOun
recommandation qui nQavait pas encore ZtZ diffusZe et qui par consZquent, Ztait postZrieur
aux faits reprochZs*®. Meme si cette interprZtation est incontestablement favorable au pa-
tient et ~ la protection de son consentement, transposZe aux regles de droit pZnal, cette in -
terprZtation serait contraire au principe de IZgalitZ, principe ~ valeur constitutionnelle.

Le Conseil dOEtat considZrait, des 1987, dOune maniere constante, que les recorr
mandations issues dOexperts Ztaient dZpourvues de caractere obligatoiré?”. Cependant, ces
recommandations, au sens large du terme, ne sont pas dZpourvues de caractere contrai-
gnant, notamment lorsquOelles completent des rZfZrences opposables ou bien lorsquOelle
font IOobjet de contrat de bonnes pratique®®. Le Conseil dOEtat a fini par rejoindre la positior
du juge judiciaire en affirmant, dans IQarrstKerkerian, quO @u Zgard "~ IQobligation dZontole
gique, incombant aux professionnels de santZ en vertu des dispositions du Code de la santZ
publique qui leur sont applicables, dDassurer au patient des soins fondZs sur les donnZes ac
quises de la science, telles quOelles ressortent notamment des recommandations de bonnes
pratiques, ces dernieres doivent etre regardZes comme des dZcisions faisant grief suscep -
tibles de faire IOobjet dOun recours pour exces de pouvol#2°. Le Conseil ne dit pas que les
recommandations de bonne pratique sont des dZcisions - C elles doivent stre regardZes
comme des dZcisions E - et que, par consZquent elles font grief. Au contraire, il prZcise que

423 C, Mascret, C Le statut juridique des recommandations de bonne pratique en matiesre mZdicale E,
LPA, nj187, 2011. 7

424 Civ. 20 mai 1936, DP 1936. 1. p. 88

425 Civ. 1re, 14 oct. 2010, nj09-68.471, Bull. civ. I, nj201 ; RTD civ. 2011. 135. obs. P. Jourdain
426 Crim. 18 mai 2010, nj09-84.433

427 CE, 27 mai 1987, SA C Laboratoires Goupil E nj83292, Leb. p. 181

428 CE, 23 juin 2004, ConfZdZration nationale des syndicats dentaires, nj255234

429 CE 12 jan. 2005, M. Kerkerian, RDSS 2011. 483, note J. PeignZ
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les mZdecins doivent respecter leur obligation dZontologique*3° et IZgale de prodiguer des
soins conformes aux donnZes acquises de la science, retranscrites dans les recommanda-
tions. En respectant cette obligation, les mZdecins respectent aussi les recommandations de
bonne pratique. En cela, elles ont Cun caractere obligatoire E. Mais elles ne sont pas impZ
ratives car le mZdecin peut toujours sOZcarter de la recommandation sOil dZmontre que cell
ci nOZtait pas adaptZe au patient. Le Conseil dOEtat a confirmZ cette position jurisprudentiel
dans IQarretHamm du 4 octobre 2010*3.

De plus, les RBP nOayant pas de valeur reglementaire, elles ne peuvent servir de fon
dement " une sanction disciplinaire. Cependant, si le juge considere que la RBP nOZtait pas
obsolete et pouvait sOappliquer au cas clinique, le mZdecin aura manquZ ~ son devoir dZon
tologique tel quOZnoncZ "~ IQarticle 32 du Code de dZontologie. Ce sera alors sur ce fonde
ment que le juge pourra reconna’tre la base IZgale de la sanction disciplinaire.

La question de la valeur juridique des recommandations de bonne pratique se posait
notamment lorsquQelles ont fait IOobjet dOune homologation par le ministre de la santZ en ¢
plication de IQarticle L. 1111-2 CSP. Dans IQarret du 26 septembre 2005, le Conseil dOEtat av:
dZclarZ que Csi les recommandations de bonnes pratiques (E) qui visent normalement "
donner aux professionnels et Ztablissements de santZ des indications et orientations pour
|Gapplication des dispositions |Zgislatives et reglementaires relatives ~ IQacces des patients
aux informations mZdicales, nOont pas en principe meme apres leur homologation par le mi
nistre chargZ de la SantZ, le caractere de dZcision faisant grief, elles doivent toutefois stre
regardZes comme ayant un tel caractere, tout comme le refus de les retirer, lorsquQelles sont
rZdigZes de faeon impZrative E*32. LOimpZrativitZ est reconnue aussi lorsque la recommanda
tion a une traduction concrste comme le fait dOen assurer le respect par voie disciplinairé33,

Le Conseil dOEtat a essayZ de suivre les conclusions du rapporteur en proposant une
classification des recommandations. Ainsi, il a fait un parallele avec le rZgime juridique des
circulaires tel que dZfini dans la jurisprudence Duvignieres pour les RBP homologuZes**.
Selon lui, il y aurait des recommandations ~ caractere impZratif pouvant faire grief et des re -
commandations incitatives. Par ailleurs, CIOemploi du vocable C recommandation E ne consti
tuait nullement un obstacle ~ IQassimilation dOune recommandation de bonne pratique ~ une

430 Article 32 du Code de dZontologie mZdicale (article R.4127-32 du code de la santZ publique) :
C Des lors qu'il a acceptZ de rZpondre ~ une demande, le mZdecin s'engage " assurer personnelle -
ment au patient des soins consciencieux, dZvouZs et fondZs sur les donnZes acquises de la science,
en faisant appel, s'il y a lieu, ~ l'aide de tiers compZtents E.

431 CE, 4 oct. 2010, M. Hamm, nj326231, Leb. ; AJDA 2010. 2388

432 CE, 26 sep. 2005, Cons. nat. Ordre mZdecins, Leb. 395 ; AJDA 2006. 308, note J.-P. Markus ; ibid.
2005. 1873 ; D. 2005. 2545, obs. F. Aubert ; RDSS 2006. 53, note D. Cristol

433 CE, sect., 30 nov.V2007, Tinez, req. nj293952, Leb. 459 ; RJEP mars 2008. 11, note Collet ; RFDA
2008. 521, concl. OllZon ; RD publ. 2008. 651, obs. Guettier

434 CE, sect., 18 dZc. 2002, Duvignisres , Leb. 463 ; AJDA 2003. 487, chron. F. Donnat et D. Casas ; D.
2003. 250 ; RFDA 2003. 280, concl. P. Fombeur ; ibid. 510, note J. Petit ; JCP ACT, 2003, nij5, p. 94 ;
note J. Moreau ; LPA, 23 juin 2003, note P. Combeau
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circulaire administrative E435, Toutefois, le Conseil dOEtat a dZcidZ dOexclure IQassimilation
recommandations aux mesures prZparatoires*3s.

Le Conseil dOEtat simplifie son contr™le dans IQarRormindep de 2011 et considere
que les recommandations sont dZpourvues de valeur impZrative mais il reconna’t quQelle
ont toutes le caractere de dZcisions faisant grief et donc sont susceptibles de faire IQobjet
dOun recours pour exces de pouvoifd”. Elles ne sont des lors plus assimilZes ni aux circu-
laires administratives, ni aux lignes directrices*®. Cette dZcision a IOavantage dOetre simplif
catrice car elle unifie le rZgime juridique des recommandations, homologuZes ou non. Mais
elle durcit leur normativitZ, le IZgislateur ayant confZrZ ce pouvoir de rZdaction de recom
mandation " une autoritZ administrative. LOhomologation nOest ainsi plus considZrZe comn
une procZdure confZrant le caractere de dZcision faisant grief. Ainsi, les recommandations
font grief Ceu Zgard " IQobligation dZontologique, incombant aux professionnels de santZ er
vertu des dispositions du code de santZ publique qui leur sont applicables, dOassurer au pa
tient des soins fondZs sur les donnZes acquises de la science, telles quOelles ressortent no
tamment de ces RBP E*¥*. Cependant, le durcissement de leur normativitZ confere ~ ces re -
commandations une prZsomption de conformitZ avec 10Ztat actuel de 10art mZdical, dOappl
bilitZ directe et de caractsre contraignant44. |l sera " la charge de la personne ayant intZrst
agir de renverser cette prZsomption devant le juge. Le Conseil dOEtat a confirmZ cette Zvoh
tion jurisprudentielle dans un arret de 2013 concernant la valeur normative des recomman -
dations#41.

