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Les soins ne pourront avoir dÕactions au-delˆ des sympt™mes quÕˆ condition que le malade 
soit rŽhabilitŽ dans sa position de sujet ; rŽhabilitation qui commence peut-•tre par donner 
au malade la possibilitŽ dÕ•tre sujet du droit, avec les avantages, mais aussi les contraintes 
que cela implique, et notamment celle dÕavoir ˆ sÕexpliquer, le cas ŽchŽant devant la sociŽtŽ. 

Philippe ClŽment, Ç La forteresse psychiatrique È, Flammarion-Aubier. 2001   
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Introduction 

 LÕŽmergence des problŽmatiques relatives au consentement est liŽe aux transforma-
tions sociales anciennes, dont lÕaffirmation de la dŽmocratie. Le patient, comme tout autre 
sujet de droit, est passŽ dÕune forme de domination, Ç de consentement fondŽ sur le rapport 
mutuel et rŽciproque de deux volontŽs inŽgales ˆ un consentement Ç dŽmocratique È fondŽ 
sur un principe abstrait de libertŽ et lÕav•nement dÕun individu autonome È . La clŽ de vožte 1

de la relation sociale, a fortiori mŽdicale, est dÕasseoir la lŽgitimitŽ dÕun acte -mŽdical - pour 
obtenir le consentement ŽclairŽ du citoyen - patient. Le consentement est alors le sujet fon-
damental et principiel du droit de la santŽ.  
 La prescription dÕun rem•de reprŽsente lÕarchŽtype de lÕacte mŽdical. Etant bien trop 
rŽducteur, lÕacte mŽdical doit •tre envisagŽ comme une intervention particuli•re dÕun profes-
sionnel de santŽ sur une personne. LÕacte mŽdical peut alors consister en une prescription 
dÕun mŽdecin, autrement dit, en une prescription orale ou Žcrite, via la dŽlivrance dÕune or-
donnance, dÕune indication, dÕun conseil, dÕune recommandation plus ou moins forte, voire 
dÕun ordre. LÕacte mŽdical peut Žgalement consister en la rŽalisation dÕun geste technique ˆ 
visŽe diagnostique ou thŽrapeutique, par le praticien directement ou indirectement. La rŽali-
sation de lÕacte mŽdical est donc le rŽsultat de la rencontre entre la manifestation dÕun be-
soin de santŽ et dÕune offre de soin, entendus au sens large. LÕacte mŽdical ne correspond 
quÕˆ une forme dÕexŽcution de la dŽcision mŽdicale. SÕil ne peut y avoir un acte mŽdical sans 
dŽcision, toutefois il peut y avoir une dŽcision sans rŽalisation dÕacte mŽdical.  

 Le respect de lÕautonomie est un principe venu historiquement du monde anglo-amŽ-
ricain, traditionnellement opposŽe au principe de bienfaisance, dont lÕexc•s est le paterna-
lisme. Le consentement est un outil juridique, contr™lŽ par le juge et qui prend sa source 
dans une fiction sociale, Žthique et mŽdicale tenace. Ainsi la confiance du patient quÕil accor-
dait ˆ son mŽdecin a fait place ˆ lÕexpression du consentement et ˆ la reconnaissance du 
principe dÕautonomie du patient.  

 La notion de Ç consentement È a des contours Žvolutifs, incertains suivant lÕapproche 
adoptŽe. Le consentement sÕapprŽhende dÕabord sur le plan juridique. Il fait rŽfŽrence au 
formalisme, au contractualisme ainsi quÕˆ la philosophie libŽrale. Ensuite il rel•ve de la sub-
jectivitŽ, des rapports que lÕindividu entretient avec son corps (croire en soi, avoir de lÕestime 
pour soiÉ), la perception de ses besoins de santŽ (penser que cela en vaut encore la 
peine), croire en la mŽdecine et plus largement en la sociŽtŽ. Le consentement a plusieurs 
dimensions. Il doit •tre conciliŽ en Ç fonction de lÕŽtat du patient, aussi bien dÕun point de vue 
juridique (Žtat des personnes), intellectuel (Žtat de conscience, ou discernement) que mŽdi-
cal (Žtat de santŽ, maladie somatique ou psychiatrique) È .  2

 Par ailleurs, la dŽcision mŽdicale nÕest plus un acte individuel, isolŽ. Le consentement 
tŽmoigne dÕune forme de dynamisme, dÕinteractions. Le consentement permet la nŽgociation 
mutuelle, parfois plurielle. Ceci participe au renouvellement dÕun consentement parfois prŽ-
caire. Cette fragilitŽ nÕest pas un dŽfaut de volontŽ, mais une faiblesse naturellement induite 
par la peur, lÕignorance ainsi que des croyances. La relation soignant-soignŽ est un plaidoyer 
pour que lÕacceptation de la prise en charge soit un consentement et lÕadhŽsion aux soins 
une reconnaissance.  

 F. Coste, P. Costey, L. Tangy, Ç Consentir : domination, consentement et dŽni È, in TracŽs. Revue de 1

Sciences humaines, 14/2008, p. 5 

 O. Guillod, Ç Introduction, Le consentement dans tous ses Žtats È, in Consentement et santŽ, sous 2

la dir. A. Laude et AFDS, 2014, p. 2 
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 Consentir implique dÕexprimer un besoin, dÕexpliquer les consŽquences et les 
risques, de nŽgocier mais aussi de pouvoir refuser de consentir. La mati•re mŽdicale est ex-
traordinaire, dans le sens o• elle est soumise aux variations et aux alŽas. Le patient sÕenga-
ge alors implicitement dans sa totalitŽ, quÕil sÕagisse de la prise dÕun comprimŽ prescrit, 
comme dÕune opŽration chirurgicale dont les consŽquences engageraient le pronostic vital. 
Toute dŽcision nŽcessite une luciditŽ et une authenticitŽ du choix.  
  
 Le consentement interroge le juriste par sa complexitŽ terminologique et sŽmantique. 
SÕy atteler implique une certaine mŽfiance car cette notion est parfois incommode. La difficul-
tŽ mŽthodologique de dŽfinir le consentement est liŽe ˆ un probl•me thŽorique. Il est impos-
sible de saisir toutes les facettes du consentement Žtant donnŽ quÕil concerne la mati•re Ç 
personnelle È. Lorsque le consentement est formel, il peut rev•tir une dŽfinition juridique. Il 
peut lÕ•tre Žgalement lorsquÕil est lÕexpression explicite dÕune volontŽ propre. Mais une partie 
du consentement demeure inaccessible au droit. Ceci est dž ˆ la fragilitŽ du consentement, 
ˆ son caract•re incertain, instable. En effet, aujourdÕhui on poursuit lÕobjectif de protection de 
la personne en sÕappuyant sur le consentement de celle-ci. Or ce consentement est toujours 
incertain, il nÕest jamais acquis, la personne ne devrait donc pas pouvoir •tre reprŽsentŽe au 
moment de consentir aux soinsÉ Malheureusement, cela nÕest pas toujours possible, cÕest 
pourquoi des dispositions lŽgales tentent de pallier les incapacitŽs des personnes. Par 
consŽquent, il importe dÕen explorer lÕŽtendue, de rŽarticuler et de rŽŽvaluer les points de 
vue normatifs.  

 De nouvelles relations se dessinent entre le patient et les professionnels de santŽ 
(terme volontairement plus large que celui de mŽdecin). Selon le Code de la santŽ publique, 
les professions de la santŽ se dŽcomposent en trois catŽgories : les professions 
mŽdicales (mŽdecins, sages-femmes et odontologistes) , les professions de la 3

pharmacie (pharmaciens, prŽparateurs en pharmacie, prŽparateurs en pharmacie hospita-
li•re, physiciens mŽdicaux) , et les professions dÕauxiliaires mŽdicaux (infirmiers, masseurs-4

kinŽsithŽrapeutes, É) . Ces professions sont r•glementŽes par le code de la santŽ publique 5

et certaines dÕentre elles ont une autorisation limitŽe pour rŽaliser certains types dÕÇ actes È. 
NŽanmoins, les professionnels de santŽ Ïuvrent conjointement et en Žquipe pour soigner, 
dispenser des soins et traiter les patients ainsi qu'au maintien ou ˆ l'amŽlioration de la santŽ 
des individus. Le consentement aux soins implique alors une interaction du patient avec 
lÕensemble de lÕŽquipe mŽdico-soignante. Le consentement nÕest donc pas rŽservŽ ˆ la rela-
tion mŽdicale. Le consentement intervient de fa•on itŽrative pour le patient pris en charge 
dans son parcours de soins, au cÏur de son suivi pluridisciplinaire.  

 Le droit de la responsabilitŽ mŽdicale regroupe les normes juridiques rŽgissant les 
droits et obligations des professionnels de santŽ envers leurs patients. La responsabilitŽ mŽ-
dicale ne se rŽsume donc pas uniquement ˆ la responsabilitŽ du mŽdecin. La responsabilitŽ 
mŽdicale est alors la responsabilitŽ encourue par un professionnel du soin ou un Žtablisse-
ment ˆ raison des dommages causŽs par des actes de prŽvention, de diagnostic ou de 
soins. En effet, lÕarticle 1142-1 I du Code de la santŽ publique dispose que les professionnels 
de santŽ ne sont responsables quÕen cas de faute. Mais en pratique, les professionnels et 

 art. L4111-1 ˆ L4163-10 du Code de la santŽ publique 3

 art. 4211-1 ˆ 4252-3 du Code de la santŽ publique 4

 art. 4311-1 ˆ 4394-3 du Code de la santŽ publique 5
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Žtablissements de santŽ peuvent aussi voir leur responsabilitŽ engagŽe pour des dommages 
causŽs ˆ leurs patients en cas dÕaccident mŽdical.  

 Ces Žvolutions lŽgislatives et jurisprudentielles sont rŽcentes comparŽes aux origines 
du droit de la santŽ. Ce dernier est fort ancien. Vers 460-380 avant JŽsus-Christ, Hippocrate 
de Cos a dressŽ un ensemble de r•gles de pratiques mŽdicales qui lient aujourdÕhui les mŽ-
decins lorsquÕils pr•tent serment. M•me si la rationalisation de lÕactivitŽ mŽdicale ainsi que 
lÕorganisation de lÕoffre de soins ont ŽtŽ des prŽoccupations constantes jusquÕalors, il a fallu 
attendre une vision plus globalisante aux 19 et 20•me si•cles. LÕapproche moderne du droit 
de la santŽ sÕest dŽveloppŽe avec les grandes avancŽes scientifiques. Mais lÕessor des 
droits des patients et de lÕŽthique nÕest pas le fruit de la volontŽ des praticiens dÕamŽliorer 
leurs pratiques. Il est nŽ en rŽaction aux scandales liŽs ˆ des recherches biomŽdicales pen-
dant et apr•s la seconde guerre mondiale. CÕest en rŽaction aux atrocitŽs de la Seconde 
guerre mondiale quÕun droit ˆ la santŽ a ŽtŽ identifiŽ et proclamŽ ˆ lÕalinŽa 11 du PrŽambule 
de la Constitution de 1946. Il affirme clairement et de fa•on gŽnŽrale que Ç La Nation garan-
tit ˆ tous (É) la protection de la santŽ  È. Gr‰ce ˆ la proclamation de ce droit au sein du prŽ-
ambule de la Constitution, le droit ˆ la santŽ acquiert la valeur de droit constitutionnel. Les 
origines de la prise en considŽration du consentement du patient au plan lŽgal sont rŽcentes. 
Tout dÕabord au dŽbut des annŽes 1980 avec la dŽcouverte du syndrome dÕimmuno dŽfi-
cience acquise, les patients ont ŽtŽ tr•s demandeurs dÕinformations pour comprendre cette 
infection. Les mŽdecins ont ŽtŽ obligŽs de modifier leurs relations singuli•res avec les pa-
tients en les informant dÕavantage. Puis entre les annŽes 1990 et 1995, la demande des pa-
tients a ŽtŽ fortement relayŽe par des associations mieux structurŽes et porteuses de ces 
revendications.  Enfin, la loi du 4 mars 2002 sur les droits des patients est la reconnaissance 
des libertŽs fondamentales du droit ˆ lÕinformation et au consentement. Cette loi est symbo-
lique de la volontŽ du lŽgislateur de placer le malade au cÏur du syst•me de soins et de lui 
reconna”tre son autonomie.  
  
 LÕidŽe dÕinformer et de recueillir le consentement est nŽe dans la sph•re du droit sous 
lÕŽgide dÕexigences morales. Elle sÕest dŽveloppŽe dans le sillage de la responsabilitŽ civile 
mŽdicale encadrant progressivement les contours du consentement. Celui-ci est prŽsentŽ 
dÕabord comme un levier contre lÕasymŽtrie de la relation mŽdicale (¤1) avant de parvenir ˆ 
lÕapogŽe sur lÕinfluence de la subjectivitŽ de lÕautonomie du patient (¤2).  

¤1LÕencadrement progressif du consentement : un levier contre lÕasymŽtrie de la relation 
mŽdicale 

Initialement, lÕexpression du consentement Žtait le symbole dÕune relation de nature 
contractuelle unissant le patient ˆ un professionnel de santŽ libŽral (A). DorŽnavant, le droit 
ˆ la santŽ, considŽrŽ comme un droit fondamental, doit pouvoir sÕexprimer par lÕintermŽdiaire 
de droits donnŽs aux patients, tel que le droit de consentir aux soins. La relation mŽdicale a 
ŽvoluŽ et les usagers du syst•me de santŽ sont dorŽnavant titulaires de droits subjectifs (B). 
CÕest ˆ lÕaune de cette Žvolution que sÕŽtudie le consentement du patient tant au sein du col-
loque singulier que dans ses diffŽrents statuts dÕusager, de citoyen et dÕassurŽ social.  
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A) Le consentement : du paternalisme ˆ la relation contractualisŽe 

 LÕarr•t Mercier a dŽfini en 1936 la relation mŽdicale sur le mode contractuel . De6 7 -
puis, les phŽnom•nes de conventionnement et de contractualisation se sont multipliŽs dans 
le syst•me de santŽ et la relation de soin. A nÕen pas douter, le consentement instaure une 
relation contractualisŽe qui sÕinspire du droit civil des obligations (1). Il se calque en partie 
sur lÕobligation prŽcontractuelle dÕinformation (2) mais sÕŽloigne du droit des incapacitŽs (3). 

1- LÕinspiration Žvidente du droit des obligations  

Le consentement a une dimension diffŽrente de celle de la confiance. Le premier est 
le fruit de la complexitŽ de lÕadhŽsion aux soins alors que le second impliquait que le patient 
sÕen remette ˆ lÕexpertise mŽdicale.  

LÕhistoire du consentement dans la relation mŽdicale est le reflet de son encadrement 
juridique progressif. La question de savoir si la relation contractuelle mŽdecin-malade est un 
contrat, continue de faire lÕobjet de dŽbats notamment depuis la promulgation de la loi du 4 
mars 2002. DÕailleurs Jean Savatier Žcrivit que Ç ce contrat original nÕa pas ŽtŽ prŽvu et or-
ganisŽ par le Code. Il ne reste quÕˆ en construire les r•gles selon les besoins en respectant 
le droit commun des conventions. Les usages professionnels tracent dÕailleurs le profil de la 
relation professionnelle et les obligations quÕelle engendre È . Par ailleurs, il a fallu attendre 8

les jurisprudences du 28 janvier et du 3 juin 2010  pour lÕeffacement progressif de la notion 9 10

de contrat en dressant les contours de lÕobligation dÕinformation. Il nÕen demeure pas moins 
difficile, tant pour les juristes que pour les patients et les professionnels de santŽ de saisir la 
nature exacte de la relation mŽdicale.  
  
 Si la dŽfinition du consentement provient de la mati•re contractuelle, le terme 
Ç consentement È rev•t une double acception. Il dŽsigne d'abord la manifestation de volontŽ 
de chacune des parties mais aussi l'accord des volontŽs des parties. A lÕarticle 1128, le Code 
civil pose les conditions de validitŽ du consentement des parties au moment de la conclusion 
du contrat. Celle-ci est parfois prŽcŽdŽe de nŽgociations encadrŽes, depuis la rŽforme du 
droit des contrats aux articles 1112 et suivant du Code civil. Si lÕapproche civiliste a ŽtŽ a 
priori retenue en mati•re mŽdicale, elle nÕest plus en adŽquation avec la rŽalitŽ factuelle et 
juridique. Ainsi lÕanalyse de la dŽfinition du code civil, trop rŽductrice, permet de faire Žmer-
ger une nouvelle dimension au principe du consentement.  
  
 Dans un premier temps, lÕarticle 1113 nouveau du code civil  Žnonce que : Ç Le 11

contrat est formŽ par la rencontre d'une offre et d'une acceptation par lesquelles les parties 

 Civ. 20 mai 1936, DP 1936.1.88, rap. Josserand, concl. Matter, note E. P. ; S. 1937.1. 321, note Bre6 -
ton ; Gaz. Pal. 1936.2.41 ; RTD Civ. 1936, p. 691, obs. Demogue ; GAJC, 11e Žd., n¡161 ; Le•ons de 
droit civil, 9e Žd., par F. Chabas, p. 493

 Confirmant deux dŽcisions judiciaires du 18 juin 1835 et du 21 aožt 1839. Des traitŽs de droits de C. 7

Aubry et C. Rau (1871) et ceux dÕAppleton et Salama en 1931 connaissent Žgalement lÕexistence dÕun 
lien contractuel. 