Plus les praticiens respectent les dernieres donnZes acquises de la science, plus le
consentement du patient pourra stre ZclairZ sur les avantages et les risques affZrents ~ la
dZcision mZdicale. Les recommandations ont donc une importance incontestable sur le
consentement et la responsabilitZ mZdicale. Pourtant, en tant que document dOaide au pro
fessionnel de santZ, la recommandation ne devrait pas avoir de portZe juridique directe. Or,
elle fait grief mais les deux ordres de juridictions conferent aux recommandations mZdicales

435 F. Savonitto, C Les recommandations de bonne pratique de la Haute autoritZ de santZ E, RFDA
2012. p. 471

436 CE, 19 mai 2006, Syndicat national des ostZopathes de France, nj280702, Leb. p. 706 et s. ; AJDA
2006. 1517 ; D. 2007. 1453, obs. J. Penneau : C |Qadoption des recommandations ainsi prZvues n
constitue pas, contrairement ~ ce qui est allZguZ par le ministre de la dZfense, un prZalable nZces-
saire ~ 10Zdition des dZcrets dOapplication E

437 CE, 27 avr. 2011, Formindep, op. cit.

438 anciennement appelZes directives administratives afin dOZviter la confusion avec les directives eu
ropZennes ; v. CE 11 dZc. 1970, nj78880, CrZdit foncier de France, Leb. p. 750 concl. M. Bertrand ;
GAJA, 18e Zd. 2011, ni84 pour la distinction entre circulaire et directive administrative ; M. Cliquen-
nois, Que reste-t-il des directives ? A propos du vingtisme anniversaire de |Qarret CrZdit foncier de
France, AJDA 1992. 11 : C La directive nOinterprste pas, elle crZe. Si la directive ne crZait pas indiree
tement du droit, elle ne serait plus alors une directive mais une circulaire E.

439 CE, 27 avr. 2011, Formindep, op. cit.

440y, Claudot J. et Juilliere Y., CLa portZe juridique des recommandations de la HAS : les appliquer ou
ne pas les appliquer ? E, Consensus Cardio. 2011, ni72

441 CE, 4 oct. 2013, StZ Laboratoires Servier, Leb. ; AJDA 2013. 2349 ; RDSS 2013. 1078, note J.
PeignZ
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une portZe assez limitZe*42. Selon D. Krizisch, C de portZe normative Zquivoque, les RBP
soulignent ainsi la porositZ de la frontisre entre droit souple et droit dur E443,

c.Le contentieux de la rZgulation : une application dans le domaine mZdical ?

Les recommandations de bonne pratique influent sur la relation mZdicale, et par
consZquent sur le consentement du patient. La problZmatique est alors dOZtudier la rZgule
tion (mise " jour, retrait, consZquences sanitaires, sociales et ZconomiquesE) des recom -
mandations.

Les pouvoirs publics ont une mission de rZgulation des professions, de I0ZconomieE
Cette mission est confiZe principalement ~ des autoritZs administratives indZpendantes qui
IOexercent par IOusage dOune palette dOoutils prZsents " la fois dans le C droit dur E - tels
les reglements, autorisations ou sanctions P et le C droit souple E gr¥%e.ce ~ des actes adminis
tratifs unilatZraux appelZs recommandation, avis, mise en garde, communiquZ.E Confor-
mZment "~ ce qui a ZtZ ZvoquZ, le juge administratif a optZ pour une approche rZaliste des
actes de droit souple, comme il IQa fait pour les circulaires, avis ou recommandation&*. Au-
trement dit, il ne sOest pas limitZ ~ la dZnomination de IOacte. Par exemple, une recommane:
tion nOest pas qualifiZe de dZcision, mais elle peut stre assimilZe ~ son rZgime juridique. Le
juge considere effectivement que le fond de IQacte prime sur son appellation.

Pour poursuivre une hypothZtique transposition du contr™le des actes de droit souple
des autoritZs de rZgulation au domaine mZdical, on peut noter que les RBP sont des rZfZren
tiels dans les procZdures de certification des Ztablissements de santZ publique et notamment
concernant le financement de leurs activitZs. Par consZquent, un Ztablissement certifiZ ren
forcera ses probabilitZs dOobtenir des financements sur des appels ~ projets. Une telle re
connaissance favorisera et drainera un public attentif ~ cette offre de soins. Sous une telle
dimension, la RBP nQOest pas seulement un guide de bonnes pratiques mais un outil porteu
dOun pouvoir Zconomique. La RBP interroge alors sur les interactions entre 10Zthique - la rel
tion patient/mZdecin - et IQorganisation institutionnelle des soins. Par ailleurs, le simple fai
de parler de C dZmarche qualitZ E fait Zcho " une technique managZriale issue de IQindustrie
donc de 1O0Zconomie. Le risque ne serait-il pas que le patient, dZj° C usager E, ne devienn
qulun C client E ?

Toutefois, la jurisprudence relative aux RBP ne serait pas transposable ~ I0Zvaluation des
Ztablissements sanitaires et mZdico-sociaux. Effectivement, Laurent Cocquebert a remarquZ
Cque le caractere de dZcision administrative faisant grief reconnu aux recommandations de

bonnes pratiques mZdicale appara’t, dans la motivation du Conseil dOEtat, comme tres liZ
IOobligation dZontologique faite aux mZdecins dOassurer des soins fondZs sur les donnZ
acquises de la science E. Il ajoute meme quOil C sOavere tres probIZmathue de se rZfZrer " ui
quelconque C Ztat de la science E sOagissant des pratiques dOaccompagnement socio-ZdHi
tif E.

442y, F. Tiberghien, C Recommandation de bonne pratique et droit des autistes " IQaide socialeE, AJDA
2015, p. 50

443 D, Krizisch, C Force normative et efficacitZ des recommandations de bonne pratique en matisre
mZdicale E, RDSS 2014, p. 1087

444 CE, 11 octobre 2012, SociZtZ ITM Entreprises et autre, nos 346378 et 346444, Rec. ; SociZtZ Ca-
sino-Guichard-Perrachon, nj 357193, Rec. Dans ces arrsts, le Conseil dOEtat a considZrZ que lors
quOun acte, prZsentZ comme un avis ou une recommandation, revst le caractere de dispositions gZnZ
rales et impZratives, il peut faire IOobjet dOun recours, meme si cet acte prZsente le caractere de pres
criptions individuelles et dont IOautoritZ pourrait en assurer le respect.
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Outre les dZcisions rZglementaires et individuelles, IODAssemblZe du contentieux du Conse
dBEtat a admis, dans deux dZcisions du 21 mars 2016, la recevabilitZ des recours en exces
de pouvoir tendant ~ IOannulation dOactes dZpourvus de portZe dZcisoire dits C de droit souf
E. Selon le Conseil dOEtat @s avis, recommandations, mises en garde et prises de position
adoptZs par les autoritZs de rZgulation dans I'exercice des missions dont elles sont investies,
peuvent stre dZfZrZs au juge de I'exces de pouvoir lorsqu'ils revetent le caractere de disposi -
tions gZnZrales et impZratives ou lorsqu'ils Znoncent des prescriptions individuelles dont ces
autoritZs pourraient ultZrieurement censurer la mZconnaissance ;

que ces actes peuvent Zgalement faire I'objet d'un tel recours, introduit par un requZrant jus-
tifiant d'un intZrst direct et certain ~ leur annulation, lorsqu'ils sont de nature " produire des
effets notables, notamment de nature Zconomique, ou ont pour objet d'influer de maniere
significative sur les comportements des personnes auxquelles ils s'adressent ; que, dans ce
dernier cas, il appartient au juge, saisi de moyens en ce sens, d'examiner les vices suscep-
tibles d'affecter la IZgalitZ de ces actes en tenant compte de leur nature et de leurs caractZ
ristiques, ainsi que du pouvoir d'apprZciation dont dispose I'autoritZ de rZgulation (E) E*S.

Par transposition de cette jurisprudence aux actes de la HAS, le Conseil dOEtat pourrait juge
recevables les recours tendant ~ IOannulation dOun communiquZ mettant en garde les profes
sionnels de santZ contre les conditions dQutilisation dOun produit de santZ ou dOapplical
dOune recommandatioff® et plus largement, contre les actes de la HAS susceptibles dOin
uencer le comportement des destinataires de IQacte.