 J. Savatier, Ç La profession libŽrale È. Etude juridique et pratique, LGDJ, 1947, 39 8

 1re Civ., 28 janvier 2010, Bull. 2010, I, no 20, pourvoi no 09-10.9929

 1re Civ., 3 juin 2010, Bull. 2010, I, no 128, pourvoi no 09-13.59110

 Art. 1134 ancien du Code civil 11
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manifestent leur volontŽ de s'engager. Cette volontŽ peut rŽsulter d'une dŽclaration ou d'un 
comportement non Žquivoque de son auteur. È IdŽalement appliquŽe ˆ la relation mŽdicale, 
les engagements rŽciproques seraient pour le mŽdecin de soigner son patient, en science et 
en conscience, et pour le patient de suivre le traitement consciencieusement tel que prescrit 
par son mŽdecin, sans formalitŽs supplŽmentaires. Un consensus tacite et sans ambigu•tŽ 
suffirait donc pour former fictivement le contrat mŽdical.  
 LÕoffre est dŽfinie ˆ l'article 1114 du Code civil. Selon cet article, Ç l'offre, faite ˆ per -
sonne dŽterminŽe ou indŽterminŽe, comprend les ŽlŽments essentiels du contrat envisagŽ et 
exprime la volontŽ de son auteur d'•tre liŽ en cas d'acceptation. Ë dŽfaut, il y a seulement 
invitation ˆ entrer en nŽgociation. È Pour toute offre, les conditions de la rŽtractation sont 
fixŽes aux articles 1115 et 1116 du Code civil, tels qu'issus de lÕordonnance. LÕoffre Ç peut 
•tre librement rŽtractŽe tant qu'elle n'est pas parvenue ˆ son destinataire È.  Par ailleurs, 12

Ç elle ne peut •tre rŽtractŽe avant l'expiration du dŽlai fixŽ par son auteur ou, ˆ dŽfaut, l'issue 
d'un dŽlai raisonnable. La rŽtractation de l'offre en violation de cette interdiction emp•che la 
conclusion du contrat. Elle engage la responsabilitŽ extracontractuelle de son auteur dans 
les conditions du droit commun sans l'obliger ˆ compenser la perte des avantages attendus 
du contrat È.  Les hypoth•ses de caducitŽ sont prŽvues ˆ l'article 1117 nouveau du Code 13

civil selon lequel : Ç L'offre est caduque ˆ l'expiration du dŽlai fixŽ par son auteur ou, ˆ dŽ -
faut, ˆ l'issue d'un dŽlai raisonnable. Elle l'est Žgalement en cas d'incapacitŽ ou de dŽc•s de 
son auteur, ou de dŽc•s de son destinataire  È.  
 TransposŽe ˆ la mati•re mŽdicale, lÕoffrant est par principe celui qui rŽpond ˆ un be-
soin de santŽ, soit le mŽdecin. Mais ici encore cette dŽfinition est trop limitŽe. Par ailleurs, 
lÕoffre en mati•re mŽdicale ne devient caduque, par exception, que lorsque le dŽlai de rŽ-
flexion, fixŽ par le lŽgislateur a expirŽ, ou lorsque lÕŽtat clinique du patient a ŽvoluŽ et nŽces-
site de reformuler une nouvelle offre de prise en charge. En effet, la loi, ou une clause du 
contrat peut prŽvoir un dŽlai de rŽflexion ou un dŽlai de rŽtractation. Concernant le dŽlai de 
rŽflexion, il sÕagit du dŽlai avant l'expiration duquel le destinataire de l'offre ne peut plus ma-
nifester son acceptation. Le dŽlai de rŽtractation est le dŽlai avant l'expiration duquel son 
bŽnŽficiaire peut rŽtracter son consentement . En droit mŽdical, le principe est que la rŽtrac14 -
tation du patient peut intervenir ˆ tout moment, sans causer de prŽjudice au co-contractant, 
le professionnel de santŽ.  

 En outre, lÕoffre de soins peut •tre apprŽciŽe plus largement. LÕoffre de soins est la 
traduction d'un ensemble de compromis entre des expressions de besoins (exprimŽs ou res-
sentis) et des contraintes de ressources. En l'absence d'une dŽfinition universelle, on peut se 
contenter de la dŽfinition suivante qui rŽpond ˆ notre attente Ç l'offre de soins peut •tre dŽfi-
nie comme un ensemble des infrastructures, des ressources et des activitŽs mobilisŽes pour 
assurer des prestations de soins et de services en vue de rŽpondre aux besoins de la popu-
lation È . 15

  

 Art. 1115 du Code civil 12

 Art. 1116 du Code civil 13

 Art. 1121 nouveau du Code civil 14

 v. Dr Alaoui Belguiti, Analyse du syst•me de santŽ : le mod•le des cinq soucis majeurs. 2002, 15

RESSMA, Maroc 
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 La dŽfinition et les conditions de l'acceptation de lÕoffre sont prŽvues aux articles 
1118  et 1119  nouveaux du code civil. Il est Žgalement prŽcisŽ que : Ç Le silence ne vaut 16 17

pas acceptation, ˆ moins qu'il n'en rŽsulte autrement de la loi, des usages, des relations 
d'affaires ou de circonstances particuli•res . È  On constate ˆ nouveau une certaine diver18 -
gence avec la mati•re mŽdicale. En effet, la loi encadre lÕexpression du consentement en 
cas dÕimpossibilitŽ pour le patient de lÕexprimer oralement.  

 En conclusion, le Code de santŽ publique est une lŽgislation spŽciale dŽrogeant au 
droit gŽnŽral des contrats. DÕautres exemples corroborent cette affirmation.  
  
 S'agissant du moment et du lieu de conclusion du contrat, l'article 1121 nouveau du 
code civil dispose que : Ç Le contrat est conclu d•s que l'acceptation parvient ˆ l'offrant. Il est 
rŽputŽ l'•tre au lieu o• l'acceptation est parvenue . È Cette disposition apporte une sŽcuritŽ 
juridique quant ˆ la conclusion du contrat. En effet, il nÕest rŽputŽ conclu que lorsque lÕoffrant, 
en lÕesp•ce le mŽdecin, re•oit lÕacceptation de son patient. Mais lÕincertitude autour de cette 
disposition rŽsulte dans la preuve de la rŽception de lÕacceptation. 

 La loi du 4 mars 2002 consacre dŽsormais la notion de Ç dŽcision È ˆ lÕalinŽa premier 
de lÕarticle L. 1111-4 du code de la santŽ publique qui dispose que toute personne prend, 
avec le professionnel de santŽ et compte tenu des informations quÕil lui fournit, les dŽcisions 
concernant sa santŽ. LÕusage de la conjonction Ç avec È nŽcessite donc que la dŽcision rŽ-
sulte de lÕinteraction entre deux protagonistes durant la relation mŽdicale. Pour aller du 
consentement ŽclairŽ ˆ la dŽcision partagŽe , lÕobligation prŽcontractuelle dÕinformation a 19

ŽtŽ reconnue comme droit subjectif et donnant une effectivitŽ au principe du respect de la 
personne humaine  (2).  20

2- La reconnaissance dÕune Ç obligation prŽcontractuelle dÕinformation È  

 La doctrine, conjointement ˆ la jurisprudence ont construit Ç une obligation prŽcon-
tractuelle d'information autonome de droit commun È , en sus des obligations spŽciales dÕin21 -
formation. Cette obligation pourrait •tre dŽfinie, en reprenant les termes de M. Ghestin, 
ainsi : Ç celle des parties qui connaissait, ou qui devait conna”tre, en raison spŽcialement de 

 Art. 1118 nouveau du Code civil : Ç L'acceptation est la manifestation de volontŽ de son auteur 16

d'•tre liŽ dans les termes de l'offre. Tant que l'acceptation n'est pas parvenue ˆ l'offrant, elle peut •tre 
librement rŽtractŽe, pourvu que la rŽtractation parvienne ˆ l'offrant avant l'acceptation. L'acceptation 
non conforme ˆ l'offre est dŽpourvue d'effet, sauf ˆ constituer une offre nouvelle . È

 Art. 1119 nouveau du Code civil : Ç les conditions gŽnŽrales invoquŽes par une partie n'ont effet ˆ 17

l'Žgard de l'autre que si elles ont ŽtŽ portŽes ˆ la connaissance de celle-ci et si elle les a acceptŽes. 
En cas de discordance entre des conditions gŽnŽrales invoquŽes par l'une et l'autre des parties, les 
clauses incompatibles sont sans effet. En cas de discordance entre des conditions gŽnŽrales et des 
conditions particuli•res, les secondes l'emportent sur les premi•res  È.

 Art. 1120 nouveau du Code civil 18

 La santŽ en France 2002, La Documentation fran•aise, 2002, p. 279 19

 v.  Civ. 1re, 12 juin 2012, n¡11-18.327, publiŽ au Bulletin ; J. Dugne et F. Vialla, Ç Du nouveau en 20

mati•re dÕobligation dÕinformation ? È, Droit et santŽ 2012, n¡50, chronique Ç Vu les principes du res-
pect de la dignitŽ de la personne humaine et dÕintŽgritŽ du corps humain, ensemble lÕarticle 1382 du 
Code civil È

 J. Ghestin, G. Loiseau, Y.-M. Serinet, op. cit., spŽc. no 1699 s. Ð Adde M. Fabre-Magnan, op. cit.21
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sa qualification professionnelle, un fait dont elle savait l'importance dŽterminante pour l'autre 
contractant, est tenue d'en informer celui-ci, d•s l'instant qu'il Žtait dans l'impossibilitŽ de se 
renseigner lui-m•me ou qu'il pouvait lŽgitimement faire confiance ˆ son cocontractant, en 
raison de la nature du contrat, de la qualitŽ des parties, ou des informations inexactes que ce 
dernier lui avait fournies È . La rŽfŽrence ˆ la qualification professionnelle dÕun des co-22

contractants permettait de servir de fondement ˆ lÕasymŽtrie au sein de la relation contrac-
tuelle. AujourdÕhui disparue des textes, elle demeure un principe puissant du droit des 
contrats. Le devoir dÕinformation prŽ-contractuelle est dorŽnavant interprŽtŽ largement par 
les juges. LÕasymŽtrie peut exister entre particuliers , autant quÕentre professionnels et parti23 -
culiers . Par exemple, un patient pourrait ne pas avoir donnŽ toutes les informations sur ses 24

antŽcŽdents mŽdicaux ˆ son mŽdecin, informations pourtant essentielles ˆ la rŽussite dÕun 
acte mŽdical, autrement dit ˆ la rŽalisation du contrat.  
 Plus largement, le dŽbiteur du devoir dÕinformation est celui qui en a connaissance  25

ou qui aurait du en avoir connaissance  et la transmettre au cocontractant en raison de sa 26

qualitŽ professionnelle ou de ses compŽtences . Le droit dÕinformation implique Žgalement 27

un devoir de se renseigner aupr•s du cocontractant .  28

 Ensuite, lÕinformation qui a ŽtŽ omise doit •tre dŽterminante pour lÕexpression du 
consentement libre et ŽclairŽ de lÕautre partie. Il semble lˆ encore que le droit mŽdical soit 29

bien loin de la jurisprudence relative au droit commun en ce quÕelle admet un dŽfaut dÕinfo-
rmation lorsque celle-ci nÕa pas ŽtŽ compl•te. Or, ll nÕy a pas nŽcessairement de rŽfŽrence 
au crit•re Ç dŽterminant È de lÕinformation mŽdicale.  
 Pour finir, le cocontractant doit lŽgitimement ignorer cette information. Cette igno-
rance peut •tre le rŽsultat dÕune confiance en son co-contracant. Comme ce serait le cas 
dÕun patient envers son mŽdecin traitant qui ne lÕaurait pas informŽ de tous les effets secon-
daires dÕun mŽdicament.  
  
 Un ŽlŽment intŽressant de la jurisprudence civiliste est quÕelle ne tend pas ˆ dŽres-
ponsabiliser les contractants. Ces derniers ne sont pas dŽgagŽs de leur devoir individuel de 
se renseigner . Les juges sont vigilants et vŽrifient que lÕ Ç interlocuteur È a menŽ des vŽri30 31 -
fications suffisantes avant de sÕengager. Toutefois, les informations doivent •tre accessibles 
sans trop de difficultŽ, matŽriellement et intellectuellement. Par dŽduction, lÕinformation mŽ-
dicale ne ferait peut-•tre pas partie de ces informations que les patients peuvent rechercher 
et comprendre par eux-m•mes, sans quÕun professionnel ne soit prŽsent pour la leur explici-

 J. Ghestin, La formation du contrat: 3e Žd., 1993, no 66522

 Civ. 3e, 30 juin 1992, no 90-19.093: Bull. civ. III, no 23823

 Civ. 1re, 24 nov. 1976, no 74-12.352: Bull. civ. I, no 37024

 Civ. 1re, 21 fŽvr. 1995: no 92-18.39425

 Civ. 3e, 5 dŽc. 2012: no 11-20.68926

 Civ. 1re, 1er mars 2005, no 04-10.063: Bull. civ. I, no 109; RDC 2005. 1051, obs. D. Fenouillet27

 Civ. 1re, 7 avr. 1998, no 96-16.148: Bull. civ. I, no 150; RTD civ. 1998. 84, obs. J. Mestre28

 Civ. 1re, 4 oct. 1977, no 75-10.473: Bull. civ. I, no 35129

 Civ. 3e, 14 mai 2013: no 12-22.45930

 N. Molfessis, art. prŽc., no 6 : Le contrat nÕŽtant pas encore conclu, il convient dÕutiliser un terme 31

diffŽrent de celui de cocontractant. LÕauteur prŽf•re insister sur ce point de terminologie. 
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ter. En effet, aucune jurisprudence nÕa encore consacrŽ le devoir du patient de se renseigner 
par lui-m•me avant de consentir ˆ un acte mŽdical.   

 La doctrine et la jurisprudence ont Žgalement ŽlaborŽ des r•gles relatives aux sanc-
tions du dŽfaut dÕinformation, lorsque ce manquement vicie le consentement. Le Code civil 
ne prŽcise pas les chefs de prŽjudices rŽparables. Mais lÕactuelle jurisprudence est vouŽe ˆ 
se maintenir en considŽrant Ç que le prŽjudice rŽsultant du manquement ˆ une obligation 
prŽcontractuelle d'information est constituŽ par une perte de chance de ne pas contracter ou 
de contracter ˆ des conditions plus avantageuses et non par une perte d'une chance d'obte -
nir les gains attendus È . Toutefois, la question de la preuve du prŽjudice continue de se po32 -
ser. Le prŽjudice devient-il automatique d•s la preuve dÕun dŽfaut dÕinformation comme en 
mati•re mŽdicale o• Ç le non-respect du devoir d'information cause ˆ celui auquel l'informa -
tion Žtait lŽgalement due, un prŽjudice, qu'en vertu [de l'article 1382 du code civil] le juge ne 
peut laisser sans rŽparation È ? Les juges devront-ils en apprŽcier souverainement lÕexiste33 -
nce ? Cette solution restera-t-elle propre au domaine mŽdical ?  
 Quant ˆ la charge de la preuve, celle-ci est un fardeau pour le cocontractant. Par 
principe, Ç celui qui rŽclame lÕexŽcution dÕune obligation doit la prouver. RŽciproquement, 
celui qui se prŽtend libŽrŽ doit justifier le paiement ou le fait qui a produit l'extinction de son 
obligation È . La jurisprudence renverse le fardeau probatoire et fait peser sur le profession34 -
nel tenu de lÕobligation dÕinformation, la charge dÕapporter la preuve de lÕexŽcution de cette 
obligation . A lÕavenir, les juges reviendront-ils ˆ une interprŽtation de la r•gle encore plus 35

vaste ? NÕiront-ils pas jusquÕˆ reconnaitre quÕil Ç incombe ˆ celui qui prŽtend qu'une informa-
tion lui Žtait due de prouver que l'autre partie la lui devait, ˆ charge pour cette autre partie de 
prouver qu'elle l'a fournieÈ  ? Ne faudrait-il pas opŽrer une lecture ˆ droit constant et 36

Žtendre la r•gle probatoire aux dŽbiteurs non professionnels ? Mais les juges seraient-ils 
pr•ts ˆ lÕŽtendre aux informations mŽdicales ?   

 Enfin, lÕinformation est considŽrŽe comme un prŽalable nŽcessaire ˆ lÕŽmission dÕun 
consentement par le patient. LÕinformation occupe donc une place maitresse dans la relation 
mŽdicale. Comme lÕexplique J.-M. ClŽment, Ç cÕest un droit intimement liŽ ˆ celui du consen-
tement. Il ne peut y avoir de consentement sans information ; mais par contre, il peut y avoir 
information sans consentement È . Cependant, le professionnel de santŽ doit aller au-delˆ 37

de la seule information. Il doit veiller ˆ sa comprŽhension pour que la personne puisse 
consentir. Le patient est alors un acteur car le consentement est lÕexpression dÕun Ç acte in-

 Com. 31 janv. 2012: no 11-10.834. Ð Com. 10 juill. 2012: no 11-21.95432

 Civ. 1re, 3 juin 2010, no 09-13.591: D. 2010. 1484, obs. I. Gallmeister, p. 1522, note P. Sargos, p. 33

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, spŽc. nos 3 et 6; RLDC 2010/75, p. 21; D. 2011. 35, obs. O. Gout)

 Art. 1353 nouveau du Code civil 34

 Civ. 1re, 17 fŽvr. 1998, no 95-21.715: Bull. civ. I, no 67, pour un mŽdecin. Ð Civ. 1re, 29 avr. 1997, 35

no 94-21.217: Bull. civ. I, no 132, pour un avocat. Ð Civ. 1re, 3 fŽvr. 1998, no 96-13.201: Bull. civ. I, no 
44, pour un notaire. Ð Civ. 1re, 9 dŽc. 1997, no 95-16.923: Bull. civ. I, no 356, pour un assureur

 V. aussi Avant-projet Catala, art. 1110, al. 336

 J.-M. ClŽment, Les grands principes du droit de la santŽ, LEH, 2005, p. 142 37
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tellectuel È . Pour autant, ceci nŽcessite une capacitŽ de comprŽhension suffisante pour le 38

patient.   

3. La capacitŽ ˆ consentir : un principe du droit des obligations  

 Le principe est la capacitŽ ; l'incapacitŽ, l'exception. LÕarticle 1145 prŽvoit que Ç Toute 
personne physique peut contracter sauf en cas d'incapacitŽ prŽvue par la loi È. Par consŽ-
quent, les mineurs non ŽmancipŽs et les majeurs sous mesure de protection judiciaire  ne le 39

peuvent pas sous peine de nullitŽ relative du contrat . LÕintŽr•t de la nullitŽ relative fait Žcho 40

ˆ lÕintŽr•t de la capacitŽ juridique. Celle-ci a pour fonction de protŽger la personne incapable 
et les intŽr•ts privŽs . CÕest une reprise de la jurisprudence constante .   41 42

 LÕarticle 1129 nouveau du Code civil dispose que : Ç ConformŽment ˆ l'article 414-1, il 
faut •tre sain d'esprit pour consentir valablement ˆ un contrat  È, sans pour autant expliquer 
ce quÕil faut entendre par lÕexpression Ç sain dÕesprit È. Sur le plan lexical, une personne 
saine dÕesprit est une personne sensŽe, raisonnable. A contrario, cela fait Žcho ˆ lÕinsanitŽ, 
la dŽraison, lÕirrationalitŽ, la dŽmence, ainsi quÕau volet mŽdical de la santŽ mentale telle que 
la folie, lÕaliŽnation mentaleÉ Stricto sensu, le code civil exclurait alors du droit de contacter 
tous les malades dont le jugement serait mentalement altŽrŽ. Une telle approche ne peut 
•tre retenue sur le plan Žthique. CÕest lˆ tout lÕenjeu de lÕanalyse du principe du consente-
ment.  
 Toutefois, lÕarticle 1148 reconnait que Ç Toute personne incapable de contracter peut 
nŽanmoins accomplir seule les actes courants autorisŽs par la loi ou l'usage, pourvu qu'ils 
soient conclus ˆ des conditions normales  È. La question se pose de savoir si le consente-
ment des personnes incapables, juridiquement, dans le domaine mŽdical, peut dŽroger aux 
dispositions du droit commun et •tre inclus dans lÕexception relative aux Ç actes courants È.  
 Le principe du consentement aux soins ne valait, jusquÕen 2002, que pour les per-
sonnes capables juridiquement. AujourdÕhui, tant les mineurs  que les majeurs sous mesure 43

de protection peuvent consentir et Ç leur consentement (É) doit •tre systŽmatiquement re -
cherchŽ È . Par ailleurs, la loi du 5 mars 2007, entrŽe en vigueur au 1er janvier 2009, dis44 -
pose expressŽment que la personne protŽgŽe prend seule les dŽcisions la concernant dans 
la mesure o• son Žtat le permet. Par consŽquent, la thŽorie du consentement fait voler en 
Žclat le droit des incapacitŽs.  

 Le Ç mythique È contrat mŽdical serait un contrat ˆ exŽcution successive, indŽtermi-
nŽ, dÕadhŽsion et intuitu personnae. Malheureusement, ces qualificatifs juridiques sÕeffacent 
au fur et ˆ mesure. MalgrŽ cela, le consentement est valorisŽ et se prŽsente comme un vec-
teur dÕŽvolution de la dŽcision et de la relation mŽdicale. Finalement, cÕest la mati•re mŽdi-

 v. F. Vialla, Ç Enjeux et logiques de lÕinformation comme prŽalable au consentement È, in Consen38 -
tement et santŽ, sous la dir. A. Laude et AFDS, Dalloz, 2014, p. 37 

 Art. 1146 nouveau du Code civil 39

 Art. 1147 nouveau du Code civil40

 v. A.-M. Leroyer, Les incapacitŽs, in Pour une rŽforme du droit des contrats, ss. la dir. de F. TerrŽ, D. 41

2009. 175 s

 Civ. 1re, 10 mars 1989: Bull. civ. I, no 13242

 v. J.-P. Viennois, Ç La reprŽsentation de lÕenfant dans le contrat mŽdical È, RGDM 2005. 37-50 43

 Art. L. 1111-4 al 5 du Code de la santŽ publique. 44
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cale, au croisement de la science, de lÕŽthique et du droit, qui redessine les notions de 
Ç consentement È et de Ç responsabilitŽ È. LÕŽvolution de la responsabilitŽ mŽdicale serait le 
miroir de lÕŽvolution des responsabilitŽs civile et administrative.  

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

 Comme le constate No‘lle Carlin, Ç Le contrat, quelle que fut sa forme, a construit 
lÕhistoire de notre sociŽtŽ. La relation de soin nÕa pas ŽchappŽ ˆ la tutelle du droit, au phŽ-
nom•ne de juridicisation de notre sociŽtŽ. Un droit de la santŽ qui sÕest considŽrablement 
amplifiŽ avec la montŽe en puissance de lÕarsenal scientifique, du renforcement des droits 
des malades, dÕune exigence de qualitŽ de vie et dÕune moins grande tolŽrance aux risques 
sanitairesÈ . 45

 Du mod•le paternaliste, sur lequel se fonde le principe de bienfaisance, la relation 
mŽdicale glisse vers un mod•le plus respectueux des droits des individus. Battant en br•che 
le postulat selon lequel le patient se soumettait ˆ lÕexpertise du mŽdecin, ce dernier est tenu 
de procurer des soins adaptŽs apr•s avoir informŽ le patient et recueilli son consentement 
libre et ŽclairŽ. Le lŽgislateur a consacrŽ ˆ plusieurs reprises, avec dans un premier temps la 
loi du 4 mars 2002 relative aux droits des malade et la loi du 6 aožt 2004 relative ˆ la bioŽ -
thique, la nŽcessaire obtention du consentement du malade. Cette rŽaffirmation du principe 
valorise le consentement et, a fortiori, lÕautonomisation de ce dernier. La Ç mŽdecine 
contrainte È laisserait la place ˆ une implication plus volontariste, ˆ la responsabilisation des 
acteurs et ˆ la mobilisation personnes privŽes et des pouvoirs publics.  
 M•me sÕil est dŽcriŽ par les professionnels de la santŽ, le consentement a contribuŽ 
ˆ une juridicisation de la relation mŽdicale (1) et ˆ faire Žvoluer les mŽcanismes dÕengage-
ment de la responsabilitŽ (2). LÕune comme lÕautre de ces consŽquences ont des rŽpercus-
sions sociŽtales, juridiques et Žthiques.   

1- La juridicisation de la relation mŽdicale : le consentement en tant que vecteur 
dÕŽvolution dans la relation mŽdicale  

 Pour toujours poursuivre en parall•le la comparaison avec le droit gŽnŽral des obliga-
tions, lÕarticle 1172 du Code civil rappelle la r•gle selon laquelle Ç Les contrats sont par prin-
cipe consensuels È. Le contrat est ainsi considŽrŽ comme parfait du simple Žchange des 
consentements des parties È. La rŽforme du code civil revalorise donc le principe du 
consensualisme, dŽrivŽ de celui de la libertŽ contractuelle. La question peut alors se poser 
de savoir si le consentement du patient se situe Žgalement dans lÕŽvolution de cet ordre juri-
dique contractualisŽ.  

Tout dÕabord, deux ŽlŽments prŽ-analytiques sont nŽcessaires pour arriver ˆ la dŽci-
sion mŽdicale finale : lÕinformation et le consentement du patient. LÕinformation mŽdicale 
nÕest pas une information ordinaire, elle est une des premi•res modalitŽs de lÕaccompagn-
ement du patient dans son parcours de santŽ. En effet, pour comprendre lÕinformation, le pa-
tient doit •tre ŽduquŽ. Or ce dernier demande ˆ •tre plus autonome et ˆ avoir un acc•s di -
rect au savoir. Il sollicite les professionnels pour avoir plus dÕinformations sur sa santŽ et les 
risques encourus. Mais il doit aussi •tre rŽassurŽ et sŽcurisŽ notamment au niveau de la 
qualitŽ des processus et de la fiabilitŽ des rŽsultats des soins dont il fait lÕobjet.  

LÕinformation prend une place beaucoup plus sensible dans la relation mŽdicale. Elle 
apparait dÕabord sous le volet Ç scientifique È, en tant que transmission au patient dÕun ŽlŽ-

 No‘lle Carlin, Relation de soin, la confiance ˆ lÕŽpreuve du droit. Droit. UniversitŽ Paris-Est, 2014. 45

Fran•ais. p.2
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ment mŽdical. Le patient attend du professionnel de santŽ que cette information soit vŽri-
dique et fiable. La qualitŽ de lÕinformation donnŽe favorise un indice de confiance du patient 
envers le professionnel de santŽ. A ce titre, lÕinformation est un outil, un acc•s ˆ la protection 
de la santŽ. LÕinformation doit •tre compl•te ˆ savoir : porter sur lÕŽtat de santŽ, les risques 
des actes mŽdicaux, lÕŽvolution de la pathologie, la rŽalisation de tests de dŽpistage afin de 
prŽvenir lÕapparition de maladiesÉ Elle rŽpond ˆ une exigence de transparence mais elle est 
aussi un ŽlŽment de la procŽdure mŽdico-lŽgale. Par consŽquent, amŽliorer la transmission 
des informations de santŽ contribue ˆ amŽliorer le consentement Žmis, ainsi que lÕautonomie 
dans la prise de dŽcision.  
  
 Ensuite, le Ç contrat mŽdical È est rŽputŽ synallagmatique , autrement dit il sÕagit 46

dÕun contrat avec des obligations rŽciproques. Le mŽdecin est dans lÕobligation de faire 
quelque chose : accueillir le patient, le conseiller, lui prodiguer des soins et maintenir une 
surveillance. De son c™tŽ, les obligations du patient sont de deux sortes : rŽmunŽrer son 
mŽdecin et suivre ses prŽconisations mŽdicales. La premi•re tend ˆ sÕestomper car la rŽmu-
nŽration devient indirecte via les caisses de lÕassurance maladie et des assurances privŽes. 
La seconde implique une forme dÕobservance. Effectivement, le contrat mŽdical est un 
Ç contrat incomplet È car lÕobjet du contrat (la prise en charge du patient) se construit au fur 
et ˆ mesure. La nature m•me des soins est parfois indŽterminable lors de lÕengagement du 
patient et du mŽdecin. Par exemple, le mŽdecin recherche les causes dÕun syndrome infec-
tieux et attend de son patient quÕil consente ˆ lÕŽlaboration du diagnostic via des prises de 
sang, des examens plus ou moins invasifs voire des interventions chirurgicales. En lÕesp•ce, 
le contrat mŽdical correspond dÕavantage ˆ un Ç contrat dÕadhŽsion et dÕobservance È. Le 
patient adh•re alors ˆ une offre de soins, respectant gŽnŽralement des protocoles dŽfinis par 
des experts.  

 Il convient encore de garder le postulat selon lequel cÕest toujours lÕaccord des volon-
tŽs, donc lÕexpression des consentements, qui forme le contrat. Celui-ci vise ˆ rŽaliser un 
projet commun : tendre vers la meilleure santŽ possible du patient. NŽanmoins, la situation 
se complexifie d•s quÕil est question de nŽgocier des Ç clauses È du contrat mŽdical. Par 
consŽquent, cÕest suivant la qualitŽ de lÕinformation que les clauses pourront •tre discutŽes 
et valider la dŽcision de consentir.  

 Enfin, l'article 1172 du Code civil reprend la distinction classiquement opŽrŽe entre 
trois types de formalisme : le premier, exigŽ ˆ peine de nullitŽ du contrat (ad validitatem), le 
deuxi•me, seulement requis ˆ des fins probatoires (ad probationem), et le troisi•me, aux fins 
de publicitŽ. Cependant, lorsquÕun Žcrit est prŽvu par la loi, le texte ne prŽcise gŽnŽralement 
pas la sanction. La solution est conforme au principe du consensualisme. Celui-ci ne semble 
pouvoir •tre ŽcartŽ qu'en vertu d'un texte expr•s. A dŽfaut de toute prŽcision, l'exigence d'un 
Žcrit ne peut donc •tre prŽsumŽe ad validitatem. QuÕen est-il pour le vice procŽdural en droit 
mŽdical ? RŽpond-il Žgalement au principe du parallŽlisme des formes ?  
 Par exemple, en mati•re de reprŽsentation par lÕusage du mandat, le Code civil exige 
que le mandat de conclure un acte, dont la validitŽ exige l'authenticitŽ, doit ainsi lui-m•me 
•tre passŽ en la forme authentique. Ce principe est-il transposable aux mŽcanismes de re-
prŽsentation du patient ? Le principe de la libertŽ des conventions relatives ˆ la forme du 
contrat est une chose ; sa portŽe en est une autre. Jusqu'o• aller ? 

 En droit fran•ais, la libertŽ des parties concernant les questions de forme doit rester 
tempŽrŽe par l'exigence gŽnŽrale de bonne foi (art. 1103). L'article 1102 le rappelle d'ailleurs 

 V. G. MŽmeteau, Cours de droit mŽdical, Bordeaux, Les Etudes Hospitali•res, 2001, p. 24546
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plus gŽnŽralement : si chacun est libre de dŽterminer la forme du contrat, c'est uniquement Ç 
dans les limites fixŽes par la loi È. Or en mati•re mŽdicale, le lŽgislateur a encadrŽ les moda-
litŽs de recueil du consentement, par consŽquent le formalisme, battant en br•che le principe 
de bonne foi.  

Le formalisme contraignant pour les professionnels de santŽ a bouleversŽ la relation 
mŽdicale et les Žquilibres traditionnels. Les praticiens nourrissent un discours rŽcurrent fon-
dŽ sur la perte de la confiance des patients, sur leurs attitudes consumŽristes. La normalisa-
tion de la relation mŽdicale et soignante, conjuguŽe ˆ la rŽgulation juridictionnelle, supplŽe le 
rapport de confiance. Les professionnels de santŽ se plaignent que les patients soient da-
vantage prŽoccupŽs de leurs droits et par consŽquent soient plus enclins ˆ la revendication. 
Il sÕagit dÕ Ç un discours dŽsenchantŽ, faisant reposer la faute initiale sur la contractualisation 
des relations sociales, sans jamais expliquer ni ce quÕest cette confiance attendue, espŽrŽe, 
exigŽe, ni en quoi le patient devrait et pourrait faire confiance È .  47

Par ailleurs, le lŽgislateur a prŽvu une forme de gradation des consentements : impli-
cite pour les actes courants, renforcŽ pour les dons dÕorganes et de gam•tes par exemple. 
LÕabsence dÕun principe gŽnŽral a conduit les professionnels de santŽ ˆ recourir ˆ des formu-
laires de consentement ŽclairŽ. La question devient alors de savoir comment faire pour que 
lÕŽcrit, autrement dit ce formalisme, ne devienne pas un obstacle ˆ lÕacceptation des soins. 
CÕest une problŽmatique ˆ la fois juridique, Žthique, sociale et Žconomique.  

Si le consentement a des sources civiles et contractuelles, la th•se du contrat mŽdi-
cal trouve ses limites avec le patient, utilisateur du service public hospitalier. Quelques 
nuances sÕimposent nŽanmoins. En effet, que le mŽdecin soit libŽral ou praticien hospitalier, 
il est tenu aux m•mes r•gles Žthiques et dŽontologiques, ˆ savoir respecter la volontŽ du 
patient. Ce dernier doit avoir ŽtŽ informŽ et mis en mesure dÕexprimer un consentement libre 
et ŽclairŽ. Par consŽquent, une relation synallagmatique sÕŽtablit bien entre le patient et le 
praticien dans le but dÕune intervention thŽrapeutique. Le consentement serait alors davan-
tage un fait juridique qui conditionne la rŽalisation dÕun contrat de soin, acte juridique ˆ effet 
thŽrapeutique .  48

En dehors du cadre gŽnŽral des dispositions de lÕarticle L.1111-4 al. 1er, le lŽgislateur 
se rŽf•re bien ˆ des dŽcisions mŽdicales comme cela est le cas en mati•re dÕarr•t ou de li-
mitation des traitements , de secret professionnel , de consentement pour les mineurs et 49 50

majeurs protŽgŽs  ainsi quÕen mati•re dÕinformation. Le mŽdecin est alors en position 51 52

Ç souveraine È, car il apparait comme le dŽtenteur et le serviteur des intŽr•ts du patient. Or 
cette marge de manÏuvre entre la lŽgitimitŽ de lÕintervention mŽdicale et lÕexpression dÕune 
volontŽ dÕun patient est opaque. CÕest dans cette obscuritŽ que la libertŽ du mŽdecin est 
contr™lŽe : pour que la dŽcision du mŽdecin tŽmoigne de la vocation mŽdicale ˆ servir lÕintŽ-
r•t du patient.  

 No‘lle Carlin, Relation de soin, la confiance ˆ lÕŽpreuve du droit. Droit. UniversitŽ Paris-Est, 2014. 47

Fran•ais. p.2 

 En effet, pour Didier Truchet, la dŽcision mŽdicale demeure une dŽcision technique et non juridique 48

car elle ne crŽe pas par elle-m•me un effet de droit et ne soumet pas le patient ˆ un statut juridique. v. 
D. Truchet, Ç La dŽcision mŽdicale et le droit È, AJDA 1995, p. 611 

 Art. L. 1111-4 al. 6 CSP 49

 Art. L. 1110-4, al. 3 CSP50

 Art. L.1111-5 et L. 111-4 al. 7 du CSP 51

 Art. L. 1111-2 CSP 52
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En soins somatiques, le patient est prŽsumŽ •tre douŽ de raison. Il devrait donc natu-
rellement suivre les prŽconisations du mŽdecin, Žtant donnŽ que le mŽdecin agit dans lÕintŽ-
r•t du patient. Il suffit d•s lors de donner suffisamment dÕinformations pour quÕil finisse par se 
soumettre ˆ la thŽrapeutique, dŽcision raisonnable car proposŽe par le mŽdecin. A lÕinverse, 
en psychiatrie, le principe est quÕun refus de soins est le signe dÕune perte de la raison. Le 53

patient nÕa pas ŽtŽ en mesure de comprendre les enjeux des soins. Par consŽquent, la ma-
ti•re psychiatrique ne permet pas de reconna”tre au patient le droit de refuser le traitement 
car son refus est considŽrŽ comme le produit de sa pathologie. La premi•re approche est 
donc celle des droits de la personne. Mais en mati•re somatique, le patient invoque souvent 
le dŽfaut dÕinformation nŽcessaire avant de consentir au traitement, pour obtenir la rŽpara-
tion des prŽjudices causŽs par ledit traitement. Paradoxalement, lors des soins psychia-
triques, le patient va contester les soins dont il a fait lÕobjet sous la contrainte, alors m•me 
que le traitement a amŽliorŽ son Žtat de santŽ. Quoi quÕil en soit, les juges ont abordŽ ces 
contentieux sous lÕangle des devoirs dŽontologiques des mŽdecins qui conditionnent leur 
responsabilitŽ.  

Toutefois, que le contentieux concerne la mati•re somatique ou psychiatrique, en 
croyant faire Žchapper le patient au paternalisme mŽdical, les juges nÕappliquent-ils pas une 
forme de paternalisme judiciaire ?  

2- Le consentement au sein du triptyque : formalisme, responsabilitŽ mŽdicale et rŽ -
paration des prŽjudices 

La recherche de lÕengagement de la responsabilitŽ mŽdicale est une consŽquence de 
lÕautonomisation du patient et de la subjectivisation de sa santŽ. La libertŽ dŽcisionnelle du 
mŽdecin sÕen est trouvŽe bien affectŽe. Le patient nÕest plus rŽduit ˆ un r™le passif et nÕa 
plus confiance dans sa prise en charge. Pourtant la confiance se construit plus quÕelle ne 
sÕimpose. Par consŽquent, la prŽsomption sociale selon laquelle le mŽdecin est supposŽ agir 
dans lÕintŽr•t de son patient tend ˆ •tre renversŽe.  

Par ailleurs, la pathologie ne rend-elle pas le patient vulnŽrable ? La fonction du droit 
nÕest-elle pas de protŽger le plus vulnŽrable ? Par consŽquent, le droit se devait dÕinvestir le 
champ mŽdical. Cette protection nŽcessite de respecter un cadre juridique contraignant mais 
Žgalement de prŽvoir un mŽcanisme de rŽparation pour quÕune faute soit sanctionnŽe. Il a 
alors Žchu au juge et ensuite au lŽgislateur, de dŽfinir les conditions propres ˆ instaurer une 
relation de confiance.  

La situation du patient, titulaire de droit et co-auteur de la dŽcision mŽdicale, a 
conduit les juges ˆ contr™ler la Ç procŽdure È et les modalitŽs dÕŽlaboration de la dŽcision 
mŽdicale. Ainsi, si le mŽdecin jouit dÕune libertŽ de prescription dans le cadre de lÕexercice 
de son art, celle-ci est encadrŽe et a pour corollaire une responsabilitŽ. Le contr™le des ga-
ranties offertes par cette procŽdure, sans •tre rŽduite au pur formalisme, est une condition 
de la confiance au sein du colloque singulier. La procŽdure mŽdicale implique dÕabord une 
forme de concertation et de motivation  pour contribuer ˆ lÕacceptabilitŽ de la dŽcision.   54

Le consentement libre et ŽclairŽ ne doit pas seulement •tre ŽtudiŽ en termes de pro-
motion de lÕautonomie individuelle, mais aussi •tre rŽflŽchi sous lÕangle de la responsabilitŽ 
mŽdicale et de lÕextension de la thŽorie du consentement. D•s lors, la responsabilitŽ des pro-

 Ceci ne doit pas occulter le fait quÕune majoritŽ des patients ont conscience de leurs troubles et sont 53

consentants aux soins. 

 v. L. Aynes, Motivation et justification, RDC 2004, n¡2, p. 555 54
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fessionnels de santŽ se caractŽrise par sa complexitŽ puisquÕelle se situe ˆ la fronti•re entre 
deux domaines : juridique et mŽdical. 
  