Sur le plan contentieux, le dZlai de recours ne dZroge pas au droit commun, il est de deux
mois ~ compter de la publicitZ de 10acté*’. Toutefois, les activitZs de surveillance Zcono-
mique et financiere demeurent un des domaines o+ le juge maintient IOexigence dOune fauts
lourde pour engager la responsabilitZ de IQautoritZ administrative. Ainsi, pour engager la res
ponsabilitZ de la HAS dans sa mission de rZgulation de |QactivitZ mZdicale, il faudrait prouve
la faute lourde, en cas de carence ou dZfaillance, pour obtenir la rZparation du prZjudice

445 CE., ass., 21 mars 2016 nj 390023 et nj 368082, AJ Contrats d'affaires - Concurrence - Distribu -
tion 2016, p.302

446 en application de la jurisprudence du CE, AssemblZe, 21 mars 2016, SociZtZ Fairvesta Internatio-
nal GmbH et autres, nos 368082, 368083 et 368084. Il sOagissait dOun communiquZ publiZ par I0Aut
tZ des marchZs financiers sur son site internet mettant en garde les investisseurs contre les conditions
dans lesquelles Ztaient commercialisZs certains produits de placement. v. CE, AssemblZe, 21 mars
2016, SociZtZ NC NumZricable nj 3900023, concernant une prise de position de IOAutoritZ de e
concurrence reconnaissant ~ une sociZtZ, pour I0exZcution dOune dZcision de concentration, la possit
litZ dOacquZrir des droits de distribution exclusive de cha’nes de tZIZvision sur la plateforme de diff.
sion dOune autre sociZtZ ou CE, 20 juin 2016FZdZration franeaise des sociZtZs dOassurancesni

384297, T. relatif aux recommandations Zmises par IOAutoritZ de contr™le prudentiel et de rZsolutic
sur les conventions conclues entre les entreprises dOassurance et les intermZdiaires en assurance
concernant la distribution des contrats dOassurance vie, qui ont pour objet dOinciter leurs signataires
modifier sensiblement leurs relations rZciproques. v. D. Girar, C Le recours pour exces de pouvoir

confrontZ au C droit souple E : il plie mais ne rompt pas !E, Note sous CE Ass., 21 mars 2016, SociZ-
tZs NumZricable et Fairvesta international et autres (2 especes), nj 368082-84 et 390023, RGD 2016,

disponible sur : https://www.revuegeneraledudroit.eu/blog/2016/06/06/le-recours-pour-exces-de-pou-
voir-confronte-au-droit-souple-il-plie-mais-ne-rompt-pas/

447 par exception, ce dZlai peut stre portZ ~ un an ~ compter du jour oe le requZrant a eu connais -
sance de |Oacte litigieux, v. CE, AssemblZe, 13 juillet 2016M. C. nj 387763, Rec.
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subi#48, En 10absence dQillZgalitZ, la responsabilitZ de la HAS pourrait nZanmoins tre eng
gZe si son intervention crZe un prZjudice anormal et spZcial, par exemple en cas dOactualise
tion 1Zgale dOune RBP modifiant un protocole de soins, concernant IQusage ou la frZquen
dOune absorption mZdicamenteuse et causant un prZjudice anormal et spZcial au labora
toire*49. Ce prZjudice pourrait aussi toucher le patient soignZ sous IQancienne version de I
RBP. Il pourrait stre confrontZ ~ des difficultZs relatives " la dZlivrance de IOancienne molZ-
cule, autrefois objet de la RBP et dont les pharmacies et officines ne se rZapprovisionne-
raient plus. Le choix du patient, et donc son consentement, se trouvent directement soumis
aux alZas du marchZ des mZdicaments. Le consentement du patient nOest donc plus libri
quant au choix de son traitement. Il se limitera ~ ce quOil pourra se procurer en pharmacie.

Dans une pZriode oe les prises de positions des autoritZs de rZgulations se multiplient, le
Conseil dOEtat Ztend donc dZsormais son contr™le sur les actes de droit souple, dits C
nouvelle gZnZration E et fait preuve de pragmatisme au vu du caractere quasi-impZratif quQils
revetent en sOimposant de fait ~ leurs destinataires. Ce pragmatisme se retrouve aussi dans
IQidentification du caractere impZratif de 10 C acte E, justifiant le contr™Ile du juge administr
Ainsi, le Conseil dOEtat se reconna’t compZtent, peu importe la dZnomination de |Qacte, s
sQOil a pour objet d'influencer de manisre significative les comportements des destinataires,
soit sOil est simplement de nature ~ produire des effets notables, notamment de manisre
Zconomique. En ajoutant ces criteres de pure matZrialitZ, le Conseil dOEtat devra suremen
prZciser ce quOil entend par C significative E et C notables E, qualificatifs tres subjectifs. E
consZquence, il est devenu impossible de dresser une liste exhaustive des actes suscep-
tibles de faire IQobjet dOun contr™Ile du juge administratif. NZanmoins, le Conseil dOEtat ne
vrait pas modifier la nature de son contr™le, notamment en fonction du pouvoir dOapprZciatic
dont dispose IQautoritZ de rZgulation et veillera "~ la 1ZgalitZ externe de I0acte, principaleme
en fonction de la procZdure contradictoire de son Zlaboration.

2.La normativitZ souple des recommandations et les droits du patient " 10info -
rmation et au consentement

Les recommandations sont Cun outil de dialogue, de responsabilitZ et de diffusion de
IQinnovatiorE**°. Afin de leur donner une existence juridique, le Conseil dOEtat a tentZ de dZ
finir le droit souple selon trois criteres. Sont du droit souple les instruments qui C ont pour
objet de modifier ou dOorienter les comportements de leurs destinataires, en suscitant, dans
la mesure du possible leur adhZsion ; ils ne crZent pas par eux-memes de droits ou dOobliga
tions pour leurs destinataires ; ils prZsentent, par leur contenu et leur mode dOZlaboration, ur
degrZ de formalisation et de structuration qui les apparente aux regles de droit E451, Etant
qualifizes dOactes non normatifs mais de dZcisions faisant grief, les recommandations son

448y, CE, 22 juin 1984, SociZtZ C Pierre et Cristal E et autres nj 18371, T. et CE, AssemblZe, 30 no-
vembre 2001, Ministre de IOZconomie ¢/ K. et autresnj 219562, Rec.: en I0espsce une carence fautive
de la commission bancaire dans IOexercice de sa mission de surveillance et de contr™le des Ztabli
sements de crZdit.

449y, CE, 13 juin 2001, V., nj 211403, T. En IQespece, le Conseil dOEtat a jugZ que le refus opposZ, p:
le Conseil supZrieur de IOaudiovisuel; la demande de modification des spZcifications techniques dont
Ztait assortie une autorisation dOusage de frZquence qui, quoique 1Zgal, avait causZ au pZtitionnaire u
prZjudice anormal et spZcial.

450 E. Caniard, Les recommandations de bonne pratique : un outil de dialogue, de responsabilitZ et de
diffusion de IQinnovation, Rapport au ministre de la SantZ, avr. 2002

451 Conseil dOEtat, Le droit souple, Etude annuelle, p. 61
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attaquables devant le juge administratif par toute personne justifiant de son intZret ~ agir
quant ~ son contenu, son Zlaboration, en matisre de dZontologie ainsi quOen cas de respon
sabilitZ mZdicale. LOopposabilitZ et la mZconnaissance des recommandations sont des er
jeux de responsabilitZ (a). De plus, cette reconnaissance des recommandations en dZcisions
faisant grief permet au juge administratif de les contr™ler, de se @rononcer sur leur IZgalitZ
et de contribuer, par I meme, ~ IOencadrement des droits du patient E*52. Ces droits sont
principalement celui dO-tre soignZ selon les donnZes acquises de la science et indirectemen
celui dOy avoir prZalablement consenti dOune maniere libre et ZclairZe (b).

a.OpposabilitZ et mZconnaissance des recommandations

En accord avec son rapport antZrieur sur le droit souple, le Conseil dOEtat distingue
les questions de recevabilitZ des recours ~ I0encontre dOune recommandation et leur invoe:
bilitZ. Dans cette Ztude, le Conseil dOEtat a ZlaborZ un tableau hiZrarchisant la normativit
des dispositions du droit souple au droit dur. Ainsi, selon ce tableau, les recommandations de
bonne pratique de la HAS, en accord avec les dispositions IZgislatives et susceptibles de
faire 10objet dOun recours pour exces de pouvoir, sont classZes dans la catZgorie @roit
souple bZnZficiant sous diverses formes dOune reconnaissance par le droit dur (notammen
gr¥ece " la procZdure dOhomologation) nOallant pas jusqu®” leur confZrer une portZe obli
toire E#53. Pourtant, elles Zvolueraient progressivement vers un droit dur, donc seraient
considZrZes comme Cdes instruments de droit souple auxquels le droit dur confere une por-
tZe obligatoire E#54.