 Par ailleurs, la responsabilitŽ mŽdicale est plurielle . Elle rel•ve ˆ la fois des juridic55 -
tions civiles et administratives. Les normes juridiques rŽgissant les droits et obligations des 
professionnels de santŽ envers leurs patients sont les fondements du droit de la responsabi-
litŽ mŽdicale. En pratique, les professionnels de santŽ et Žtablissements de santŽ sont res-
ponsables des dommages causŽs ˆ leurs patients en cas de faute mŽdicale, dÕerreur mŽdi-
cale ou dÕaccident mŽdical. La responsabilitŽ mŽdicale peut encore •tre disciplinaire. Cette 
procŽdure a pour but de sanctionner le manquement du professionnel de santŽ aux r•gles 
dŽontologiques auxquelles il est tenu. Ainsi, la responsabilitŽ disciplinaire dÕun professionnel 
de santŽ peut •tre engagŽe d•s lors quÕil est prouvŽ que ce dernier a manquŽ ˆ lÕune de ses 
obligations dŽontologiques. LÕaction ordinale engagŽe par un patient contre un mŽdecin doit 
obligatoirement passer par le Conseil dŽpartemental de lÕOrdre des MŽdecins, lequel est 
chargŽ dÕorganiser une tentative de conciliation. En cas dÕŽchec de cette tentative de conci-
liation, le Conseil dŽpartemental transmet la plainte ainsi quÕun avis motivŽ ˆ la Chambre 
disciplinaire du Conseil rŽgional qui constitue la juridiction disciplinaire de 1•re Instance. A 
cette occasion, le Conseil dŽpartemental peut dŽcider de sÕassocier ˆ la plainte sÕil estime 
quÕil y a manifestement eu un manquement aux r•gles dŽontologiques. Un rapporteur est 
alors dŽsignŽ au sein du Conseil rŽgional afin dÕinstruire la plainte. De son c™tŽ, le mŽdecin 
poursuivi doit rŽdiger un mŽmoire en dŽfense avec lÕassistance Žventuelle dÕun avocat de-
vant le Conseil rŽgional. En cas de condamnation, le mŽdecin peut faire appel dans un dŽlai 
de 30 jours aupr•s du Conseil National de lÕOrdre. LÕappel est suspensif. En cas de condam-
nation du Conseil National, un recours devant le Conseil dÕEtat est possible, dans les deux 
mois de la notification de la dŽcision de lÕOrdre National. Cette fois-ci, ce recours nÕest pas 
suspensif. Le r™le du Conseil dÕEtat est de contr™ler la rŽgularitŽ de la procŽdure, lÕexactitude 
des faits retenus, la rectitude de leur qualification, lÕabsence dÕerreur de droit, lÕexistence et la 
pertinence de la motivation ou encore la qualification des faits au regard de lÕhonneur, de la 
probitŽ et des bonnes mÏurs. Si le Conseil dÕEtat annule la dŽcision, lÕaffaire est renvoyŽe 
devant le Conseil National pour y •tre ˆ nouveau jugŽe. Les sanctions pouvant •tre pronon -
cŽes par les instances ordinales sont lÕavertissement, le bl‰me, la suspension et la radiation.  

Elles se distinguent toutefois de la responsabilitŽ pŽnale en ce quÕelles ne sanc-
tionnent pas la commission dÕinfractions mais le non-respect des r•gles dŽontologiques aux-
quelles sont tenus les professionnels de santŽ . 56

 Comme pour tout justiciable, la responsabilitŽ pŽnale du professionnel de santŽ peut 
•tre engagŽe d•s lors que ce dernier a commis une infraction pŽnale. Dans la pratique, cÕest 
gŽnŽralement le patient qui porte plainte. Le parquet proc•de alors ˆ une enqu•te afin de 
dŽterminer si une infraction a ou non ŽtŽ commise. Si lÕenqu•te ou lÕinstruction menŽe a 
permis de mettre en lumi•re des ŽlŽments laissant sŽrieusement penser quÕune infraction ait 
pu avoir lieu, le juge dÕInstruction renverra le professionnel de santŽ prŽvenu ou mis en exa-
men devant la juridiction de jugement compŽtente. M•me si les poursuites pŽnales enga-
gŽes ˆ lÕencontre des professionnels de santŽ demeurent relativement marginales, les infrac-
tions dont ils sont le plus susceptibles de se rendre coupables mŽritent dÕ•tre rappelŽes en 
substance : des atteintes involontaires ˆ la vie ou ˆ la personne (homicide involontaireÉ) ; 
de mise en danger de la vie dÕautrui ; de non-assistance ˆ personne en danger ; dÕinfractions 

 v. L. Bouchardon, La responsabilitŽ des acteurs publics de santŽ, Essai, juil. 2010, Presses de 55

lÕEHESP 

 pour les mŽdecins : voir les articles R. 4127-1 et suivants du Code de la santŽ publique56
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aux r•gles encadrant les expŽrimentations sur la personne humaine ou aux dispositions rela-
tives ˆ lÕIVG ; de la violation du secret professionnel ; de manquement grave ˆ une obligation 
professionnelle (É). LÕinfraction peut •tre rŽprimŽe autant par le code pŽnal que par le code 
de la santŽ publique.  
 Contrairement aux responsabilitŽs civile et administrative prŽcŽdemment citŽes, la 
responsabilitŽ pŽnale nÕa aucunement vocation ˆ obtenir lÕindemnisation des prŽjudices su-
bis par la victime de lÕinfraction, elle vise uniquement ˆ sanctionner lÕauteur des faits. Par 
consŽquent, les approches disciplinaires et pŽnales sont ŽcartŽes de la recherche car il 
sÕagit de contentieux qui ne concernent pas directement la victime en ce quÕelles visent ˆ 
rŽprimer un agissement que la sociŽtŽ rŽprouve.  

 En mati•re mŽdicale, il nÕest pas admissible que le mŽdecin soit tenu pour respon-
sable de toutes les consŽquences de ses actes professionnels en dehors de toute faute. Il 
nÕest pas acceptable non plus quÕune faute mŽdicale aboutisse ˆ abandonner une victime 
sans aucune reconnaissance et compensation. La responsabilitŽ mŽdicale se traduit donc 
par la nŽcessitŽ cumulative dÕune faute, dÕun prŽjudice causŽ au patient et du lien de causali-
tŽ entre la faute et le prŽjudice. Le patient ou ses ayants droit peut alors obtenir une indem-
nisation et la condamnation du professionnel de santŽ.  

LÕengagement de la responsabilitŽ de lÕŽtablissement de santŽ peut se fonder sur la 
faute. Celle-ci est qualifiŽe de faute de service lorsque le dommage rŽsulte dÕune mauvaise 
prise en charge du malade par le personnel hospitalier  (par exemple pour une absence de 57

prise en considŽration de la douleur et de lÕangoisse exprimŽe par le malades et par les 
proches ). La responsabilitŽ peut •tre reconnue en cas de faute dans lÕorganisation ou le 58

fonctionnement du service, ou encore dans lÕadministration des soins (par une mauvaise uti-
lisation du matŽriel, un dŽfaut de surveillance prŽ-opŽratoire ou post-opŽratoire).  
 La faute peut encore •tre personnelle et la jurisprudence admet le cumul des respon -
sabilitŽs (responsabilitŽ de lÕŽtablissement de santŽ et celle de lÕagent) et le cumul de 
fautes . Les responsabilitŽs civile et pŽnale sont parfois engagŽes de concert pour rŽpondre 59

ˆ deux fonctions distinctes : lÕindemnisation et la rŽpression.  
La responsabilitŽ mŽdicale nÕŽchappe pas ˆ la victimologie ni aux procŽdŽs amiables 

de r•glements des litiges. En effet, la saisine du MŽdiateur de la RŽpublique, plus rŽcem-
ment appelŽ DŽfenseur des droits, est une nouvelle voie de conciliation. Sa compŽtence in-
t•gre le p™le Ç SantŽ et sŽcuritŽ des soins È depuis janvier 2009.  

La responsabilitŽ peut se fonder sur lÕabsence de faute. Les juges doivent alors re-
chercher la survenue dÕun alŽa thŽrapeutique, autrement dit une consŽquence immaitrisŽe 60

dÕun acte irrŽprochable. LÕalŽa diff•re de lÕerreur. Cette derni•re survient parfois alors que 
lÕacte a ŽtŽ rŽalisŽ avec prudence et attention mais quÕil sÕest finalement rŽvŽlŽ inappropriŽ. Il 
ne sÕagit pas non plus dÕune incompŽtence professionnelle. La difficultŽ est alors lÕengage-
ment de la responsabilitŽ du praticien car il ne peut y avoir une faute quÕen cas de compor-
tement imprudent ou nŽgligent.  

 v. J.-M. ClŽment, MŽmento de droit hospitalier, Paris, Berger-Levraut, 2008 57

 CE, 19 mai 1983, Mouahed, CE, 5 janv. 2000, n¡181899, Consorts Telle ; Civ. 1•re, 7 oct. 1998, 58

Mme C. c/ Clinique du Parc et autres. 

 CE, 4 juil. 1990, n¡63930, SociŽtŽ assurance Le Sou MŽdical59

 CAA Lyon, 20 dŽc. 1990, n¡ 89LY01742, Gomez, req. p. 498 ; CE, ass. 9 avr. 1993, n¡69336, Bian60 -
chi ; CE, 3 nov. 1997, n¡153686, H™pital Joseph Imbert dÕArles. 
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La question peut se poser de savoir sÕil peut encore exister un droit ˆ lÕerreur du pro-
fessionnel de santŽ ? En effet, le professionnel est tenu ˆ une obligation de moyen. Il n'est 
donc pas tenu ˆ un rŽsultat dŽterminŽ, en l'esp•ce de guŽrir le malade, mais de faire le nŽ-
cessaire pour que tous les soins lui soient donnŽs. C'est donc une responsabilitŽ qui est fon-
dŽe sur la faute.  
Il peut toutefois sÕagir dÕune obligation de rŽsultat et par consŽquent d'une responsabilitŽ 
pour faute prŽsumŽe. Le mŽdecin est alors tenu dÕatteindre le rŽsultat prŽvu auquel il s'est 
engagŽ. Il ne peut s'exonŽrer qu'en cas de force majeure. La faute du professionnel de santŽ 
est prŽsumŽe. On peut citer, ˆ titre d'exemple, les transfusions sanguines, la vaccination 
obligatoire, les dommages rŽsultants d'infections nosocomiales, la dŽfectuositŽ d'un produit 
de santŽ... En mati•re dÕinfection nosocomiale, la prŽsomption de faute est devenue le prin-
cipe  afin de faciliter lÕindemnisation du prŽjudice de la victime. La rŽparation du prŽjudice 61

rel•ve de la solidaritŽ nationale, au titre de lÕarticle L. 1142-1 du Code de la santŽ publique. 
La loi du 4 mars 2005 a crŽŽ dans chaque rŽgion une commission rŽgionale de conciliation 
et d'indemnisation qui est chargŽe de faciliter le r•glement amiable des litiges relatifs aux 
accidents mŽdicaux, aux affections iatrog•nes et aux infections nosocomiales.  

LÕEtat engage sa responsabilitŽ pour rŽparer les consŽquences des risques sani-
taires, pour non-respect de son obligation de sŽcuritŽ . Une problŽmatique se pose de sa62 -
voir quel niveau de risques est supportable ou insupportable. CÕest toute la thŽorie du bilan 
qui sÕapplique en mati•re de responsabilitŽ mŽdicale.  
 Le droit de la responsabilitŽ mŽdicale repose aussi sur lÕexpertise. Le recours ˆ 
l'expertise mŽdicale est la r•gle tant pour Žtablir, d'une part s'il y a une faute mŽdicale, puis 
dans l'affirmative quelle en est la nature et d'autre part pour Žvaluer le prŽjudice. LÕexpertise 
permet Žgalement dÕŽtablir le lien de causalitŽ entre la faute et le dommage. Il est parfois 
difficile, en mati•re de responsabilitŽ mŽdicale, d'Žtablir ce lien de causalitŽ. Ë titre 
d'exemple, un mŽdecin peut administrer des soins avec retard sans qu'on puisse pour autant 
Žtablir que s'il n'y avait pas eu de retard, le patient se serait portŽ mieux. La jurisprudence a 
cependant retenu une rŽparation du dommage. 

La victime peut obtenir la rŽparation intŽgrale de son prŽjudice si elle Žtablit que la 
faute du mŽdecin est bien la cause enti•re de son dommage. Cependant, la jurisprudence, 
lorsque des difficultŽs de preuve ne permettent pas ˆ la victime d'Žtablir parfaitement le lien 
de causalitŽ, octroie tout de m•me ˆ la victime rŽparation par l'application de la thŽorie de la 
perte d'une chance. 

La loi du 4 mars 2002 dispose que les actions mettant en cause la responsabilitŽ des 
professionnels et des Žtablissements de santŽ publics ou privŽs, ˆ l'occasion des actes de 
prŽvention, de diagnostic, ou de soins, se prescrivent par 10 ans ˆ compter de la consolida-
tion du dommage. Ainsi, le point de dŽpart de la prescription est la consolidation du dom-
mage ; que l'action soit civile ou administrative, le dŽlai de la prescription est identique, il est 
de 10 ans. 

Par ailleurs, la loi de 2004 a consacrŽ un droit ˆ lÕindemnisation. LÕexigence de 
lÕindemnisation du prŽjudice rŽparable et de la rŽparation intŽgrale du prŽjudice sÕest dŽve-
loppŽe parall•lement au phŽnom•ne de socialisation des risques et du dŽveloppement des 
fonds dÕindemnisations. Interviennent alors les experts Žvaluant la probabilitŽ de la rŽussite 
de lÕacte. En cas de difficultŽ ˆ Žtablir un lien de causalitŽ, les victimes invoquent alors un 
dŽfaut dÕinformation et un prŽjudice dÕimprŽparation. Par souci dÕŽquitŽ, la jurisprudence a 

 CE, 9 dŽc. 1988, n¡65087, Cohen ; CAA Nancy 9 avr. 2009, n¡07NC01678, Dame Titeux 61

 CE, RŽflexions sur le droit de la santŽ, EDCE, n¡49, p. 222 et s. 62
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contribuŽ ˆ une banalisation du fait gŽnŽrateur du dommage ainsi quÕˆ lÕassouplissement du 
lien de causalitŽ gr‰ce au recours ˆ la thŽorie de la perte de chance . Mais il demeure diffi63 -
cile dÕindemniser un prŽjudice Žventuel, presque hypothŽtique et finalement proche du prŽju-
dice moral. 

 La relation de soins ne peut •tre rŽgie enti•rement pas le droit des contrats. En effet, 
dÕapr•s F. Ewald, Ç la relation thŽrapeutique se situe dÕemblŽe du c™tŽ de la dŽcision, du 
risque et de lÕincertitude È . La jurisprudence de la responsabilitŽ mŽdicale est cumulative64 -
ment une jurisprudence du consentement Ð de la dŽcision mŽdicale Ð et une jurisprudence 
de lÕacte mŽdical en ce quÕelle recherche lÕŽvaluation de la balance bŽnŽfices/risques. CÕest 
pourquoi le droit de la responsabilitŽ mŽdicale se rŽf•re ˆ lÕŽthique car la dŽcision mŽdicale 
est prise avec une dose dÕinconnue autant que sur un fondement moral.  

 Toutefois, les donnŽes avancŽes pour tŽmoigner de lÕaugmentation des Ç conten-
tieux È sont, le plus souvent, fournies par les compagnies dÕassurance particuli•rement im-
pliquŽes dans le marchŽ de la responsabilitŽ civile mŽdicale. Ces donnŽes sont donc fon-
dŽes sur des rŽclamations ou des dŽclarations de sinistres. Elles ne prennent pas en consi-
dŽration les courriers de mŽcontentements des patients qui nÕont pas conduit ˆ une rŽpara-
tion dÕun prŽjudice. Autrement dit, les informations relatives aux contentieux ne sont pas di-
rectement accessibles, ni rŽpertoriŽes. Cette carence de donnŽes est un frein ˆ lÕobjectivati-
on des consŽquences de la judiciarisation du consentement. En effet, Ç le rapprochement de 
lÕensemble de ces donnŽes (devrait Žclairer), ˆ nos yeux, lÕinquiŽtude des professionnels de 
santŽ dÕun jour diffŽrent. Comme les Žlus et responsables publics (É), les mŽdecins, 
confrontŽs, au quotidien, ˆ une exigence croissante de transparence et de rŽsultat de la part 
de leurs patients, subissant effectivement une procŽdure de rŽclamation quÕils nÕavaient, 
pour beaucoup dÕentre eux, jamais connue auparavant, sÕidentifient spontanŽment ˆ leurs 
rares confr•res Ç tra”nŽs È devant les tribunaux et fortement mis en sc•ne par les mŽdias, 
alors m•me que le risque statistique quÕils soient eux-m•mes confrontŽs ˆ une telle situation 
est encore fondamentalement marginal È . 65

 Enfin, le dŽbat sur la judiciarisation de la mŽdecine doit •tre posŽ, sans exaltation. 
Effectivement, les responsabilitŽs civile ou administrative, qui nÕont pas de dimension puni-
tive pour lÕauteur des faits, ont seulement une fonction rŽparatrice pour la victime. Il faudrait 
relativiser lÕimpact des contentieux sur lÕopinion publique car tout contentieux ne rev•t pas de 
connotation infamante. Ceci est dÕautant plus vrai que le juge apprŽcie les faits par rapport ˆ 
un standard Žtabli de respect des bonnes pratiques professionnelles.  
 Il ne faut pas non plus mŽsestimer les apports du travail juridictionnel sur les conten-
tieux mŽdicaux et par consŽquent sur les dossiers mŽdicaux. Les expertises sont dŽtermi-
nantes car elles permettent de comprendre les causes des dommages subis et dÕapporter de 
la transparence ˆ lÕŽgard du patient. Ces expertises rŽpondent ˆ des enjeux de santŽ pu-
blique car elles identifient les accidents mŽdicaux, leurs rŽalisations et permettent de prŽve-
nir leur venue de nouveau.  

 C. Chatelain, La thŽorie de la perte de chance en droit hospitalier, Th•se, Lille, 2002, p. 32763

 F. Ewald, Ç Principe de prŽcaution È, in D. Lecourt (dir.), Dictionnaire de la pensŽe mŽdicale, Paris, 64

puf, 2004.

 L. Helmlinger, et M. Dominique, Ç La judiciarisation de la mŽdecine, mythe et rŽalitŽ È, Les Tribunes 65

de la santŽ, vol. no 5, no. 4, 2004, pp. 39-46.
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 Le dispositif de la loi Kouchner a pour esprit de rŽparer les alŽas mŽdicaux en dehors 
des prŽtoires. Ce fruit de la judiciarisation de la mŽdecine vise ˆ atteindre un objectif plus 
important : celui de lÕamŽlioration de la qualitŽ du syst•me de soins.  

¤2 Le consentement : un doit subjectif de lÕusager du syst•me de santŽ 

LÕŽtendue du droit fondamental ˆ la santŽ, incluant le droit au consentement, est rappe-
lŽe ˆ lÕarticle L. 1110-1 du Code de la santŽ publique. DÕapr•s celui-ci, Ç le droit fondamental 
ˆ la protection de la santŽ doit •tre mis en Ïuvre par tous moyens disponibles au bŽnŽfice 
de toute personne. Les professionnels, les Žtablissements et rŽseaux de santŽ, les orga-
nismes dÕassurances maladies ou tous autres organismes participant ˆ la prŽvention et aux 
soins et les autoritŽs sanitaires contribuent, avec les usagers, ˆ dŽvelopper la prŽvention, 
garantir lÕŽgal acc•s de chaque personne aux soins nŽcessitŽs par son Žtat de santŽ et as-
surer la continuitŽ des soins et la meilleure sŽcuritŽ sanitaire possible È. LÕaction positive de 
lÕEtat concourt ˆ lÕobjectif de garantir le droit dŽfendu par le PrŽambule de 1946, dont le droit 
au consentement est lÕŽmanation pratique et individualisŽe (A). Comme lÕexplique Daniel 
Cristol, Ç Place est donc faite ˆ lÕusager, qui ne sÕentend pas simplement comme celui qui se 
trouve dans un rapport dÕusage avec le syst•me de santŽ, mais comme tout individu derri•re 
lequel se profile un usager en puissance. Combinant les approches individuelles et collec-
tives des droits, la loi Kouchner fixe les conditions de la reprŽsentation des usagers dans les 
diverses instances hospitali•res et de santŽ publique, ainsi que le r™le des reprŽsentants È . 66

Le consentement jouit donc Žgalement des m•mes garanties que le droit ˆ la protection de 
la santŽ (B).  
  
A) Le consentement : une composante du droit ˆ la protection de la santŽ  

 LÕintervention positive des pouvoirs publics ne se limite pas au seul acc•s aux soins. 
Les contours du droit au consentement, en tant que composante du droit ˆ la protection de la 
santŽ sont bien plus Žtendus. En effet, le consentement intervient au cÏur dÕun processus 
plus large : celui de lÕŽmanation dÕune demande ˆ la formulation dÕune offre de soins pour les 
usagers (1). Mais consentement et protection de lÕintŽgritŽ physique demeurent fondamenta-
lement liŽs (2) au point de considŽrer que le droit de consentir serait un droit social de lÕHo-
mme (3).   

1. Du consentement du patient ˆ une Žmanation de la demande et de lÕoffre de soins 
pour les usagers 

Le terme Ç patient È est principalement utilisŽ par les professionnels de santŽ pour dŽsi-
gner la personne soignŽe. Cette terminologie est neutre en ce quÕelle induit un travail scienti-
fique et thŽrapeutique ˆ lÕattention dÕun individu. La relation mŽdicale est alors objectivŽe. 
Pourtant, ce travail sÕeffectue ˆ la fois sur un corps et sur une personne. Le corps du patient 
est alors socialisŽ, un objet de soins, parfois de recherches. Il est technicisŽ car cÕest le 
corps de la mŽdecine. Pourtant, ce corps est celui dÕune personne, dans ce quÕelle a de plus 
privŽ et dÕintime. Il ne peut •tre totalement rŽduit ˆ un objet de science.  

La notion de Ç patient È est trop restrictive. En effet, une personne peut •tre atteinte 
dÕune pathologie sans sÕ•tre soignŽe ou •tre soignŽe, sans •tre un patient. A lÕinverse, on 
parle de patient sans faire rŽfŽrence ˆ une pathologie comme cÕest le cas pour les femmes 
enceintes.  

 D. Cristol, Ç LÕusager dans la stratŽgie nationale de santŽ : la dŽmocratie en santŽ en qu•te dÕun 66

nouveau souffle È, RDSS 2018. 413 
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La terminologie sÕest alors orientŽe vers les notions de Ç clients È et dÕ Ç usagers È. 67

Le rŽfŽrentiel nÕest plus alors le corps, objet dÕun suivi mŽdical, mais une personne inscrite 
dans le syst•me de santŽ. Cette personne nÕest plus Ç unique È car elle sÕint•gre dans un 
rapport collectif aux institutions de soins. Le terme dÕ Ç usager È fait rŽfŽrence aux principes 
fondateurs des services publics de neutralitŽ, de continuitŽ et dÕŽgalitŽ. LÕusager en santŽ 
Žvoque ainsi une volontŽ sociale dÕŽquitŽ dans la prise en charge mais aussi de devoirs pour 
les institutions de santŽ. LÕŽmergence de ce terme sÕest fait de concert avec la reconnais-
sance de droits nouveaux pour une personne qui, malgrŽ sa maladie, demeure citoyenne.  

Paradoxalement, la notion de Ç client È recule en faveur de Ç lÕusager È et de la Ç pa-
tient•le È. Ce terme remplace le terme Ç client•le È, et sÕapplique indiffŽremment aux sec-
teurs public et privŽ . Est-ce symbolique, un euphŽmisme ou une consŽquence de lÕŽme68 -
rgence dÕobligations dŽpassant un cadre contractuel ? Il est vrai que le versement dÕhonora-
ires devient totalement inapparent jusquÕˆ faire na”tre une certaine illusion de gratuitŽ des 
soins. Toute connotation marchante tend ˆ •tre gommŽe car la sŽmantique implique nŽces -
sairement lÕexistence de contraintes financi•res et par consŽquent, dÕinŽgalitŽs dÕacc•s aux 
soins.  

Enfin, certaines expressions telles que Ç mon patient È, Ç mon mŽdecin È deviennent 
anachroniques, le parcours de soins ne permettant plus de leur donner vie. CÕest lÕidŽe sous-
jacente du Ç parcours È qui efface la notion de Ç relation È. Le colloque singulier, fondateur 
du mythe du contrat mŽdical, est devenu un dŽcloisonnement du sanitaire, du social et du 
mŽdico-social. Le parcours de santŽ coordonnŽ, devient un parcours de vie, pluridisciplinaire 
et pluriprofessionnel. Quelle place peut-il encore y avoir pour lÕexpression dÕun consentement 
?   

Avec la revendication croissante de droits pour les consommateurs, pour les usagers, 
pour les malades, peut-on considŽrer que le collectif se substitue ˆ lÕindividu ? Si tel est le 
cas, une vigilance sÕimpose pour que lÕautonomie de la volontŽ ne disparaisse pas au sein 
de la collectivitŽ. CÕest pourquoi il appartient ˆ lÕEtat et ˆ la justice dÕintervenir pour maintenir 
un Žquilibre entre la vulnŽrabilitŽ particuli•re et lÕintŽr•t collectif. Par exemple, comment pen-
ser une situation de crise ˆ la fois ˆ lÕŽchelle du patient, objet et sujet de soins et de droits et 
ˆ lÕŽchelle du groupe de personnes impliquŽes ˆ diffŽrents niveaux dans sa prise en 
charge ?  

DÕautre part, la subjectivation du droit de la santŽ se manifeste plus particuli•rement 
dans les mutations relatives ˆ lÕorganisation du syst•me de santŽ et ˆ la place centrale du 
patient . Ce mod•le sÕapplique aux patients atteints de maladies chroniques et aux per69 -
sonnes dŽpendantes. Le colloque singulier, autrement dit la relation duelle qui sÕinstaure 
entre le patient et chacun des professionnels qui interviennent lors de sa prise en charge, est 
abandonnŽ au profit dÕun syst•me soignant. Tous les intervenants sont amenŽs ˆ •tre mis en 

 v. P. Lokiec, Ç La dŽcision mŽdicale È, RTD Civ. 2004, p. 641 : Ç le contraste est frappant entre Ç la 67

personne È du patient au sens de la loi du 4 mars 2002 et le Ç client È auquel faisait rŽfŽrence la Cour 
de cassation le 20 mai 1936 È. 

 V. D. GuŽrin, Ç De la client•le ˆ la patient•le ?  È, in Ç Le sens des mots en droit des personnes et 68

droit de la santŽ È, RGDM, LEH, Bordeaux, 2008, p. 179-200 

 v. R. M. Epstein, R. L. Street, Ç The values and value of patient-centered care È, Ann Fam Med 69

2011, n¡9(2), p. 100 
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relation, dans les limites du secret mŽdical et professionnel, dŽpassant ainsi le strict cadre 
sanitaire. La relation mŽdicale est donc amenŽe ˆ Žvoluer pour sÕadapter ˆ ce changement 
sociŽtal mobilisant les compŽtences nŽcessaires ˆ satisfaire les besoins du patient, quel que 
soit le champ de compŽtence (sanitaire, mŽdico-social, Žducatif, familialÉ).  
  

Le droit ˆ la protection de la santŽ prŽsente une certaine spŽcificitŽ. Il a dÕabord un 
aspect programmatoire, soumis aux ressources Žtatiques. Le lŽgislateur a donc tout loisir 
dÕŽtablir les conditions dÕacc•s ˆ certaines prestations, dÕŽlaborer une logique structurŽe des 
soins. 
 Si lÕorganisation de lÕoffre de soins est une composante essentielle du droit ˆ la pro-
tection de la santŽ, le contenu du droit de consentir est bien plus large. Le consentement ne 
concerne pas uniquement les soins. Il peut sÕappliquer en mati•re dÕactions de prŽvention, 
dÕŽducation ˆ la santŽÉ Cette approche ˆ large spectre est encouragŽe par lÕOMS et clai-
rement ŽnoncŽe dans la loi du 26 janvier 2016 qui prŽvoit un panel Žtendu de mesures dÕin-
formations sur divers sujets comme lÕalcool, le tabac, la contraceptionÉ LÕintervention pu-
blique en faveur du droit ˆ la protection de la santŽ peut sous-tendre la mise en place de la 
politique dÕinformation et de prŽvention des risques sanitaires (information sur lÕobŽsitŽ, le 
diab•te, les obligations vaccinales, le dŽpistageÉ), un encadrement lŽgislatif et r•glemen -
taire des professions liŽes aux soins (obligation de formation, de conventionnementÉ) ainsi 
que la mise en place de services publics ˆ objet sanitaire (maisons de santŽ pluri-profes-
sionnelles, services publics hospitaliersÉ ) fonctionnant suivant les r•gles du service public : 
la continuitŽ, lÕŽgalitŽ et la qualitŽ.  

 Ainsi le droit de consentir peut se prŽsenter comme la finalitŽ individuelle des inter-
ventions des pouvoirs publics visant ˆ garantir le droit ˆ la protection de la santŽ.  

2- Le consentement et la protection de lÕintŽgritŽ physique de la personne  

Avant tout, la relation mŽdicale Ç contractualisŽe È est une Žmanation du contrat de 
droit civil. Mais lÕobjet quÕil va rŽgir, lÕacte de soin sur le corps de la personne, a rendu obliga-
toire des contraintes particuli•res comme la dŽlivrance de lÕinformation, lÕobtention du 
consentement, lÕassentiment tout au long de la relation mŽdicale . Par consŽquent, la rela70 -
tion mŽdicale est une forme de contrat ˆ exŽcution successive. LÕÏuvre prŽtorienne a dŽga-
gŽ progressivement les exigences imposŽes aux professionnels de santŽ dans le cadre de 
ce colloque singulier. LÕarr•t Tessier  est une jurisprudence fondatrice de la crŽation des 71

conditions instaurant la confiance qui sied ˆ la relation mŽdicale. Cette dŽcision proclame le 
respect de la personne humaine et impose au mŽdecin dÕobtenir le consentement ŽclairŽ du 
patient apr•s lÕavoir informŽ. La violation de cette obligation constitue une atteinte grave aux 
droits du malade ainsi quÕun manquement aux devoirs mŽdicaux. La Cour de cassation re-
connait alors la primautŽ du respect de la personne humaine dans les activitŽs mŽdicales. 
Cet arr•t place indŽniablement lÕexpression de la volontŽ du patient au cÏur de la relation 
mŽdicale.  

LÕeffectivitŽ des droits des patients ne peut se faire sans une rŽflexion Žthique, source 
de questionnements et la recherche dÕun Žquilibre entre : lÕaffirmation de lÕautonomie, lÕexpr-
ession dÕun consentement aux soins et la protection de la personne vulnŽrable.  

 v. A. Garay, P. Goni, Ç La valeur juridique de lÕattestation de refus de transfusion sanguine È, LPA, 70

13 aožt 1993, n¡97, p. 15

 Req. 28 janv. 1942, Gaz. Pal. 1942, 1, p. 177 ; DP 1942, p. 63 71
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DÕune part, le consentement serait une Žmanation de la volontŽ de la personne. En 
effet, Ç le consentement est prioritairement lÕexpression dÕun droit de la personne humaine, 
un droit ˆ lÕautodŽtermination È . Il est un prŽalable indispensable pour commencer la 72

contractualisation de la relation mŽdicale. On observe dÕabord une volontŽ pour contacter le 
professionnel de santŽ afin dÕŽlaborer un diagnostic. Le consentement intervient en second 
lorsquÕil est question dÕaccepter, dÕadhŽrer aux soins. Selon Marion Girer, Ç le vŽritable fon-
dement de lÕexigence du consentement se trouverait dans un ordre juridique supŽrieur impo-
sant le respect de la dignitŽ et de lÕinviolabilitŽ de la personne humaine È . En effet, les 73

consŽquences du geste mŽdical ne concernent pas uniquement le corps. Le patient ne 
confie pas seulement une partie de son corps, il se confie en tant quÕ•tre humain, avec 
toutes les dimensions que cela recouvre.  

Quant ˆ la valeur juridique du consentement, celle-ci se situe au niveau supralŽgal. 
La doctrine discute m•me de sa constitutionnalitŽ depuis 2001 . Pour autant, le principe du 74

consentement figure dans un certain nombre de textes internationaux et notamment rŽgiona-
lement. Il est inscrit ˆ lÕarticle 5 de la convention europŽenne sur les droits de lÕhomme et la 
biomŽdecine (Oviedo)  et ˆ lÕarticle 3-2 de la Charte des droits fondamentaux de lÕUnion eu75 -
ropŽenne. 

DÕautre part, le droit ˆ la protection de la santŽ nÕest pas un droit crŽance comme les 
autres car il repose Žgalement sur un fondement civil : celui de la protection de lÕintŽgritŽ 
physique de la personne. Ce principe se traduit par lÕindisponibilitŽ du corps humain, selon 
lequel toute atteinte au corps humain doit pouvoir •tre sanctionnŽe 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 lŽgitime donc toute atteinte au corps 
humain. Pour le CCNE, Ç le consentement ˆ lÕacte mŽdical se rattache au principe de res-
pect de lÕintŽgritŽ du corps humain, au nom de la dignitŽ de la personne humaine. Ce prin-
cipe est prŽsent dans la DŽclaration universelle des droits de lÕhomme, la Convention euro-
pŽenne des droits de lÕhomme, et la Charte des droits fondamentaux y consacre son titre 1 
et y place le principe de lÕintŽgritŽ du corps humain È . 76

 De ce principe matriciel du droit ˆ la protection de lÕintŽgritŽ physique et de lÕindispo-
nibilitŽ du corps humain dŽcoulent deux autres principes. DÕabord, le principe de lÕinviolabilitŽ 
du corps humain se traduit par le fait de ne pas pouvoir porter atteinte au corps dÕautrui. Si-
multanŽment, lÕexigence du consentement est reconnue comme une protection contre le 
pouvoir de disposition de la personne sur son propre corps. Cette r•gle est posŽe par lÕarticle 

 O. Guillod, Introduction, Le consentement dans tous ses Žtats, in Consentement et santŽ, sous la 72

dir. A. Laude et de lÕAFDS, 2014, p1 

 M. Girer, Contribution ˆ une analyse rŽnovŽe de la relation de soins : essai de remise en cause du 73

contrat mŽdical, th•se de droit privŽ, UniversitŽ Lyon 3, soutenue en 2005, sous la dir. F. Vialla, Les 
Etudes Hospitali•res, 2008, p189

 Civ. 1re, 9 oct. 2001, n¡00-14.564, CJEG 2002. 10 rapp. P. Sargos ; LPA 6 dŽc. 2001, p. 15 note C. 74

ClŽment et v. C. const. du 27 juill. 1994, n¡94-343 et 94-344 : le Conseil constitutionnel Žl•ve alors le 
principe du respect de la personne humaine au rang constitutionnel. 

 Ç Convention pour la protection des droits de lÕhomme et de la dignitŽ de lÕ•tre humain ˆ lÕŽgard des 75

applications de la biologie et de la mŽdecine È, signŽe ˆ Oviedo le 4 avr. 1997, entrŽe en vigueur le 
1er dŽc. 1999 et ratifiŽe par la France par la loi du 7 juillet 2011. v. D. Thierry, Ç La France enfin liŽe 
par la convention dÕOviedo sur les droits de lÕhomme et la biomŽdecine È, RDSS 2¡12. 839-850  

 CCNE, avis, n¡87, p. 20 76
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16-3 du Code civil. Il vise directement lÕactivitŽ mŽdicale et prŽvoit deux exceptions ˆ ce 
principe : celle de la nŽcessitŽ mŽdicale et, ˆ titre exceptionnel, lÕintŽr•t thŽrapeutique dÕautr-
ui. Ce m•me article rappelle lÕobligation de recueillir prŽalablement le consentement. Les 
r•gles du consentement aux soins dŽcoulent directement de cet article. De plus, le principe 
du consentement est lui-m•me un droit fondamental . Mais sous lÕinfluence et la prŽvalence 77

de la conception anglo-saxonne, les droits ont ŽvoluŽ. Le droit ˆ lÕautodŽtermination sÕest 
progressivement imposŽ et fait reculer le principe dÕindisponibilitŽ du corps humain.  
 Ensuite, le principe de non-commercialitŽ du corps humain signifie que les ŽlŽments 
ou produits du corps humain ne peuvent •tre vendus, conformŽment ˆ lÕarticle 16-5 du Code 
civil. Toutefois, sous certaines conditions, et en conciliation avec lÕarticle 16-3 dudit code, le 
don dÕorgane est possible. Pourtant, le droit subjectif ˆ la santŽ interdirait toute atteinte ˆ la 
santŽ de lÕindividu. Le consentement du patient permettrait de donner vie ˆ cette conception 
subjective du droit ˆ la santŽ.  
 Mais depuis la loi de 2002, le consentement ne se rattache ˆ aucune norme fonda -
mentale pleinement opŽratoire. Ainsi, lorsque le consentement dŽpasse les contours lŽgaux, 
les principes de dignitŽ et dÕautonomie prennent le relai. Il sÕagit d•s lors dÕun pouvoir nŽgatif, 
un pouvoir dÕopposition ˆ lÕatteinte partagŽe entre le sujet et le mŽdecin. Autrement dit, le 
principe de lÕinviolabilitŽ du corps humain est complŽtŽ par le principe de la dignitŽ humaine. 
Il sÕagit dÕun fondement plus contemporain et qui fait Žcho au principe de lÕintŽgritŽ morale de 
la personne. La dignitŽ humaine est qualifiŽe de droit constitutionnel  et renforce lÕexigence 78

du consentement ŽclairŽ. Ce principe sÕimmisce dans les dŽbats sociŽtaux comme la fin de 
vie, la gestation pour autrui et les recherches biomŽdicales. LÕordre public de protection de la 
dignitŽ et de lÕintŽgritŽ de la personne humaine fait donc appel ˆ une notion objective, ou ˆ 
une notion Ç objectivŽe È de lÕintŽr•t et du bien-•tre du patient-usager (principalement pour 
lÕacc•s aux soins) et subjective de libertŽ personnelle.  
 Les atteintes au principe du consentement sont justifiŽes par lÕintervention dÕun tiers - 
le consentement est alors indirect -, ou par un intŽr•t supŽrieur, celui de la protection indivi-
duelle ou collective. Est incluse la prŽservation de lÕordre public, de la santŽ publique, du 
droit ˆ la vie et du droit ˆ la santŽ de la personne. 