Le mZdecin peut stre condamnZ parce quOil nOa pas respectZ les donnZes acquist
de la science, telles que prZcisZes dans une recommandation mais il ne sera pas condamnZ
directement sur le fondement du non-respect de cette recommandation. La libre apprZciation
du juge demeure car Cil ne suffit pas quOun acte mZdical ait ZtZ conforme ~ IOusage ou moir
encore ~ IOopinion technique sujette ~ caution pour faire Zchapper le mZdecin " toute res-
ponsabilitZ (E) il appartient aux tribunaux de refuser de consacrer IQusage sQils 10estime
contraire aux regles de prudence E**S. En principe, les mZdecins bZnZficient toujours de
|Oapplication de IQarticle 8 du Code de dZontologie, selon lequel ils se voient reconnaitre ur
libertZ thZrapeutique. En effet, selon cet article, Cdans les limites fixZes par la loi et compte
tenu des donnZes acquises de la science, le mZdecin est libre de ses prescriptions qui se-
ront celles qu'il estime les plus approanes en la circonstance (E) E. Le mZdecin peut ainsi
considZrer quOune recommandation nOa pas " stre appliquZe au patient car il ne IQestime p
appropriZe. Il nOest pas |iZ par les dispositions de la recommandatiot¥é. QuQen sera-t-il dOt
mZdecin qui se singulariserait en cas de non-observation dOune recommandation de fasor
rZitZrZe ? Son comportement pourrait-il stre considZrZ comme dZviant voire fautif ? A ce titre,
pourrait-il faire IQobjet de sanctions disciplinaires pour violation de son obligation dZontolo
gique de soigner selon les donnZes acquises de la science ?

452 F. Savonitto, C Les recommandations de bonne pratique de la Haute autoritZ de santZ E, RFDA
2012, p. 471

453 e Conseil dOEtat, Le droit souple, Etude annuelle, p. 69

454 | e Conseil dOEtat, Le droit souple, Etude annuelle p. 71 : C regles de bonne pratique, chartes, ins
truments aux appellations diverses auxquels le code de la santZ publique confere une portZe obliga-
toire E.

455 C. cass. civ. 1re, 1er juil. 1958, Degoul

456 v, J.-P. Markus, CLa faute du mZdecin et les bonnes pratiques mZdicales E, AJDA 2005, p. 1008
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En cas de litige, le mZdecin devra justifier son choix car la charge de la preuve incombe "
celui qui a dZrogZ ~ la recommandation. En sOappuyant sur ses notes personnelles (car ce
qui nOa pas ZtZ consignZ par Zcrit est prZsumZ ne pas avoir ZtZ fait), le mZdecin peut prouv:
qulil nOa pas eu tort et rendre compte du bien-fondZ de sa dZcision.

Toujours est-il que les recommandations permettent une synthese des donnZes de la
science "~ une pZriode prZcise mais elles auraient une durZe de validitZ moyenne de cing
ans. La question de leur actualisation demeure prZsente ainsi que celle de leur maintien
dans IOordonnancement juridique. Effectivement, leur maintien alors quQelles seraient obs
lstes pourrait etre une source de responsabilitZ pour IQautoritZ administrative en charge de
leur actualisation. Le juge administratif pourrait se voir saisi dOun recours en annulation fond:
sur un dZfaut dOabrogation dOune reglementation de bonne pratique devenue obsolste, sur u
raisonnement similaire ~ celui de la jurisprudence Alitalia quant ~ IQobligation dOabrogatio
des reglements illZgaux ou devenus illZgaux457.

De plus, les recommandations ne doivent pas priver le mZdecin de son devoir de dis-
cernement dans les soins proposZs au patient**®. Un mZdecin qui ne chercherait pas ~ vZri-
fier IOadZquation entre les prZconisations dOune recommandation et la situation dOun pati
pourrait voir sa responsabilitZ engagZe car il nOa pas agi comme le ferait C un bon pere de
famille E. Par ailleurs, les dernisres jurisprudences de la Cour de cassation manifestent une
volontZ dOinciter les professionnels au respect des recommandations rendant dZlicats leur:
Zcarts dOinterprZtation surtout lorsque les patients ont subi un dommag®. La dZfense du
professionnel de santZ qui nOaura pas suivi la recommandation serait de plus en plus hasar
deuse. Sur ce point, il est envisageable et regrettable quOil y ait un nouvel Zcart dOinterprZta
on entre les deux ordres de juridiction.

La reconnaissance des recommandations comme actes faisant grief permet de les
rendre attaquables devant le juge administratif et dOengager la responsabilitZ de la HAS ot
des autres rZdacteurs de la recommandation. La procZdure dOZlaboration des recommanda
tions peut aussi dZsormais faire I0objet dOun contr™le approfondi du juge administratif note
ment concernant les conflits dOintZrsts des membres participant ~ 10Zlaboration. En effe
|QeffectivitZ des RBP est aussi conditionnZe par leur 1ZgitimitZ et donc par la transparence d
leur procZdure dOZlaboration et de diffusion. Selon O. Obrecht, leur Zlaboration doit suivr:
C le processus systZmatique visant ~ garantir quOelles reposent sur les donnZes disponibles

457 CE, ass., 3 fZvr. 1989, req. nj 74052, Cie Alitalia, Leb. 44 ; AJDA 1989. 387, note Fouquet, RFDA
1989. 391, concl. Chahid-Nourae, notes Dubouis et Beaud ; GAJA, 18e Zd., 2011, nj 90 et Article
L243-2 du Code des relations entre le public et IOadministration, € 'administration est tenue d'abroger
expressZment un acte rZglementaire illZgal ou dZpourvu d'objet, que cette situation existe depuis son
Zdiction ou qu'elle rZsulte de circonstances de droit ou de fait postZrieures, sauf ~ ce que l'llZgalitZ ait
cessZ.

L'administration est tenue d'abroger expressZment un acte non rZglementaire non crZateur de droits
devenu illZgal ou sans objet en raison de circonstances de droit ou de fait postZrieures ~ son Zdiction,
sauf ~ ce que lillZgalitZ ait cessZ E et v. art. L. 242-5 du CRPA

458 v, H. de Saint Roman, C Obligation dZontologique mais pas juridique, Les recommandations de la
HAS nOont pas " «tre opposables, assure sa prZsidente E, Le quotidien du mZdecin, 13 mars 2017,
disponible sur : http://fof-bretagne.blogpost.fr/2017/03/obligation-deontologique-mais-pas.html

Dans cet article, selon le Pr. Agnes Buzyn, C Les mZdecins doivent conna’tre les bonnes pratiques
(E) et stre capables de dire pourquoi, le cas ZchZant, ils sOen sont ZloignZs. COest lorsque les prat
ciens ne justifient pas les raisons qui les ont fait sOZcarter de ces recommandations quQils courent
risque judiciaire E.

459 Civ. 1re, 12 juin 2012, nj11-18.327, D. 2012. 1794, obs. |. Gallmeister, note A. Laude ; ibid. 2013.
40, obs. P. Brun et O. Gout ; RDSS 2012. 757, obs. F. Arhab-Girardin
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les plus rZcentes et les plus probantes, complZtZes par le savoir-faire clinique des profes

sionnels et les prZfZrences des patients E#60. La HAS suit deux mZthodes de rZdaction des
RBP, celles des recommandations pour la pratique cliniqgue (RPC) et les recommandations
par consensus formalisZ (RCF)*, De plus, la HAS offre la possibilitZ ~ des professionnels

de santZ de rZaliser eux-memes leurs propres RBP apres [Oattribution dOun label mZthodolc
gique par la HAS en fonction des RBP que ces professionnels souhaiteraient rZdiger et de la
vZrification de IOabsence de conflits dOintZr4%.

En outre, la multiplicitZ des sources Zmettrices de recommandations pourrait crZer un
doute dans IQesprit des professionnels de santZ et des mZdecins. A dZfaut de hiZrarchisatio
rigide des normes dans ce droit souple des recommandations, les mZdecins devront les
confronter car des recommandations spZC|aIes peuvent avoir ZtZ ZdictZes. Ainsi, la respon
sabilitZ du mZdecin pourrait se voir engagZe parce quOil nOa pas respectZ les donnZes-¢
quises de la science telles quOZnoncZes dans la recommandation spZciale.

b.LOinformation des patients, la libertZ de choisir la thZrapeutique et la gestion du
risque

Pour un exemple de 10utilitZ de IOouverture du recours pour exces de pouvoir ~ [Oenc
ntre des recommandations, le juge administratif a pu prZciser les conditions dOacces au dos
sier mZdical63 en ce quOil reconnait la possibilitZ au mandataire du patient dOy accZdé.
DOautre part, IQobjectif initial et principal des RBP consiste en |IQamZlioration de la prise
charge des patients et en la qualitZ de soins qui leurs sont prodiguZs. LOuniformisation d
soin prZsente plusieurs avantages en termes de C sZcuritZ, de minoration des risques
dOerreur humaine, de vigilance, (E) de remise en question et en termes de pratiques infor
melles et habituelles, dDadaptation ~ des changements techniques, mZdicaux, scientifiques
(E) Ex65.