 Le droit ˆ la protection de la santŽ, en tant que Ç droit crŽance È, est souvent un obs-
tacle au consentement du patient. A lÕinverse, un refus de soins dÕun professionnel de santŽ 
peut, dans certaines hypoth•ses, constituer une violation du droit crŽance ˆ lÕacc•s ˆ la san -
tŽ. Quant ˆ la justiciabilitŽ du droit ˆ la santŽ, il est diffŽremment utilisŽ durant la procŽdure 
de rŽfŽrŽ-libertŽ. En effet, le rŽfŽrŽ libertŽ est une procŽdure problŽmatique. En tant que droit 
crŽance, le droit ˆ la santŽ est par principe exclu de cette qualitŽ . NŽanmoins, une nouvelle 79

libertŽ fondamentale est consacrŽe, aux c™tŽs du droit au respect de la vie et du droit ˆ 
consentir ˆ un traitement mŽdical. Il sÕagit du droit du patient de consentir ˆ un traitement et 
de ne pas subir un traitement qui serait le rŽsultat dÕune obstination dŽraisonnable.  80

3- Le consentement : un droit social de lÕHomme 

 DÕapr•s Corine Pelluchon, Ç le respect de lÕautonomie individuelle est en mŽdecine 
ce que les droits de lÕhomme sont dans la vie civile. Il permet de lutter contre toute forme de 

 CE, ord. 16 aožt 2002, Feuillatey77

 1•re Civ. 19 oct. 2001, CC. 1994 78

 CE, ord. 8 sept. 2005, Ministre de la Justice c/ Bunel, Rec. Leb. p. 388 79

 CE, ass., 14 fŽvr. 2014, req. n¡37508180

Ambre LAPLAUD | Th•se de doctorat | UniversitŽ de Limoges | 2019 !  32
Licence CC BY-NC-ND 3.0



discrimination et d'exploitation des populations vulnŽrables. Il garantit le respect de l'individu 
considŽrŽ comme une personne et une fin en soi, et non comme un simple moyen qui serait 
utilisŽ par un homme dotŽ d'un pouvoir et d'un savoir supŽrieurs [...]. Ces principes indiscu-
tables sont une des assises de notre civilisation. Pourtant, on peut se demander si le prin-
cipe d'autonomie, dont le succ•s sera solidaire, dans les annŽes 1970 - au moment m•me 
o• le mot "bioŽthique" appara”t -, d'un mouvement gŽnŽral de contestation de l'autoritŽ et 
d'Žrosion de la confiance, suffit ˆ garantir le respect du malade È .   81

En effet, la persistance de lÕasymŽtrie, couplŽe ˆ son caract•re irrŽductible, a contri-
buŽ au phŽnom•ne de promotion de lÕautonomie des personnes au sein de la relation mŽdi-
cale, donc ˆ la recherche toujours plus intense dÕun consentement libre et ŽclairŽ. La protec-
tion de ce consentement, a fortiori de cette autonomie, a abouti ˆ la consŽcration de droits 
subjectifs reconnus par la loi aux usagers du syst•me de santŽ. Ces droits sont principale-
ment : le droit ˆ la protection de sa santŽ, le droit au respect de la dignitŽ notamment jusquÕˆ 
la fin de la vie (droit ˆ la sŽdation) , le droit de ne pas subir une obstination dŽraisonnable , 82 83

le droit aux soins les plus appropriŽs, aux thŽrapeutiques efficaces et dont la sŽcuritŽ est ga-
rantie, le droit ˆ la prise en compte et au traitement de la douleur, le droit ˆ la non-discrimina -
tion dans lÕacc•s aux soins et ˆ la prŽvention, le droit au respect de la vie privŽe et au secret 
mŽdical. Cette compilation de droits affecte nŽcessairement la relation mŽdicale. Cependant, 
il sÕagit de dŽfinitions lŽgales qui dŽclinent le droit ˆ la santŽ.  
 La jurisprudence du Conseil constitutionnel a fait du droit ˆ la santŽ le premier des 
droits sociaux constitutionnalisŽ . Les droits sociaux sont en principe considŽrŽs comme 84

des objectifs ˆ valeur constitutionnelle. Ces derniers permettent de laisser la libertŽ au lŽgis-
lateur de dŽterminer les modalitŽs de concrŽtisation dudit droit . Le Conseil constitutionnel a 85

confŽrŽ au droit ˆ la protection de la santŽ la qualification de Ç principe ˆ valeur constitution-
nelle È en 1980  et a confirmŽ sa jurisprudence en 1991.   86

 Le consentement est le symbole de la jouissance dÕun droit de la maitrise du corps. Il 
correspond ˆ lÕexercice dÕun droit de la personnalitŽ, dŽrivŽ du droit au respect de lÕintŽgritŽ 
physique. Les Žvolutions lŽgislatives en sont la preuve : la loi du 28 mai 2002 relative ˆ 
lÕeuthanasie, la loi du 10 mai 2008 relative ˆ la transexualitŽ. LŽgalement, lÕindividu a une 
certaine maitrise de son corps. Mais avant dÕen jouir, un contr™le pluridisciplinaire mŽdical 
est indispensable. En effet, le corps ne devient pas quÕun Ç objet juridique È  indŽpendant et 87

sŽparŽment discernable du sujet de droit. CÕest pourquoi le droit de disposer de son corps et 
le droit ˆ la protection de lÕintŽgritŽ physique sont des droits dÕopposition et de disposition.  
 LÕautodŽtermination du patient implique de respecter lÕordre public, la dignitŽ, lÕintŽgr-
itŽ de lÕesp•ce . Par exemple, le refus de consentir est assimilable parfois ˆ une nŽgligence 88

 C. Pellunchon, LÕautonomie brisŽe, P.U.F., coll. Quadrige, 02/201481

 Loi n¡2016-87 du 2 fŽvr. 2016 crŽant de nouveaux droits en faveur des malades et des personnes 82

en fin de vie, JORF du 3 fŽvr. 2016 

 Loi n¡2005-370 du 22 avril 2005 relative aux droits des malades et ˆ la fin de vie, JORF du 23 var. 83

2005, p. 70890 

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

 CC 22 janvier 1990, 89-269 DC 85

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

 v. Loi n¡94-653 du 29 juil. 1994 relative au respect du corps humain, JCP, 1994, III, p. 6697387

 v. Y.-H. Leleu et G. Genicot, La maitrise de son corps par la personne, J. T., 1999, pp. 594-59588
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de soi. LÕŽthique juridique et lÕŽthique mŽdicale ne peuvent le permettre. CÕest tout lÕenjeu 
des soins sous contrainte. LÕordre public intervient via le principe de protection de lÕintŽgritŽ 
et de la dignitŽ de la personne. La relation mŽdicale contractualisŽe sÕinscrit dans un souci 
de santŽ publique qui influence nŽcessairement les conditions du Ç contrat È. Ceci est 
confirmŽ par le fait que, comme tout droit, le Ç droit crŽance ˆ la protection de la santŽ È, in-
cluant le droit au consentement, est une compilation de mesures contraignantes, soutenant 
lÕordre public traditionnel mais Žgalement de lÕordre public sanitaire et de protection de la di-
gnitŽ et de la vie humaine.  

Les individus sont soumis quotidiennement ˆ la contrainte mŽdicale issue du Ç droit 
crŽance È ˆ la protection de la santŽ, ŽnoncŽ ˆ lÕarticle 11 du PrŽambule de la Constitution 
de 1946. Toutefois, parall•lement au principe dÕŽgal acc•s soins, sÕest dŽgagŽ le droit sub-
jectif ˆ la santŽ prohibant toute atteinte ˆ la santŽ de lÕindividu sans son consentement. Ces 
deux conceptions du droit ˆ la santŽ se rejoignent m•me si la premi•re contraint la seconde. 
Les pouvoirs publics doivent donc trouver un Žquilibre entre ces deux acceptions. En effet, le 
droit au consentement aux soins a une effectivitŽ relative m•me sÕil se rattache ˆ des droits 
fondamentaux existants.  
  
 Par ailleurs, la subjectivisation de la santŽ tend ˆ effacer la faillibilitŽ de la mŽdecine. 
En effet, le recours ˆ la mŽdecine est avant tout, et plus modestement, pour soigner, et non 
nŽcessairement pour guŽrir. Pourtant, dans lÕinconscient collectif, la reconnaissance des 
droits des patients impliquerait une obligation de rŽsultat. Pourtant, comme le remarque dans 
sa th•se Renaud Bouvet , Ç ̂  c™tŽ de la mŽdecine curative triomphante (cure), existe dŽ89 -
sormais une mŽdecine qui continue de prendre soin (care), y compris lorsque la guŽrison ne 
peut plus •tre atteinte. La nŽcessitŽ mŽdicale ne se con•oit donc plus uniquement dans une 
finalitŽ thŽrapeutique, mais Žgalement dans une finalitŽ plus gŽnŽrale de soin, alors que 
dans le m•me temps, les droits de refuser les soins, de ne pas souffrir ou de voir sa 
conscience abolie sont reconnus par la loi È.  
 On peut Žgalement saluer la reconnaissance des droits dÕopposition tels que le droit 
de refuser les soins par la personne qui le requiert en toute luciditŽ. Cependant on peut 
sÕinterroger sur la Ç sacralisation È de la volontŽ du patient. Le droit semble inappropriŽ ˆ la 
rŽalitŽ. En effet, m•me si lÕinformation donnŽe au patient est la plus claire et exhaustive pos-
sible, elle ne pourra jamais combler ni compenser son incompŽtence technique et scienti-
fique. Jamais la connaissance du patient ne pourra Žgaler la connaissance de son mŽdecin. 
Le droit permet alors de donner vie ˆ cette illusion. Celle-ci atteint son apogŽe dans les 
moyens dÕanticipation de la dŽcision dont les directives anticipŽes en sont lÕexemple le plus 
Žvident. Le droit participe ˆ un phŽnom•ne de rationalisation de la relation mŽdicale. La 
question se pose alors de savoir si, ˆ force ne pas rendre compte de la rŽalitŽ, ces dispositifs 
ne pourraient pas, in fine, sÕavŽrer contraires ˆ la protection des intŽr•ts du patient. 

 La subjectivisation de la santŽ Žlargit la sph•re mŽdicale, de ce qui Žtait pathologique 
ˆ une mŽdecine plus utilitariste. Le recours ˆ un acte mŽdical vise ˆ rŽpondre ˆ des dŽsirs 
individuels en dehors de toute finalitŽ prŽventive, de diagnostic ou de soin. La mŽdecine, de 
plus en plus technique et perfectionnŽe, contribue ˆ la crŽation de nouveaux dŽsirs tels que 
le dŽsir dÕenfant portŽ par soi-m•me ou par autrui, quÕil soit sain, lÕamŽlioration esthŽtique du 
corps et de ses performancesÉ La subjectivation de la santŽ se traduit par lÕextension pro-
gressive dÕune mŽdicalisation du bien-•tre (contraception, moyens pour augmenter les per-

 R. Bouvet, LibertŽ du mŽdecin et dŽcision mŽdicale - Th•se pour le doctorat en droit, s. dir. M.-L. 89

Moquet-Anger, IDPSP EA-4640, UniversitŽ de Rennes 1 - Ecole doctorale Sciences de lÕhomme, des 
organisations et de la sociŽtŽ, 2016, p. 14-15 
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formances cognitivesÉ). Le recours ˆ la mŽdecine devient instrumentalisŽ car elle ne 
concourt plus ˆ rŽpondre ˆ la nŽcessitŽ mŽdicale. Il devient un moyen pour atteindre dÕautr-
es finalitŽs personnelles.  

Le droit ˆ la santŽ est reconnu comme un droit social de lÕhomme. A lÕinstar des droits 
sociaux, le droit ˆ la santŽ est considŽrŽ comme un droit crŽance. Le consentement du pa-
tient bŽnŽficierait alors Žgalement des m•mes garanties accordŽes au droit ˆ la protection 
de la santŽ.  

B) Le consentement et les garanties accordŽes au droit ˆ la protection de la santŽ 

Nous pouvons observer depuis les annŽes 2000 une augmentation croissante de dispo-
sitions lŽgislatives confŽrant aux patients les moyens de disposer dÕune plus grande auto-
nomie face ˆ lÕoffre de soins. Le consentement du patient est pleinement effectif si le patient 
jouit en parall•le de son droit ˆ la protection sociale (1). Par ailleurs, comme lÕŽnonce lÕarticle 
L. 1142-1 du Code de la santŽ publique, le lŽgislateur nÕenvisage quÕune responsabilitŽ pour 
faute du professionnel de santŽ. D•s lors, le lŽgislateur et le constituant fran•ais, ne peuvent 
imposer ˆ lÕEtat une obligation de rŽsultat en mati•re de santŽ. Mais la notion de Ç protection 
de la santŽ È refl•te bien la logique dÕun acte visant ˆ prŽserver la santŽ de lÕindividu. LÕEtat 
et les pouvoirs publics sont donc crŽanciers de lÕobligation de prŽserver lÕeffectivitŽ du 
consentement du patient (2).  

1- Le consentement et le droit ˆ la protection sociale  

Le consentement et a fortiori le droit ˆ la protection de la santŽ sÕarticulent autour des 
prestations de santŽ, via la SŽcuritŽ sociale dont lÕaxiome repose sur la solidaritŽ nationale. 90

En effet, le patient ne peut consentir aux soins que sÕil peut y accŽder librement. De plus, le 
mŽdecin est un ordonnateur des dŽpenses de santŽ via ses prescriptions ˆ but diagnostic, 
prŽventif ou thŽrapeutique. Ne devant agir que dans lÕintŽr•t du patient, les dŽcisions mŽdi-
cales ne devraient pas se fonder sur des crit•res Žconomiques. Toutefois, les gestionnaires 
de lÕAssurance maladie contr™lent et analysent les prescriptions mŽdicales. Si les prescrip-
tions de certains praticiens sont plus cožteuses que dÕautres, plusieurs mŽcanismes sont 
enclenchŽs afin dÕintervenir aupr•s des praticiens pour faire changer leurs pratiques.  
 SÕil est certain que la bonne gestion des ressources de santŽ constitue un facteur 
fondamental de la pŽrennitŽ du syst•me de protection sociale, cette contrainte Žconomique 
supportŽe par les praticiens peut •tre lourde de consŽquences, tant pour le praticien lui-
m•me, que pour les patients. Le contr™le des praticiens est opŽrŽ par les caisses de sŽcuritŽ 
sociale et porte sur la pertinence des prescriptions . Ces contr™les individualisŽs sont cou91 -
plŽs ˆ un contr™le collectif prenant comme fondement les rŽfŽrences mŽdicales opposables 
et les recommandations de bonnes pratiques. Ces derni•res sont Žtablies apr•s des Žtudes 
portant sur lÕefficacitŽ, lÕefficience et la rentabilitŽ. Si ces rŽfŽrentiels ont vocation ˆ •tre des 

 Art. L. 111-1 du Code de la sŽcuritŽ sociale 90

 v. B. Bonnici, Ç La maitrise des dŽpenses de santŽ. RŽflexions sur la problŽmatique È, RDSS 1993, 91

p. 441 ; L. Dubouis, Ç La maitrise des dŽpenses de santŽ et la loi du 4 janvier 1993 relative aux rela-
tions entre professions de santŽ et lÕassurance maladie È, RDSS 1993, p. 421 ; V. Ravoux., Ç Maitrise 
mŽdicalisŽe de lÕŽvolution des dŽpenses de santŽ È, Dr. soc. 1994, p. 578 ; P., Pedrot, Ç Maitrise mŽ-
dicale des dŽpenses de santŽ È, RDSS 1997, p. 169 
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guides ˆ la prescription mŽdicale, leur force normative  nÕa cessŽ de sÕaccroitre au point de 92

sÕinterroger sur leurs impacts sur la libertŽ de consentir.  
 Le Conseil constitutionnel sÕest montrŽ soucieux de la protection des intŽr•ts des as-
surŽs sociaux . Il a consacrŽ la prŽservation de lÕŽquilibre financier de la SŽcuritŽ sociale en 93

tant quÕobjectif ˆ valeur constitutionnelle. Par consŽquent, pour atteindre cet objectif, les 
prescriptions mŽdicales doivent •tre les plus Žconomiques possibles tout en Žtant compatibls 
avec les exigences de qualitŽ, de sŽcuritŽ et dÕefficacitŽ. Cette exigence lŽgale et constitu94 -
tionnelle est reprise Žgalement dans le code de dŽontologie mŽdicale tant sur la prescrip-
tion  que sur la protection de la santŽ au sens large . La protection de lÕintŽr•t social collec95 96 -
tif vient donc limiter la libertŽ de prescription et, par consŽquent, restreint les choix proposŽs 
au patient.  

LÕaction de prestation en mati•re de soins se conjugue nŽcessairement avec le droit 
ˆ la protection sociale qui fait Žcho au droit ˆ la protection de la santŽ. Le droit ˆ la protection 
de la santŽ est ainsi fondŽ sur une logique Žgalitaire. Cela suppose que tous puissent bŽnŽ-
ficier de ce droit sans distinction et consentir aux actes que le praticien leur propose. LÕap-
proche se veut universelle. Sous lÕŽgide de ce principe universaliste, la reconnaissance de 
ce droit ˆ la santŽ implique que les politiques et les prestations de santŽ soient offertes ˆ 
lÕensemble de la population, sans sŽlection par lÕargent. Afin de lutter contre le renoncement 
aux soins des personnes les plus dŽmunies, la rŽforme portŽe par la loi du 26 janvier 2016 
pr™ne la gŽnŽralisation du tiers payant . Cette mesure compl•te les actions mises en Ïuvre 97

par les pouvoirs publics pour assurer un Žgal acc•s aux soins, sous lÕŽgide de la Protection 
maladie universelle. 

Enfin, le consentement, en ce quÕil est inclus dans le droit ˆ la protection de la santŽ, 
prŽsente un caract•re contraignant envers les pouvoirs publics.  

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

 v. C. Thibierge, et al., Ç La force normative, naissance dÕun concept È, LGDJ 2009, p. 89192

 C. const., 18 dŽc. 1997, n¡97-393 DC, Loi de financement de la sŽcuritŽ sociale pour 1998, AJDA 93

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. PrŽtot ; RFDA 1998, p. 148 note B. Ma-
thieu

 Art. L. 162-2-1 du CSS94

 Art. 8 (art R. 4127-8 du CSP) : Ç Dans les limites fixŽes par la loi et compte tenu des donnŽes ac95 -
quises de la science, le mŽdecin est libre de ses prescriptions qui seront celles qu'il estime les plus 
appropriŽes en la circonstance. 
Il doit, sans nŽgliger son devoir d'assistance morale, limiter ses prescriptions et ses actes ˆ ce qui est 
nŽcessaire ˆ la qualitŽ, ˆ la sŽcuritŽ et ˆ l'efficacitŽ des soins. 
Il doit tenir compte des avantages, des inconvŽnients et des consŽquences des diffŽrentes investiga-
tions et thŽrapeutiques possibles È.

 Article 12 (article R.4127-12 du CSP) : 96

Ç Le mŽdecin doit apporter son concours ˆ l'action entreprise par les autoritŽs compŽtentes en vue de 
la protection de la santŽ et de l'Žducation sanitaire. Il participe aux actions de vigilance sanitaire. (É)  È

 D. Tabuteau, Politique de santŽ et acc•s aux soins, in A. Laude, D. Tabuteau (dir)., La loi de SantŽ. 97

Regards sur la modernisation de notre syst•me de santŽ , Presses de lÕEHESP, 2016, p. 25 s. Beno”t 
Apollis, Ç LÕacc•s aux soins et la loi du 26 janvier 2016 È, RDSS 2016. 673 
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 Il appartient aux pouvoirs publics de garantir le droit ˆ la santŽ, donc de garantir le 
droit de consentir. Pour confŽrer ˆ ce droit un plein effet, il met en place un certain nombre 
de r•glementations protectrices. Par exemple, le lŽgislateur est intervenu pour sanctionner 
les refus de soins qui sont parfois opposŽs par les professionnels de santŽ ˆ lÕencontre de 
patients souvent nŽcessiteux. La loi du 26 janvier 2016 met en Ïuvre une nouvelle procŽ -
dure pouvant •tre actionnŽe contre un professionnel de santŽ qui aurait eu un tel comporte-
ment. Ainsi lÕalinŽa premier de lÕarticle L. 1110-3 du Code de la santŽ publique prŽvoit 
quÕ Ç aucune personne ne peut faire l'objet de discriminations dans l'acc•s ˆ la prŽvention ou 
aux soins È et la possibilitŽ de dŽposer plainte contre un professionnel qui serait coupable de 
ce type de discrimination.  
 Un autre dŽterminant collectif de la protection du consentement rel•ve de la gestion 
du risque sanitaire. Cette question est intimement liŽe ˆ la confiance nŽcessaire dans la rela-
tion mŽdicale (confiance dans les connaissances du professionnel, confiance durant la prise 
en charge et dans les produits utilisŽs). Un patient qui se sent en sŽcuritŽ est un patient qui 
accordera plus facilement sa confiance. En effet, si la faillibilitŽ mŽdicale peut •tre admise, la 
tolŽrance sociale au risque sanitaire sÕaffaiblit. A titre dÕexemple, il est possible de citer le r™le 
des pouvoirs publics en mati•re de pharmacovigilance via lÕaction de lÕAgence nationale de 
sŽcuritŽ du mŽdicament et des produits de santŽ (ANSM). Cette agence, crŽŽe par la loi du 
29 dŽcembre 2011 relative au renforcement de la sŽcuritŽ sanitaire des mŽdicaments et des 
produits de santŽ, est chargŽe de garantir la sŽcuritŽ des produits de santŽ. D•s quÕelle a 
connaissance de risques induits par lÕusage dÕun produit de santŽ, elle a pour r™le de dŽcider 
de revenir sur lÕautorisation de mise sur le marchŽ dÕun mŽdicament commercialisŽ par un 
laboratoire pharmaceutique. CÕest notamment pour carence fautive de lÕAfssaps (Agence 
fran•aise de sŽcuritŽ sanitaire du mŽdicament et des produits de santŽ), que lÕEtat a vu sa 
responsabilitŽ engagŽe dans lÕaffaire du MŽdiator. LÕAfssaps avait tardŽ ˆ dŽcider dÕabroger 
lÕautorisation de mise sur le marchŽ du mŽdicament. LÕEtat est donc tenu dÕagir pour protŽger 
les patients qui pourtant avaient consenti ˆ la prescription et au recours ˆ ce mŽdicament. Si 
les scandales sanitaires rŽcurrents (affaire du sang contaminŽ, lÕhormone de croissance, le 
diŽthylstilbestrol, le benfluorex, les proth•ses mammairesÉ) ont produit chez les usagers du 
syst•me de santŽ une aversion pour le risque sanitaire, et une dŽfiance pour la mŽdecine, 
cela est regrettable car Ç lÕobjet de dŽfiance a peut-•tre ŽtŽ mal identifiŽ È . Comme le re98 -
marque Renaud Bouvet, Ç les manquements qui ont abouti ˆ ces scandales sont imputables 
moins ˆ Ç la mŽdecine È, cÕest-ˆ-dire aux praticiens, quÕˆ lÕefficacitŽ du contr™le des produits 
de santŽ qui rel•ve de la compŽtence de lÕEtat  È .  99 100

Le consentement du patient est donc en dŽfinitive limitŽ par la science, la conscience 
du praticien enclin ˆ suivre la volontŽ du patient mais Žgalement soumise ˆ la protection des 
intŽr•ts de ce dernier, conditionnŽe par la protection des intŽr•ts sociaux collectifs et dans un 
phŽnom•ne social dÕaversion au risque sanitaire.  

ProblŽmatique :  

 R. Bouvet, op. cit. p. 19 98

 CE., ass. 9 avr. 1993, n¡138653, Leb., p. 110, concl. H. Legal ; AJDA 1993, p. 344, chron. C. 99

MaugŸŽ 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

 ibid 100
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Le consentement du patient est un terme large et en m•me temps restreint. Effecti -
vement, consentir est-ce faire un choix vŽritable ou plut™t un assentiment ? Est-ce nŽcessai-
rement le patient qui consent ˆ un acte ou le professionnel de santŽ qui consent ˆ rŽpondre 
ˆ une demande mŽdicale dÕun patient notamment pour les opŽrations de confort, la chirurgie 
esthŽtique, les tests gŽnŽtiquesÉ? NÕassistons-nous pas ˆ une inversion des r™les : la de-
mande de lÕusager ne deviendrait-elle pas lÕorigine de la prescription mŽdicale ? 

 Mais le consentement des personnes impliquŽes peut-il suffire ˆ justifier un acte, Ç ˆ 
dŽpartager actes lŽgitimes et illŽgitimes, licites et illicites È  ? JusquÕˆ quel point un indivi101 -
du, une institution ou lÕEtat peuvent-ils dŽfinir ˆ la place dÕun individu ce qui est bien pour lui 
et le lui imposer, m•me sans son consentement, sous prŽtexte par exemple quÕil consent ˆ 
ces actions qui portent atteinte ˆ sa dignitŽ, quÕil agit Ç contre son bien È ?  

Le consentement est une notion ˆ plusieurs facettes. Lorsque lÕŽtat dÕune personne 
nŽcessite des soins, le consentement est, par principe, apprŽhendŽ comme Žtant celui du 
patient au sein du colloque singulier (partie I). Il est alors le rŽsultat dÕune codŽcision et une 
Žmanation de lÕautonomie du patient. LÕinformation du patient est le prŽalable essentiel ˆ 
lÕexpression de son consentement libre et ŽclairŽ. LÕexpression du consentement peut •tre 
plus ou moins indirecte selon la capacitŽ juridique et psychique du patient. Le lŽgislateur a 
alors recours ˆ la technique de la reprŽsentation, ˆ dŽfaut de consentement exprimŽ aupa -
ravant par le patient. Si tel est le cas, le juge peut •tre amenŽ ˆ contr™ler la procŽdure 
concluant ˆ lÕarr•t des soins ou aux soins sous la contrainte. La libertŽ de consentir est ˆ son 
point culminant lorsque le patient sÕoppose ˆ lÕavis mŽdical et refuse les soins mais Žgale-
ment en mati•re de recherches biomŽdicales car lÕintŽr•t poursuivi est un intŽr•t gŽnŽral et 
non personnellement mŽdical. Par ailleurs, le consentement rŽel constitue un gage de la par-
ticipation ˆ la construction du lien social, la licŽitŽ du consentement du patient Žtant soumise 
au respect de lÕordre public. Le patient est aussi un citoyen participant ˆ la dŽmocratie sani-
taire et un usager qui consent ˆ une prise en charge particuli•re, sÕinscrivant dans le cadre 
dÕune politique publique, que ce soit autant en termes dÕactes que de qualitŽ des soins. Le 
patient est enfin un assurŽ-social dont le comportement individuel est orientŽ, via une Žduca-
tion ˆ la santŽ et par la peur dÕune sanction ayant pour effet de limiter son droit ˆ la protec-
tion de la santŽ (non financement des soins, suppression de prestationsÉ) (partie II).  

 F. Coste, P. Costey et L. Tangy, Ç Consentir : domination, consentement et dŽni È, in TracŽs. Revue 101

de Sciences humaines, 14/2008, p. 5-27 
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I.LÕexercice du consentement aux soins 

 Le consentement et lÕinformation ne peuvent pas sÕenvisager lÕun sans lÕautre. Ce 
postulat se fonde sur le lien  entre ces deux notions prŽsentes aux articles L. 1111-2 et L.102

1111-4 du Code de santŽ publique. Cependant, la nature juridique exacte du consentement 
nÕest pas aisŽment dŽfinissable. Le lŽgislateur vise en prioritŽ deux conditions fondamen-
tales du consentement : il doit •tre libre et ŽclairŽ. Par consŽquent, le consentement sÕappr-
Žcie sur sa finalitŽ, autrement dit lÕexpression dÕune volontŽ ˆ la rŽalisation dÕun acte en 
connaissance de cause.  

 Pour •tre ŽclairŽ, le consentement du patient dŽpend des conseils que les mŽdecins 
lui adressent. La libertŽ de consentir ou non ˆ la rŽalisation dÕun acte mŽdical constitue ainsi 
le second crit•re. La manifestation du consentement rŽsulte de la conciliation fondamentale 
entre deux piliers de lÕŽthique mŽdicale. Le mŽdecin est tenu de respecter une Ç relative È 
autonomie du patient et dÕappliquer le principe de bienfaisance, qui a vocation ˆ promouvoir 
ce qui est le plus avantageux pour le patient. 

 La relation mŽdicale est aussi fondŽe sur une relation professionnelle attentionnŽe ce 
qui implique que le professionnel de santŽ tienne compte de la douleur du patient, souffrance 
ˆ la fois physique et mentale. Ainsi, dans lÕhypoth•se o• les bŽnŽfices de la thŽrapie sont 
minimes, la bienfaisance se transformera en non intervention et parfois en opposition ˆ 
lÕacharnement thŽrapeutique. En outre, lÕacte mŽdical ne doit pas causer un prŽjudice ou 
concourir ˆ sa rŽalisation, en lien avec le principe de non-malveillance. Enfin, les profession-
nels de santŽ doivent veiller ˆ respecter une certaine justice incluant les principes dÕŽgalitŽ 
des patients qui sont dans des situations similaires et dÕaccessibilitŽ des soins.  

  Par ailleurs, le consentement est un Ç sujet fondamental et principiel du droit 
de la santŽ (É). Il est devenu la clŽ de vožte de la relation mŽdecin-malade et la lŽgitimation 
premi•re de lÕacte mŽdical È . Or, les exceptions aux principes connexes, tels que la confi103 -
dentialitŽ des informations mŽdicales personnelles et leur divulgation, pourraient porter une 
atteinte aux droits des malades et par consŽquent, ˆ lÕexpression du consentement.  

 Afin de constituer un environnement juridique sžr et rassurant tant pour le patient que 
pour le professionnel de santŽ, la dŽlivrance de lÕinformation est une Žtape prŽalable cruciale 
ˆ lÕexpression et au recueil du consentement. Informer le patient est une obligation qui in-
combe aux professionnels de santŽ visant ˆ protŽger le sujet dÕune atteinte ˆ son intŽgritŽ 
corporelle (titre 1). Cependant, suivant la nature de lÕacte mŽdical envisagŽ mais aussi sui-
vant la capacitŽ du patient ˆ recevoir et ˆ comprendre les informations, le consentement ne 
fait pas lÕobjet dÕun encadrement juridique uniforme. Le droit mŽdical connaitrait donc des 
consentements pluriels (titre 2) au risque dÕune rupture dÕŽgalitŽ.  

 v. P. Henry et B. De Cocqueau, Ç LÕinformation et le consentement du patient : les nouvelles ba102 -
lises È, in Evolution des droits du patient, indemnisation sans faute des dommages liŽs aux soins de 
santŽ : le droit mŽdical en mouvement, sous la dir. de G. Schamps, Bruxelles-Paris, Bruylant Ð 
L.G.D.J., 2008, p. 26

 A. Laude, PrŽface in, Consentement et santŽ, sous la dir. de lÕAssociation fran•aise de droit de la 103

santŽ, Dalloz, Th•mes et commentaires, 2014
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1.Le consentement : un corollaire du droit ˆ lÕinformation 

Le lŽgislateur fran•ais a souhaitŽ accorder Žgalement une importance accrue ˆ lÕautonomie 
et au consentement informŽ qui est le garant effectif de son respect, pour amŽliorer la rela-
tion entre soignant/soignŽ, cÕest-ˆ-dire pour rŽtablir une forme dÕŽgalitŽ entre eux. Il sÕagit en 
effet dÕun raisonnement typiquement juridique permettant de pallier cette asymŽtrie entre ce-
lui qui dŽtient le savoir et celui qui a besoin de soins.  

Le lŽgislateur ainsi que les juges ont dŽlimitŽ les caractŽristiques de lÕobligation dÕinformer le 
patient. LÕŽtendue de cette obligation dÕinformer donne une consistance ˆ lÕexigence du 
Ç recueil du consentement libre et ŽclairŽ È.  Ainsi, conformŽment Ç aux Žtats gŽnŽraux de la 
santŽ È , le principe de transparence mŽdicale sÕapplique ˆ lÕensemble du parcours de soin 104

du patient : du diagnostic ou de lÕacte de prŽvention, ˆ lÕacte de soin et ˆ lÕacc•s au dossier 
mŽdical voire jusquÕˆ lÕinformation postŽrieure en cas de Ç risques nouveaux È.   

 La dŽlivrance de lÕinformation est une obligation prŽcontractuelle dans le domaine de 
la responsabilitŽ civile. A ce titre, elle est reconnue comme une mesure prŽalable ˆ lÕobtenti-
on du consentement libre et ŽclairŽ du patient. Dans le domaine mŽdical, lÕinformation doit 
rŽpondre ˆ des crit•res juridiques particuliers ŽnoncŽs par le lŽgislateur et affinŽs par la ju-
risprudence. LÕinformation mŽdicale est dŽlivrŽe prŽalablement aux soins et doit •tre quasi 
exhaustive (chapitre 1).   

LÕobligation dÕinformation ayant pour effet de permettre au patient de consentir de mani•re 
ŽclairŽe, celle-ci ne serait rŽalisŽe que si elle a ŽtŽ assimilŽe par son destinataire.  

NŽanmoins, le professionnel de santŽ, dŽbiteur de lÕobligation dÕinformation, ne devrait •tre 
libŽrŽ de sa dette que si le patient a compris et analysŽ les donnŽes qui lui ont ŽtŽ trans-
mises. La comprŽhension des informations est une rŽelle exigence de validitŽ du consente-
ment. Pourtant il nÕen est pas ainsi dans les textes, ce qui rend le processus dŽcisionnel plus 
opaque et la codŽcision utopique (chapitre 2).  

1.LÕŽtendue du droit ˆ lÕinformation  

 Informer le patient est un devoir Žthique. Le devoir dÕinformer le patient Žtait reconnu 
par la jurisprudence de la Cour de cassation avant sa codification, notamment par la loi du 4 

 v. J. Sainson, Ç Controverse sur lÕŽtendue de lÕobligation dÕinformation mŽdicale È, AJDA 2003, p. 104
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mars 2002 . AujourdÕhui, il est prŽsent ˆ lÕarticle 35 du code de dŽontologie mŽdicale. 105 106

Mais il est aussi un droit pour le patient ŽnoncŽ ˆ lÕarticle L. 1111-2 du Code de santŽ pu-
blique.  

 La jurisprudence a permis de prŽciser les contours de lÕinformation ˆ dŽlivrer au pa-
tient. La formulation de la Cour de cassation se voulait didactique. Celle-ci tenait compte de 
sa finalitŽ qui est de permettre au patient dÕexprimer son consentement libre et ŽclairŽ. Cette 
condition est aujourdÕhui prŽcisŽe ˆ lÕarticle 36 du code de dŽontologie ainsi quÕˆ lÕarticle L. 
1111-4 du Code de la santŽ publique.  

Cependant, le contenu de lÕinformation mŽdicale rev•t diffŽrents aspects. Il tente de rŽ-
pondre ˆ deux objectifs qui sÕopposent parfois :  

- le premier vise ˆ dŽlivrer une information mŽdicale quasi-exhaustive, conformŽment au 
dispositif lŽgislatif et jurisprudentiel (section1), et se fonde sur lÕespoir quÕune information 
totale est le meilleur moyen dÕŽclairer le patient, 

- le second montre que malgrŽ une volontŽ de standardisation des informations couplŽe au 
renforcement du formalisme, les patients prennent lÕinitiative de sÕenquŽrir des informa-
tions mŽdicales les concernant (section 2).  

Cette double tendance est peut-•tre le rŽsultat dÕune perte de confiance dans la transpa-
rence du syst•me de santŽ. Cette problŽmatique demeure en filigrane de lÕanalyse actuelle. 
Par ailleurs, celle-ci ne portera pas sur le contenu de lÕinformation collective, cÕest-ˆ-dire 
celle qui est prŽventive et dŽlivrŽe par les pouvoirs publics . Elle se cantonne ˆ lÕinformati107 -
on dŽlivrŽe dans la relation individuelle de soins.  

1.Une information mŽdicale prŽalable aux soins quasi exhaustive  

La Convention dÕOviedo prŽcise, dans son chapitre second intitulŽ Ç Consentement È, 
quÕÇ une intervention dans le domaine de la santŽ ne peut •tre effectuŽe qu'apr•s que la 
personne concernŽe y a donnŽ son consentement libre et ŽclairŽ. Cette personne re•oit 
prŽalablement une information adŽquate quant au but et ˆ la nature de l'intervention ainsi 
quÕˆ ses consŽquences et ses risques (É) È. Une remarque peut •tre apportŽe sur deux 
points : le premier concerne lÕŽnonciation du principe et le second porte sur son contenu. En 
effet, la Convention dÕOviedo prŽluda, autrement dit annon•a solennellement, lÕav•nement 
du principe du consentement du patient. Ainsi il serait lÕŽlŽment cardinal de la relation pa-

 Loi du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et ˆ la qualitŽ du syst•me de santŽ, n105

¡2002-303, JORF du 5 mars 2002 page 4118 

 Article 35 (article R.4127-35 du code de la santŽ publique) : Ç Le mŽdecin doit ˆ la personne qu'il 106

examine, qu'il soigne ou qu'il conseille, une information loyale, claire et appropriŽe sur son Žtat, les 
investigations et les soins qu'il lui propose. Tout au long de la maladie, il tient compte de la personnali-
tŽ du patient dans ses explications et veille ˆ leur comprŽhension.  
Toutefois, lorsquÕune personne demande ˆ •tre tenue dans lÕignorance dÕun diagnostic ou dÕun pro-
nostic, sa volontŽ doit •tre respectŽe, sauf si des tiers sont exposŽs ˆ un risque de contamination.  
Un pronostic fatal ne doit •tre rŽvŽlŽ qu'avec circonspection, mais les proches doivent en •tre prŽve -
nus, sauf exception ou si le malade a prŽalablement interdit cette rŽvŽlation ou dŽsignŽ les tiers aux-
quels elle doit •tre faite. È

 A. Boyer, LÕinformation dans le syst•me de santŽ : nature et consŽquences sur la relation mŽdicale 107

[En ligne]. Th•se de doctorat : droit public. Limoges : UniversitŽ de Limoges, 2008. Disponible sur 
<http://epublications.unilim.fr/theses/2008/boyer-anne/boyer-anne.pdf>
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tient/mŽdecin. Ensuite, la Convention Žnonce le contenu de ce principe. Le consentement 
doit •tre ŽclairŽ par une information dont la dŽfinition donnŽe semble matŽriellement percep-
tible. Or, le lŽgislateur fran•ais a prŽfŽrŽ la dŽfinir selon des crit•res tant distincts que 
convergents, ˆ savoir : loyale, claire et appropriŽe.  