Cette Zvolution ne peut se concrZtiser que par IOinformation des professionnels de santZ €
des patients sur les donnZes acquises de la science. LOexpansion de la communication de:
RBP devrait alors contribuer " la diminution C de la variabilitZ de la prise en charge thZrapeu
tique E dOun patient par rapport ~ un autrésé. La place centrale du patient revalorisZe dans la
relation de soins Zchapperait ~ IOhZtZrogZnZitZ des thZrapeutiques proposZes et ~ leurs
risques inhZrents gr%.ce aux RBES?. Cependant, cette Zvolution du droit mZdical est ~ nuan-
cer car elle tendrait ~ transformer le patient en consommateur de soins. En effet, outre Atlan -

460 0. Obrecht, op. cit. p. 284
461 http://www.has-santefr/portail/

462 A noter que la procZdure des dZclarations dOintZrets nOest pas uniforme suivant les acteurs qui d
mandent le label, par exemple de renforcement des exigences : Loi nj2011-2012 du 29 dZc. 2011 re-
lative au renforcement de la sZcuritZ sanitaire du mZdicament et des produits de santZ

463 D, Cristol, C Le possible contr™le, par le juge de IQexces de pouvoir, des recommandations d
bonne pratique E, RDSS 2006, nil, p. 58

464 v, supra
465 Avis du ComitZ dOEthique, 1er juin 2016, saisine n;8, p. 5-6
466 G, Reach, LOinertie clinique. Une critique de la raison mZdicaleEd. Springer, 2013, p. 56

467 O, Obrecht, C Les recommandations de bonne pratique E, in P.-L. Bras et al., TraitZ dOZconomie «
de gestion de la santZ, Presses de Sciences Po, 2009, p. 286-295
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tique, les RBP aux Etats-Unis sont considZrZes comme des informations CIZgitimes des
consommateurs E*68, Sommes-nous si ZloignZs de cette approche ?

En outre, IOhomogZnZisation de IOoffre de soins permet au patient dOavoir un pe
dOoffres Zquivalentes quel que soit le lieu du soin. Mais cela ne va-t-il pas "~ IOencontre de |
possibilitZ de choix du patient ? Dans IOhypothese oe les patients se verraient proposer deux
thZrapeutiques diffZrentes dont IOune serait prZconisZe par une recommandation de bonn
pratique, le fait que IOautre ne fasse pas IOobjet dOune recommandation ne doit pas entra
IOutilisation et la progression dDautres thZrapeutiques paraissant plus adaptZes pour le
tient. Le risque de rendre obligatoire le respect des recommandations serait de paralyser
IGZvolution des protocoles de soins.

Avec les recommandations, le dossier clinique devient un dossier traceur. Les Zcrits des pro-
fessionnels ont aussi ZvoluZ vers une uniformisation, censZe protZger de IQarbitraire. Mai
elle entraine Cune perte de finesse dans les descriptions cliniques E#6°. Par exemple, la qua-
litZ de 1Oanalyse bZnZfice/risque engage le soignant dans sa pratique. Pourtant, il semblera
que IOuniformisation ait eu comme @ffet pervers de rZduire les traces Zcrites dans les dos
siers y compris dans la rubrique C notes personnelles E, entrainant une perte dans la trans
mission de IQinformation clinique entre les soignant&47°.

Les recommandations devraient demeurer des propositions dZveloppZes scientifiquement ~

destination des patients et des professionnels de santZ pour les aider dans la recherche des
soins les plus appropriZs au cas clinique particulier*’. De plus, la libertZ de choix de la thZ

rapeutique, apres une information claire, loyale et adaptZe, appartient au patient capable de

consentir ~ |Qoffre de soins ou de la refuser. Ainsi, dans le jugement du tribunal du conten
tieux de IQincapacitZ (TCI) du 12 septembre 2014, le juge retient que conformZment " |Oartic
L. 146-9 du code de IQaction sociale et des familles (CASF), IQautoritZ publique, la commi
sion des droits et de IQautonomie des personnes handicapZes (CDAPH) en IOespece, fond
sa dZcision sur Cles souhaits exprimZs par la personne handicapZe ou son reprZsentant |12

gal dans son projet de vie E, peu importe sOils sont contraires aux reglementations de bonnes
pratiques de la HAS. Le TCl a jugZ que la RBP de la HAS/ANSEM du 8 mars 2012 ne pou

vait pas servir de base |Zgale au refus dOune prestation dOaide sociale aux parents dOun

fant autiste car ces derniers ont le droit de choisir librement la mZthode quQils souhaiten
conserver pour leur enfant.

Dans ce contentieux, le juge a opZrZ un contr™le tres pertinent, notamment en prenant en
considZration le fait que les choix des parents de IQenfant autiste suivaient une autre mZ
thode thZrapeutique en cours dOZvaluation. Ainsi, ne pouvant stre assimilZe aux connais
sances scientifiques avZrZes, le recours " cette thZrapeutique participait ~ son essor et par
consZquent " son Zvaluation. Par ailleurs, le juge remarque C quOen matiere dOautisme, il n
a pas de voie thZrapeutique unique reconnue et de nombreuses mZthodes ont ZtZ
utilisZes E.

LOintZret de cette jurisprudence porte sur la prudence du juge en nOobligeant pas ~ une form
de standardisation de la prise en charge des patients car ceci pourrait empecher C IOZclosiot

468 B, Fantino, G. Ropert, Le systeme de santZ en France : Diagnostic et propositions, Dunod, 2008,
p. 66

469 Avis du ComitZ dOEthique, 1er juin 2016, saisine nj8, p. 9
470 ibid.

471y, M.-F. Callu, C Les recommandations de bonnes pratiques confrontZes au droit de la responsabili-
tZ mZdical E, Rev. dr. et santZ, 2007, nj15, p. 29
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de mZthodes plus efficaces dans les milieux scientifiques, universitaires, hospitaliers ou mz
dico-sociaux E472. A |IQinverse, lorsque la thZrapeutique proposZe au patient va ~ IOencontt
dOune recommandation et que celle-ci ne produit pas les rZsultats escomptZs pour le patient
ce dernier sera enclin ~ contester les soins qui lui auront ZtZ prodiguZs sur le fondement
quOils Ztaient contraires ~ une RBP. Les juges devront rZpondre ~ des contentieux de plus en
plus techniques et complexes portant notamment sur IQinformation prZalable du patient quan
aux donnZes acquises de la science. LOattitude des juges aura des rZpercussions sur les pro
fessionnels. En effet, sQils sanctionnent avec sZvZritZ les mZdecins qui auront proposZ au
patients des thZrapeutiques non recommandZes et que ces derniers consentent librement
prendre ce risque, engageant la responsabilitZ des mZdecins eux-memes, ils se cantonne-
ront aux recommandations et standardiseront leurs prescriptions. Enfin, les RBP annonce-
raient la fin des pratiques expZrientielles (subjectives, propres au professionnel de sant?),
par des C bonnes pratiques E, plus objectives et donc vZhiculZes par les plus jeunes profes
sionnels, car davantage sensibilisZs dans leur formation aux avantages de se fier aux RBP.

Enfin, il faut privilZgier la finalitZ singuliere de la prise en charge de chaque patient
afin que le C droit souple E, dont font partie les recommandations, ne constitue pas un frein ~
IOinnovation ni " IQinformation et au consentement des patients ~ dautres thZrapeutique
Dans cette optique, les C recommandations de bonne pratique constituent le nouveau rZfZ-
rentiel sectoriel du systeme de santZ. SOarticulant parfois avec les normes de droit dur, les
RBP permettent, par leur normativitZ souple, de prZserver " la fois la libertZ de prescription
des mZdecins et le droit pour le patient dOetre soignZ, selon les donnZes acquises de le
science E*’® avec son consentement libre et ZclairZ. Cependant, ces normes juridiques nou
velles sont applicables aux activitZs sanitaires. Or, Cun soupeon de ma’trise des dZpenses
plane sur ces outils dOaide " la dZcision mZdicale, ZlaborZs sous 10Zgide des pouvoirs publi
ou validZs par des agences sanitaires, qui sont encore souvent regardZs comme autant
dOintrusions de la puissance publique dans le colloque singulieE*’4. En outre, C la rationali-
sation des prises en charge passe Zgalement par [Oaccentuation des efforts faits pour Zvalue
la pertinence des stratZgies thZrapeutiques et des pratiques professionnelles. Les protocoles
ZlaborZs par les sociZtZs savantes et les recommandations promues sous |0Zgide de |
Haute AutoritZ de santZ illustrent ce mouvement. Mettre " la disposition des professionnels
de santZ les pratiques mZdicales pour lesquelles le rapport bZnZfices/risques est le plus fa
vorable en 10Ztat de la science, ne peut quOamZliorer la qualitZ des soins et |Qefficience du-<
teme E*7°, sans chercher ~ remplacer le jugement et IOexpZrience du mZdecin. Ne faudrait-il
pas promouvoir une Zlaboration ascendante des recommandations de bonnes pratiques ?
COQest-"-dire " IQinitiative du soignant tout en gardant comme objectif de rendre toujours plus
libre et ZclairZ le consentement du patient ?

472 E_Tiberghien, C Recommandation de bonne pratique et droit des autistes " IQaide socialeE, AJDA
2015, p. 50

473 D, Kezisch, C Force normative et efficacitZ des recommandations de bonne pratique en matisre
mZdicale E, RDSS 2014, p. 1087

474 D, Tabuteau, DZmocratie sanitaire, Les nouveaux dZfis de la politique de santZ, op. cit. p. 189

475 C Les recommandations mZdicales : un outil pertinent pour faire Zvoluer les pratiques des profes-
sionnels de santZ ? E, Centre dOanalyses stratZgique, La Note dOanalyse, octobre 2012, nj291, in
Tabuteau, DZmocratie sanitaire, Les nouveaux dZfis de la politique de santZ, op. cit. p. 242
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B.LOZducation thZrapeutique du patient : un appui au consentement libre et
ZclairZ

Dans IQenquste annuelle de 2011 du Commonwealth Fund relative " la perception par les
patients et les mZdecins gZnZralistes dans onze pays de IDOCDE du partage de la dZcisio
entre le patient et son mZdecin, la France Ztait en derniere position*’®. Ceci signifie que la
qualitZ scientifique de IQinformation nOest dorZnavant plus suffisante pour que le patient vi
avec sa pathologie. COest pourquoi IO0Zducation thZrapeutique est devenue un levier perme
tant au patient dOacquZrir ou de renforcer des compZtences dans la prZvention et I0avanc
ment de la maladie. Elle est un outil de sZcuritZ sanitaire et dOautonomie des patients. Ainsi
Cles situations de patient-usager-citoyen se recoupent (E) sur des questions comme le droit

" 1Qinformation et le partage du pouvoirE477. LOZducation thZrapeutique du patient (ETP) peu
sQOinscrire dans la promotion de la santZ notamment dans le cadre des politiques de prZven
tion. MalgrZ une reconnaissance juridique tardive de IOETP (1), @lle sOaffirme comme une
clZ de la perception du traitement et de la guZrison de la maladie E*78 car elle permet une
acceptabilitZ par le patient de sa pathologie et renforce sa responsabilitZ dans sa propre
prise en charge (2). NZanmoins, IOintroduction de programmes dOapprentissage interrog
quant au respect des objectifs de qualitZ et dOobjectivitZ de IOETP, la communication entre |
patients et les laboratoires pharmaceutiques Ztant, dans les faits, de moins en moins indk
recte (3).

1.Une reconnaissance juridique tardive

Si les traitements et IOinformation doivent stre individualisZs, I0accompagnement de
vrait aussi sOadapter au patient, ~ son mode de vie, ses projets, sa situation professionnelle
et familiale. En outre, le savoir se partage et sa dZtention doit aussi stre partagZe. LOETF
participe " la reconnaissance du savoir et du partage des connaissances du patient pour
renforcer son empowerment479. Pour y aboutir, une IZgislation particuliere favorisant la codZ-
cision patlent/mZdecm a ZtZ ZlaborZe (a). Cependant, la mise en luvre des programmes
dOETP doit prZalablement et postZrieurement passer au crible de I0Zvaluation (b).

476 http://www.csbe.gouv.qc.ca/fileadmin/www/2011/CWF/csbe CWF2011.pdf

477 J.-A. Bury, C Education thZrapeutique et dZmocratie sanitaire : du quotidien au politique E, Revue
francophone de psycho-oncologie, vol. 2, nj4, pp. 113-119, 2003

478 p, Teillac, Avant-propos, in LOZducation thrapeutique du patient, L. Maudit, Gunod, 2014, p. XI

479 Empowerment est un terme anglo-saxon qui signifie : renforcer ou acquZrir du pouvoir. v. Calves
Anne-Emmanuele, C C Empowerment E : gZnZalogie d'un concept clZ du discours contemporain sur le
dZveloppement E, Revue Tiers Monde, 2009/4 (nj 200), p. 735-749. DOI : 10.3917/rtm.200.0735. URL
. http://www.cairn.info/revue-tiers-monde-2009-4-page-735.htm
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a.La formalisation juridique de IOETP favorisant la codZcision

LOintZgration de IOETP dans la sphere juridique a ZtZ assez longue. Pourtant, sa pr.
tique Ztait bien antZrieure ~ sa formalisation par le IZgislateur*®. La promotion de IOETF
sOinscrit aujourdOhui dans un contexte de santZ publique. Elle a entisrement intZgrZ le
Ztapes de la prise en charge du patient mais elle concerne en prioritZ les patients atteints de
maladies chroniques. Comme le remarquent CZcile Le Gal-Fontes et Virginie Rage-Andrieu,
C IOETP sOest dZveloppZe en France depuis une vingtaine dOannZes "~ IQinitiative de pec
sionnels convaincus de 10intZret de dZvelopper de tels programmes pour amZliorer la qualitz
de vie des malades chroniques mais de fason peu coordonnZe et tres hZtZrogene, quoique
ces programmes prZsentaient un fort tropisme hospitalier E#81.

Selon IOOMS, IOETP C vise " aider les patients ~ acquZrir ou maintenir les compZtences dol
ils ont besoin pour gZrer au mieux leur vie avec la maladie chronique E82, LOOMS complete
sa dZfinition dans un rapport OMS-Europe. DOapres celui-ci : LOZducation thZrapeutique :
pour objet de former le malade pour quOil puisse acquZrir un savoir-faire adZquat, afin dOar
ver " un Zquilibre entre sa vie et le contr™le optimal de sa maladie. LOZducation thZrapeutiqu
du patient est un processus continu, intZgrZ dans les soins centrZs sur le patient. Il com
prend des activitZs organisZes de sensibilisation, dOinformation, dOapprentissage et dOac
mpagnement psychosocial concernant la maladie, le traitement prescrit, les soins, IOhospitali
sation et les autres institutions de soins concernZes et les comportements de santZ et de
maladie du patient. Elle vise ~ aider le patient et ses proches = comprendre la maladie et le
traitement, coopZrer avec les soignants, vivre le plus sainement possible et maintenir ou
amZliorer la qualitZ de vie. LOZducation devrait rendre le patient capable dOacquZrir et
maintenir les ressources nZcessaires pour gZrer de maniere optimale sa vie avec la
maladie E483,

Gr%oce " IQarticle 84 de la loi HPST du 22 juillet 2009, dont les articles L. 1161-1 " L
1161-4 du Code de santZ publique prZcisent les dispositions, IOETP a fait |Qobjet dOune-§
miere dZfinition. Ces articles prZvoient ainsi un objectif IZgislatif, celui C de rendre le patient
plus autonome, en facilitant son adhZsion aux traitements prescrits, en cherchant ~ prZvenir
certaines complications E. Cette loi ne mentionne pas expressZment la notion de C consen
tement E mais celle de son C adhZsion E au traitement. Cette terminologie a un sens plus fori
que la notion de C consentement E car IO C adhZsion E implique que le patient soit actif
convaincu pleinement et entierement du bien-fondZ du traitement qui lui est proposZ. Cet
article, bien que proche de la formulation de IDOMS, a le mZrite dQinsister sur la libertZ «

480y, HAS, LOETP dans la prise en charge des maladies chroniques, Analyse Zconomique et organisa
tionnelle, Rapport dOorientation, Service Evaluation mZdico-Zconomique et santZ publique, nov. 2007
HAS et INPES, Structuration dOun programme dOZducation thZrapeutique du patient dans le chan
des maladies chroniques, Guide mZthodologique, juin 2007 ; v. R. Gagnayre, Education thZrapeutique
du patient, in TraitZ de santZ publique, Flammarion, MZdecine-Sciences, 2007, p. 217 ; B. Grenier, F.
Bourbillon, R. Gagnayre, Le dZveloppement de I0Zducation thZrapeutique en France : politiques pu
bliques et offres de soins actuelles, SantZ publique, 2007, nj19 (4), p. 283

481 C, Le Gal-Fontes et V. Rage-Andrieu, C LOZducation thZrapeutique " la croisZe des chemins pre
fessionnels E, RDSS 2011. 907

482 OMS, Education thZrapeutique du patignt : programme de formation continue pour les professiqn—
nels de soins dans le domaine de la prZvention des maladies chroniques, recommandations dOui
groupe de travail de IDOMS, Copenhague, Bureau rZgional pour Edrope, 1998, version fr. 1999

483 Rapport OMS-Europe, LOZducation thZrapeutique du patient, mai 1998http://www.euro.who.int/
__data/assets/pdf_file/0009/145296/E93849.pdf
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choix du patient. Celui-ci ne peut se voir imposer une telle dZmarche et encore moins etre
sanctionnZ par un dZremboursement des actes ou des mZdicaments. Effectivement, IOobject
de IOETP nQest pas de contr™ler IOobservéiiades patients.

LOobligation dOinformation est axZe sur IQorganisation et le suivi des soins. En outre, lors
son C adhZsion E " son Zducation thZrapeutique, le patient est au ciur dOune mission dOani
mation et de structuration des soins qui doit rZpondre au mieux ~ ses aspirations familiales,
professionnelles etc.

Cette disposition IZgislative participe " la transformation de la relation mZdicale en un
partenariat fondZ sur des compZtences scientifiques, pZdagogiques et surtout relationnelles.
Elle renforce aussi la coopZration et la complZmentaritZ entre les professionnels de santZ qui
interviennent dans le parcours de soins du patient.

Le financement de IOZducation du patient a ZtZ assurZ par IQintermZdiaire de missio
dOintZret gZnZraks. LOETP sOest structurZe, sOest coordonnZe et a pu stre dZveloppZe au
veau local, notamment dans les centres municipaux de santZ*%¢. LOZducation thZrapeutiqus
adaptZe et accessible ~ IOensemble de la population pourrait devenir un outil de rZductior
des inZgalitZs sociales de santZ tout en sachant quQelle permet de limiter les hospitalisations
les visites mZdicales. LOETP doit permettre dOZduquer les citoyens prZventivement et les
tients dans la gestion de leur maladie afin de prZvenir les complications et les rechutes. DOo«
IOintZret particulier qui doit stre accordZ ~ sa mise en luvre.

b.La mise en Tuvre de IODETP

Le Conseil National de I0Ordre des MZdecins (CNOM) sQest saisi de la question «
IOETP en 20147. Il adresse des prZconisations concernant cette pratique et insiste sur IQinfo
rmation prZalable des patients, information contenue dans une notice sZparZe rappelant le
principe de confidentialitZ par le patient, les professionnels de santZ et les intervenants, prZ
cisant la composition de 10Zquipe pZdagogique, IOorganisation des sZances ainsi que les diff
rents programmes. Ce rapport insiste particulierement sur le principe de non discrimination
faisant rZfZrence au rapport du CNOM en 2009 du Dr. P. HZcquard, selon lequel il faut veiller
C "~ Zviter la stigmatisation des populations identifiZes de facto par la pathologie concernZe
par le programme E*%8,

Le CNOM rappelle des conditions de validitZ du contrat dOZducation thZrapeutique tant sur |
fond que sur la forme. La libertZ de choix du patient doit stre mentionnZe ainsi que la possi-

bilitZ de se retirer du programme " tout moment. Son consentement doit «tre matZrialisZ par

une signature dans le dossier patient mentionnant la date de la signature du contrat.

484 pbservance thZrapeutique : C fason dont un patient suit, ou ne suit pas, les prescriptions mZdicales
et coopere ~ son traitement E. Larousse mZdical, Zd. 2006, p. 690

485 D, Jacquat, Rapport au premier ministre. Education thZrapeutique du patient : propositions pour
une mise en luvre rapide et pZrenne, juin 2010, disponible sur https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/
pdfRapport_Education_therapeutique_du_patient.pdf

486 v, Rapport IGAS, Ph.Georges et C. Waquet, juill. 2013, www.igas.gouv.fr

487 CNOM, Education thZrapeutique : PrZconisations du CNOM sur la rZdaction des engagements et
consentements ZclairZs des diffZrents partenaires et intervenants, rapport 2011.

488 Dr, P. HZcquard, Education thZrapeutique, rapport CNOM, avril 2009
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LOETP est un domaine en voie de professionnalisation, dOinnovation afin de trouver e
mZthodes les plus convaincantes et adaptZes aux aspirations des patients. Les fondements
juridiques sont prZcisZs dans le dZcret du 2 aoZt 2010 concernant les conditions dOautorisati
on des programmes Zducatifs*8®, complZtZ par IQarretZ ZdictZ le meme jout® et dans IQarrstZ
du 31 mai 2013491 qui prZvoit les compZtences requises pour les Zquipes qui menent ces
initiatives. LOenjeu est de proposer une offre dOETP accessible, pluridisciplinaire et encadrZ
orientZe vers IOambulatoire. En effet, IQarticle D. 1161-2 du Code de la santZ publique prZci
que les professionnels engagZs dans la dZmarche dOETP doivent disposer de compZtence
transversales en matiere relationnelle (1j), en pZdagogie et en animation (2j), en mZthodo -
logie et en organisation (3j) ainsi que des compZtences biomZdicales et de soins (4j). lls
peuvent acquZrir ces compZtences dans le cadre de formations initiales ou continues. Ces
formations doivent respecter les contenus et les objectifs pZdagogiques ZnoncZs dans les
recommandations de IOOMS. LOidZe est de confZrer une certaine crZdibilitZ au programr
dOETP aupres des patients mais aussi de promouvoir IOinvestissement des professionnels d
santZ, notamment "~ destination de la gZnZration actuelle qui nOa pas ZtZ formZe " cette ma
tiere. COest pourquoi il faut developper IQoffre de formation continue pour cibler ces profes
sionnels en question.

Concernant 10Zlaboration dOun programme dOETP, les dispositions IZgislatives ont apportZ
cadre qui mZriterait plus de prZcisions. Toutefois, la IZgislation actuelle a permis de rZpondre
au constat dOune trop importante hZtZrogZnZitZ des programmes (notamment quant a
contenu, au niveau de formation des intervenants, au cozt de la prise en chargeE). DorZna -
vant, le projet dOETP doit rZpondre aux obligations inscrites dans un cahier des charges na
tional dont le contenu est prZcisZ par dZcret?.

Pour la premisre phase de IOZlaboration du programme dOETP, une Zquipe transversale dc
pouvoir stre constituZe autour dOun projet qui aura fait prZalablement IOobjet dOune Ztude
ticuliere aupres des usagers et des patients. |l convient aussi de trouver les outils et les mZ -
thodes en adZquation avec les messages pZdagogiques et dOZvaluer dans le temps la dZ
marche ainsi que les pratiques. En outre, le dossier doit contenir la description du pro-
gramme et son organisation, les qualitZs des intervenants, les regles de confidentialitZ et de
dZontologie, la coordination qui sera mise en oeuvre, la population concernZe afin de mettre
en exergue |OutilitZ publique du programme ainsi que les sources prZvisionnelles de finance
ment. Les programmes dOETP dZfinissent aussi leurs prioritZs dOZvaluation annuelle. LOart
R. 1161-3 du Code de la santZ publique prZcise encore que le programme dOETP ne peu
stre mis en oeuvre que par au moins deux professionnels de la santZ de professions diffZ-
rentes. A dZfaut, si IOun des deux nOest pas mZdecin, le programme doit stre coordonnZ p.
un mZdecin. De plus, la demande dDautorisation des programmes dOZducation thZrapeutiq
doit prZalablement stre adressZe au directeur gZnZral de IDARS qui vZrifie aussi que le pro
gramme respecte les bonnes pratiques. A ce titre, les ARS deviennent les pivots rZgulant

489 DZcret nj 2010-904 du 2 aoZzt 2010 relatif aux conditions d'autorisation des programmes d'Zducati-
on thZrapeutique du patient, JORF nj0178 du 4 aozt 2010 page 14391

4% ArretZ du 2 a0zt 2010 relatif aux compZtences requises pour dispenser ou coordonner I0Zducatior
thZrapeutique du patient et arretZ du 2 aozt 2010 relatif au cahier des charges des programmes
dOZducation thZrapeutique du patient et ~ la composition du dossier de demande dQautorisation, const
lidZs le 17 juillet 2017

491 DZcret nj 2013-449 du 31 mai 2013 relatif aux compZtences requises pour dispenser ou coordon-
ner I'Zducation thZrapeutique du patient, JORF nj0126 du 2 juin 2013 page 9238

492 Art. L. 1161-2 CSP
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|Ooffre dOETP sur le territoire rZgional, et donc permettent de rendre visibles et accessibles
ces programmes.

Cependant, plusieurs critiques peuvent etre portZes quant aux pathologies ciblZes par le
programme dOETP. Le dossier dOZlaboration du programme doit mentionner une liste exhaus
tive de pathologies (celles faisant IQobjet dOALD) et les maladies considZrZes comme priori
taires au niveau rZgional. Par consZquent, il est clair que IDETP sOadresse en prioritZ aux ma
ladies chroniques car elles sont les plus nombreuses et donc les plus coZteuses pour la sZ-
curitZ sociale. La doctrine note que le Directeur gZnZral de IOARS (DG ARS) dispose donc
dOune marge de manoeuvre substantielle C quant ~ IOapprZciation de la notion de C probleme
de santZ prioritaire E et sont de la sorte susceptibles dOorienter le champ des programmes
autorisZs en fonction des pathologies qui pourront stre jugZes prioritaires E*%%. NZanmoins,
ce pouvoir confZrZ au DG ARS est aussi un moyen de permettre une diversification de [Ooffre
dOETP concernant des pathologies non couvertes et dOZviter une redondance entre les pro
jets dZposZs et les offres dOETP dZj" disponibles. LOautorisation est dZlivrZe pour quatre ans
renouvelable. Elle peut stre retirZe si le programme ne remplit plus les conditions exigZes ou
pour motifs de santZ publique*4. La demande dQautorisation doit stre reformulZe lorsquQinter
viennent des changements notables concernant, par exemple, les modalitZs de financement.

Il semble Zvident que le mZdecin est un acteur central de IOETP. SOil nOintervient pas dans
programme " proprement parler, il demeure |Qinitiateur de la dZmarche. Meme sQil convient de
rappeler que IOETP ne peut faire 10objet dOune prescription, le professionnel soignant doit
proposer au patient et le motiver " y adhZrer notamment en expliquant les avantages quQOelle
pourrait procurer. LOETP ne se rZduit pas " la dZlivrance dOinformations au patient mais ~ une
rZelle formation de celui-ci, tout au long de son parcours de soin par des professionnels de
santZ. Cependant, pour certains praticiens, I0Zducation thZrapeutique demeure inhZrente " la
pratique mZdicale. Depuis 2009, la reconnaissance ne devrait donc pas conduire "~ des
changements particuliers. En effet, les pratiques de IOZducation thZrapeutique relevent aussi
du domaine de IOinformation et du conseil, obligations dZontologiques du mZdecin reconnues
depuis longtemps. Or, meme si IO0Zducation thZrapeutique est une composante de IQinformati
on du patient visant "~ renforcer son autonomie, la pratique mZdicale et surtout la dZmogra-
phie mZdicale actuelle ne permettent pas de remplir ces objectifs.

Rares sont les jurisprudences relatives ~ IOETP, mais une nZcessite quOon sOy intZresse c:
elle couple la question de I0adhZsion " IOETP avec les rZseaux de soins. En 10espece, il Zta
question d'un rZseau de santZ constituZ en association ayant pour objet I'amZlioration de la
prise en charge des patients diabZtiques et pour adhZrents des personnes atteintes de dia
bste et des professionnels de santZ, association financZe par les cotisations de ses adhZ-
rents et par une agence rZgionale de I'hospitalisation et une union rZgionale des caisses
d'assurance maladie. Ce rZseau a informZ les mZdecins de la possibilitZ, pour leurs patients
diabZtiques, de bZnZficier gratuitement de sZances d'Zducation thZrapeutique. Le rZseau
propose aussi aux professionnels de santZ de bZnZficier de formations spZcifiques. Toute
fois, cette association limite C ces prestations dZrogatoires (E) aux patients lorsque le mZ-
decin traitant est adhZrent du rZseau E. Un syndicat de mZdecins a assignZ I'association afin
de juger de lillicZitZ de la condition d'adhZsion du mZdecin traitant au rZseau pour que tout
patient puisse bZnZficier de ces prestations. La Cour de cassation rejette la demande au mo-
tif que le reglement de I'association ne mZconna’t pas le principe du droit du patient diabZ-
tique au libre choix de son professionnel de santZ ZnoncZ par l'article L. 1110-8, alinZa 1er,

493 C, Le Gal-Fontes et V. Rage-Andrieu, C LOZducation thZrapeutique " la croisZe des chemins pre
fessionnels E, RDSS 2011. 907

494 Art. R. 1161-4 CSP
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du code de la santZ publique?®s. Pourtant, finalement, la libertZ de choix du mZdecin traitant
est soumise "~ des contraintes extZrieures. Par cette dZcision, on en dZduit que les juges
prZferent privilZgier I0adhZsion ~ un rZseau de santZ plut™t que de permettre au patient
souhaitant bZnZficier desdites prestations - de garder son mZdecin traitant. Ne cherche-t-on
pas en filigrane "~ contraindre les mZdecins gZnZralistes ~ adhZrer ~ un rZseau de soins ?
QuQen est-il du principe constitutionnel de la libertZ dOassociation ? Qudadviendrait-il du-r
decin qui refuserait dOy adhZrer ? Perdrait-il ses patients ? NOest-ce pas contraindre le patie
" faire le choix de jouir des avantages du rZseau, au dZtriment de son suivi par son mZdecin
traitant ?

La question du financement de 10Zducation thZrapeutique se pose. En effet, il sembls
inadZquat de financer par acte*®® mais la rZmunZration du temps dQinformation et dOZducati
est centrale. Selon un rapport de 2007 de la HAS, les Ztudes mZdico-Zconomiques seraient
trop peu nombreuses pour sOassurer de la rentabilitZ de IOET®. Les financements des pro-
grammes dOETP se sont faits de manisre prZcaire avec la circulaire du 16 juillet 2008 qui in
sistait sur le fait que les ARS devaient assurer les financements dans le cadre des missions
dOintZret gZnZral et dDaide " la contractualisation (MIGAC). La diffZrence de financemel
dans les zones urbaines devrait aussi stre repensZe 4%, || apparait aussi nZcessaire de dZve-
lopper de nouveaux lieux facilitant la dZmarche interprofessionnelle*®® mais la problZmatique
de IOenveloppe budgZtaire demeure.

En outre, depuis la loi HPST de 2009 qui introduit cette notion dOETP dans le domaine
|Zgislatif, cela a ZtZ, pour Catherine Tourette-Turgis, C une opportunitZ pour faire Zmerger
des projets innovants E tel que IQuniversitZ des patients. LOintervention des patients ou d
reprZsentants des patients permet de dZterminer des criteres de qualitZ, notamment concer-
nant la qualitZ de vie. LOETP est reconnu alors comme un service voire comme un acte thZ
rapeutique.

Dans le cadre mZdical se renforce la question de la qualitZ de soins qui implique le
respect de I0Zthique mais aussi de I0ZgalitZ dans une justice sociale.

Enfin, Cla littZrature scientifique internationale montre que I0Zducation thZrapeutiqu:
pour la santZ dans les maladies chroniques, non seulement amZliore la qualitZ de vie des
patients et |OefficacitZ des soins mais aussi rZduit le cozt de la prise en chargee®®. LOETF

495 Civ. 1re, 22 sept. 2016, nj 15-23.664, obs. X. Delpech, Juris associations 2016, nj547, p.11

4% vy, Rapport Denis Jacquat, 2010 : C Il convient donc dOimaginer de nouveaux modes de finance
ment. Ce sujet fait IOobjet dOun dZbat comme le dZmontre le rZcent appel ~ la crZation dOun fonds d
tiative pour le dZveloppement de IOETP destinZ " collecter puis " redistribuer aux ARS tous les finan
cements, y compris ceux de IQindustrie pharmaceutique biomZdicale et agroalimentaire Ehttp://educa-
tion-sante-patient.etud.univ-montp1.fr/

497 Rapport HAS, LOZducation thZrapeutique dans la prise en charge des maladies chroniques : ana
lyse Zconomique et organisationnelle, Paris, HAS, 2007, p. 96

498 |_e financement est issu des crZdits dOEtat, des collectivitZs territoriales, du Fonds national de prZ
vention et dOZducation en information sanitaire (FNPEIS) et du Fonds dOintervention pour la qualitZ
la coordination des soins (FIQCS) gZrZs par IOassurance maladie, sans oublier les associations d
patients et les industries pharmaceutiques.

499 Comme pour les sociZtZs interprofessionnelles de soins ambulatoires (SISA) ou les maisons de
santZ pluridisciplinaires.

500 J.-A. Bury, C Education thZrapeutique et dZmocratie sanitaire : du quotidien au politique E op. cit.
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