1.LÕinformation dŽlivrŽe au patient : des crit•res renforcŽs  

DÕune mani•re analytique, lÕinformation porterait sur des ŽlŽments gŽnŽraux et spŽci-
fiques, propres ˆ chaque patient. Ainsi lÕinformation devrait exposer lÕŽtat de santŽ du patient, 
son Žvolution prŽvisible avec ou sans traitement. Ensuite, lÕinformation devrait consister en 
une explication des investigations, des thŽrapeutiques et des alternatives avec un bilan bŽ-
nŽfices/risques, incluant par consŽquent des recommandations adressŽes au patient 
concernant les prŽcautions quÕil devrait adopter.  

Ce nÕest pas la ligne directrice suivie par les juges, mais davantage par le lŽgislateur. Ces 
derniers demandent au mŽdecin de dŽlivrer une information qui respecte des crit•res gŽnŽ-
raux de qualitŽ (A) et sur le fond, cÕest-ˆ-dire sur les risques encourus par le patient (B). 

A.Des crit•res qualitatifs de dŽlivrance de lÕinformation mŽdicale   

LÕinformation doit •tre dŽlivrŽe lors dÕune relation de confiance et de bonne foi (1). La ju-
risprudence a, ˆ plusieurs reprises, cherchŽ de nouveaux crit•res (2) avant de retenir : la 
clartŽ, la loyautŽ et le caract•re adaptŽ (3). 

1.La dŽlivrance de lÕinformation 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 lÕaltruisme et intervient ˆ nÕimporte quel moment de la formation du contrat. En ef-
fet, le juge est amenŽ ˆ dŽvelopper lÕobligation prŽcontractuelle dÕinformation et a fondŽ la 
rŽticence dolosive sur le principe de la bonne foi. Il ne sÕagit pas de sÕintŽresser au caract•re 
contractuel ou extra-contractuel de la relation mŽdicale mais de rechercher le respect du 
principe de bonne foi au moment de la dŽlivrance de lÕinformation mŽdicale. 

Pour Demogue, lÕexigence de la bonne foi reposerait sur une conception utilitariste. Il expose 
une vision communautaire du contrat o• chacun doit oeuvrer dans un but commun, qui se -
rait, en lÕesp•ce, la guŽrison du malade. Or, conformŽment ˆ cette dŽontologie, le patient 
tout comme le mŽdecin, serait tenu dÕun devoir de collaboration. Afin de parvenir ˆ ce but 
commun, il conviendrait de commenter les modalitŽs de la dŽlivrance de lÕinformation au re-
gard de lÕexigence de bonne foi. 

Il sÕagit de sÕintŽresser dans un premier temps aux titulaires de lÕobligation de dŽlivrance de 
lÕinformation ainsi quÕˆ la pratique de la dŽlivrance.  

 En principe, lÕinformation est dŽlivrŽe lors dÕun entretien individuel. Cependant, plu-
sieurs professionnels de santŽ sont parfois amenŽs ˆ dŽlivrer lÕinformation presque simulta-
nŽment, ou du moins dans un court laps de temps. En effet, depuis mai 2012, les recom-
mandations de bonne pratique ne sÕappliquent plus uniquement aux mŽdecins mais ˆ 
lÕensemble des professionnels de santŽ tels que les professions mŽdicales, les professions 
en pharmacie, les auxiliaires mŽdicaux, les aides soignants, les auxiliaires en puŽriculture et 
ambulanciers. Par consŽquent, tout professionnel de santŽ est tenu dÕinformer le patient sui-
vant les ŽlŽments qui rel•vent de son domaine rŽservŽ de compŽtences.  
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LÕarticle L. 11112-1 accorde une place particuli•re ˆ cette information Ç plurielle È et rappelle 
que Ç  dans le respect des r•gles dŽontologiques qui leur sont applicables, les praticiens des 
Žtablissements assurent lÕinformation des personnes soignŽes È. Les modalitŽs sont fixŽes 
aux articles R. 1112-1 et suivants du code de la santŽ publique. Par ailleurs, cette information 
doit •tre conceptualisŽe ce qui signifie que le professionnel devra prŽciser la dŽmarche de 
soin proposŽe. A aucun moment le professionnel ne doit supposer que lÕinformation a dŽjˆ 
ŽtŽ dŽlivrŽe. Il est judicieux par consŽquent quÕil sÕenquiert aupr•s de son patient de la na-
ture des informations quÕil poss•de afin de vŽrifier lÕexactitude des propos en vue de les cor-
riger en cas de nŽcessitŽ.  

 Dans une visŽe dÕuniformisation, un mŽdecin rŽfŽrent sera dŽsignŽ, soit ˆ la de-
mande du patient, soit en interne dans le service conformŽment ˆ la pratique mŽdicale et 
hospitali•re. Ce mŽdecin sera donc lÕinterface privilŽgiŽe entre le patient et lÕŽquipe de soin 
tout au long du parcours de santŽ. Ayant une place centrale, une certaine responsabilitŽ lui 
sera confŽrŽe.  

 Lors de lÕentretien, le patient est amenŽ ˆ poser des questions complŽmentaires et le 
mŽdecin doit pouvoir ajuster lÕinformation en fonction des ŽlŽments inhŽrents ˆ la particulari-
tŽ du patient. Le mŽdecin doit veiller ˆ soigner son expression et ˆ •tre suffisamment dispo -
nible pour le patient. Il est prŽconisŽ pour le mŽdecin de donner Ç une information de fa•on 
progressive et en plusieurs fois È. LÕinformation doit pouvoir •tre renouvelŽe et rŽactualisŽe ˆ 
chaque entretien.  

 En principe, lÕentretien est singulier. Ainsi, si le patient vient accompagnŽ, le profes-
sionnel devra rechercher la volontŽ du patient concernant la prŽsence de cette personne au 
moment de la dŽlivrance de lÕinformation. Cependant, lorsque le sujet est atteint dÕune altŽra-
tion cognitive, le mŽdecin devra chercher ˆ obtenir lÕaide dÕun Ç interpr•te È, qui sera, dans 
les faits, souvent lÕaccompagnateur. Il en est de m•me lorsque la personne de confiance, 
aux termes de lÕarticle L. 1111-6 du Code de santŽ publique, assiste ˆ lÕentretien. Le mŽdecin 
devra alors rappeler au patient lÕintŽr•t dÕun entretien particulier mais sÕil sÕy oppose, le mŽ-
decin est tenu de dŽlivrer lÕinformation devant la personne de confiance. 

 Le lŽgislateur a Žtendu ce droit ˆ lÕinformation ultŽrieure lorsque de nouveaux risques 
sont identifiŽs ou en cas de Ç dommage imputable ˆ une activitŽ de prŽvention, de diagnos-
tic ou de soins (É) au plus tard dans les quinze jours suivant la dŽcouverte du dommage È, 
selon lÕarticle L. 1142-4 du Code de santŽ publique. Cette obligation est consacrŽe par la ju-
risprudence administrative confŽrant la charge de la preuve de la dŽlivrance de cette infor-
mation ˆ lÕŽtablissement de santŽ.  

  

 LÕensemble de ces Žtapes correspond ˆ la vision de Demogue dans le sens o• la dŽ-
livrance de lÕinformation et la possibilitŽ pour le patient de poser des questions rŽpondent ˆ 
lÕobjectif de collaboration. Cette notion est reprise par M. Stoffel-Munck, qui prŽcise que 
Ç cette Žtape change beaucoup de choses È car Ç cÕest beaucoup plus spŽcifiquement la 
recherche de la meilleure rŽalisation du but contractuel qui justifie le devoir de 
collaboration È .  108

Par ailleurs, le support de lÕinformation a peu dÕimportance car le mŽdecin doit toujours veiller 
ˆ dispenser une information comprŽhensible et loyale. Cependant, tant la jurisprudence que 
le lŽgislateur ont dŽfini progressivement dÕautres crit•res. 

 M. Stoffel-Munck, LÕabus dans le contrat, Th•se Aix-Marseille, prŽface de Bout (R.), Paris, LGDJ, 108

2000, p. 71 
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2.Les crit•res jurisprudentiels initiaux relatifs ˆ la qualitŽ de lÕinformation dŽli -
vrŽe 

Les caract•res de lÕinformation dŽlivrŽe par un mŽdecin ˆ son patient ont ŽtŽ dŽgagŽs prin-
cipalement par les juges et par le code de dŽontologie mŽdicale. Les crit•res posŽs devaient 
aboutir ˆ dresser un panorama de ce que devrait •tre une information pertinente, optimale et 
idŽale. Dans un arr•t du 21 fŽvrier 1961, la premi•re chambre civile de la Cour de cassation 
a alors Žtabli le principe selon lequel lÕinformation devait •tre Ç simple, approximative, intelli-
gible et loyale È . En lÕesp•ce, lÕintention Žtait de mettre les informations mŽdicales ˆ la 109

portŽe du patient afin de ne pas le submerger avec des donnŽes techniques. En consŽ-
quence et a fortiori, la dŽlivrance dÕinformations jugŽes trop Ç pointues È scientifiquement 
aurait pu constituer, ˆ lÕŽpoque, un dŽfaut dÕinformation.  

Ces crit•res nÕont pas ŽtŽ retenus par les jurisprudences postŽrieures en raison de la critique 
dont ils ont fait lÕobjet. Effectivement, que fallait-il entendre par Ç approximatif È ? NÕŽtait-ce 
pas lˆ le maintien du paternalisme mŽdical o• seul le mŽdecin savait ce qui Žtait bon pour 
son patient ? Le mŽdecin, donnant une information incompl•te, conservait ainsi une certaine 
supŽrioritŽ sur son patient. DŽtenteur du savoir, le mŽdecin prenait seul la dŽcision quÕil 
considŽrait •tre la plus adaptŽe. Comme le remarque Anne Boyer, Ç ce qualificatif permettait 
simplement de ne pas rŽpondre aux objectifs de simplicitŽ et m•me de loyautŽ È sachant 
que Ç lÕobjectif de transparence Žtait impossible ˆ atteindre par lÕapproximation de lÕinforma-
tion È .  110

Toutefois, cette jurisprudence avait le mŽrite dÕaffirmer lÕidŽe selon laquelle lÕinformation don-
nŽe au patient devait •tre accessible, comprŽhensible, autrement dit, ˆ sa portŽe. Poursui -
vant lÕobjectif de protection du patient, le qualificatif Ç approximatif È nÕa plus ŽtŽ invoquŽ, lui 
prŽfŽrant, dans les annŽes 1980,  les notions de Ç simple, intelligible et loyale È .  111

En lÕoccurence il sÕagissait davantage de promouvoir la vulgarisation des donnŽes mŽdicales 
afin de les adapter ˆ la capacitŽ dÕentendement du patient. Mais la difficultŽ rŽsidait dans 
lÕimpossibilitŽ de concilier la simplicitŽ et lÕintelligibilitŽ des informations avec leur loyautŽ. En 
effet, la loyautŽ implique lÕexistence dÕune totale transparence dans la relation mŽdicale.  

CÕest pourquoi en 1998, la Cour de cassation dŽclarait que Ç hormis les cas dÕurgence, 
dÕimpossibilitŽ ou de refus du patient dÕ•tre soignŽ, un mŽdecin est tenu de lui donner une 
information loyale, claire et appropriŽe È . Pendant un temps, la Cour de cassation sÕest 112

alignŽe  sur les crit•res posŽs par le Code de dŽontologie mŽdicale de 1995 .  113 114

Du c™tŽ de la jurisprudence administrative, le juge retenait des crit•res plus laconiques en 
dŽclarant simplement que lÕinformation dŽlivrŽe au patient devait •tre suffisamment prŽcise 

 Cass. civ. 1•re, 21 fŽvr. 1961, Bull. n¡115 ; D. 1961, p. 534109

 A. Boyer, LÕinformation dans le syst•me de santŽ : nature et consŽquences sur la relation mŽdicale 110

[En ligne]. Th•se de doctorat : droit public. Limoges : UniversitŽ de Limoges, 2008. Disponible sur 
<http://epublications.unilim.fr/theses/2008/boyer-anne/boyer-anne.pdf>, p. 293 

 Cass. civ. 1•re, 5 mai 1981, Gaz. Pal. 1981, 2, somm. p. 352 111

 Cass. civ. 1•re, 7 oct. 1998, Madame Castagnet, JCP 1998, II, 10, 179, note P. Sargos, concl. J. 112

Sainte-Rose 

 Cass. civ. 1•re, 28 mars 2000, Bull. n¡640 et Cass. civ. 1•re, 10 mai, Bull. n¡817 113

 DŽcret du 6 septembre 1995, n¡95-1000, JO du 8 septembre 1995, p. 13305 114
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pour lui permettre de donner son consentement ŽclairŽ . Ce dŽfaut de prŽcision avait ŽtŽ 115

relevŽ par le Conseil dÕEtat en mati•re de diagnostic prŽnatal .  116

Afin dÕŽviter des interprŽtations divergentes, plusieurs textes sont venus rappeler que lÕinfo-
rmation devait •tre Ç claire, loyale et adaptŽe È . La loi du 4 mars 2002 a synthŽtisŽ ce qui 117

avait ŽtŽ Žtabli par la jurisprudence, principalement judiciaire. 

3.Les trois crit•res de lÕinformation retenus par le lŽgislateur et la jurispru -
dence : claire, loyale et adaptŽe 

 La jurisprudence conforte lÕŽtymologie m•me du mot Ç docteur È qui provient du 
verbe latin Ç docere È signifiant instruire, enseigner. Le mŽdecin est donc investi dÕun r™le de 
pŽdagogue nŽcessitant une simplification, une rŽitŽration des informations jusquÕˆ la cor-
recte comprŽhension de celles-ci et des Žchanges constructifs avec le patient. CÕest tout 
lÕenjeu de la transmission de lÕinformation Ç claire et appropriŽe È. La difficultŽ de la simplifi-
cation consiste, nŽanmoins, ˆ ne pas modifier ni travestir les faits. CÕest pourquoi la loi et la 
jurisprudence insistent sur le crit•re de loyautŽ (2). Ces trois crit•res promeuvent la perti -
nence et la prŽcision des informations, afin quÕelles soient optimales pour que le patient 
puisse exprimer son consentement libre et ŽclairŽ. 

a.LÕinformation claire et appropriŽe : une approche subjective  

La jurisprudence a qualifiŽ diffŽremment lÕinformation dŽlivrŽe. Elle sÕŽtait orientŽe vers le 
caract•re Ç objectif È impliquant pour le mŽdecin dÕŽvoquer lÕensemble des ŽlŽments mŽdi-
caux dÕune mani•re gŽnŽrale. Or, cette dŽfinition de lÕinformation occultait nŽcessairement 
une approche subjective et donc Žcartait des donnŽes qui pouvaient rev•tir un sens particu-
lier pour le patient. Puis la jurisprudence a ŽvoluŽ en utilisant les notions dÕÇ information 
simple, approximative, intelligible et loyale È . Cependant, une telle approche nÕŽtait pas 118

satisfaisante car elle ne permettait pas une certaine adaptabilitŽ de lÕinformation dont le ca-
ract•re Ç appropriŽ È nÕest reconnu quÕen 1997. LÕarticle R. 4127-35 du CSP codifie tardive-
ment cette jurisprudence. En effet, les termes de Ç loyautŽ È, de Ç clartŽ È et le qualificatif 
dÕÇ appropriŽe È impliquent une subjectivisation du contenu de lÕinformation. 

Le mŽdecin doit sÕassurer que lÕinformation a bien ŽtŽ comprise par le patient et quÕil com-
prend lÕintŽr•t de la solution que le mŽdecin envisage, suite ˆ lÕexposŽ des raisons de sa po-
sition. Ainsi, par le qualificatif Ç clair È, la jurisprudence entend imposer aux mŽdecins de dŽ-
livrer une information simplifiŽe par rapport ˆ lÕexposŽ dÕun professionnel et en Žvin•ant vo-
lontairement des dŽtails superflus . Afin de vŽrifier que le patient a compris lÕinformation qui 119

 CAA Nancy, 9 juill. 1991, Mme Devresse, R. p. 1185 115

 CE, 14 fŽvr. 1997, Epoux Quarez, LPA 1997, n¡64 note S. Alloiteau ; DA 1997 n¡147, note C. Esper 116

 CÕest le cas notamment de la Charte du patient hospitalisŽ, issue de la circulaire ministŽrielle n¡95-117

22 du 22 mai 1995, et confirmŽe par la Charte de la personne hospitalisŽe, issu de la circulaire n
¡DHOS/E1/DGS/SD1B/SD1C/SD4A/2006/90 du 2 mars 2006 relative aux droits des personnes hospi-
talisŽes et comportant une charte de la personne hospitalisŽe. Disponible sur : http://www.cnrd.fr/IMG/
pdf/charte_minist.pdf et qui dŽclare que lÕinformation doit •tre Ç accessible et loyale È.  

 v. supra Cass. civ. 1•re, 21 fŽvr. 1961, Bull. n¡115 ; D. 1961, p. 534, 118

 Cass. civ. 1•re, 27 oct. 1953, JCP 1953, II, 7891 ; D. 1953, 658119
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lui est dŽlivrŽe, le mŽdecin est encouragŽ ˆ poser des questions ˆ son patient. Il peut encore 
proposer un rendez-vous postŽrieur afin de laisser un dŽlai de rŽflexion au patient ou encore 
demander un avis complŽmentaire ˆ un autre praticien. 

Sans oublier que lÕinformation reste principalement orale , la notion de loyautŽ signifie que 120

lÕinformation doit •tre vŽritable alors que les crit•res Ç clairs et appropriŽs È obligent le mŽ-
decin ˆ nuancer son information, notamment en vulgarisant les termes mŽdicaux trop tech-
niques. Lorsque lÕinformation mŽdicale rev•t une technicitŽ particuli•re, le mŽdecin risque de 
ne pas •tre compris par le patient - profane. CÕest la raison pour laquelle les professionnels 
doivent rendre comprŽhensibles par les patients les ŽlŽments pathologiques dont ils sont 
atteints ou porteurs. Malheureusement, certaines manifestations cliniques nÕont pas dÕŽqu-
ivalent en langage courant. Le mŽdecin doit donc essayer dÕexpliquer par dÕautres moyens et 
terminologies le dŽveloppement de la maladie et des risques affŽrents au traitement. Cette 
phase de dialogue patient-mŽdecin est cruciale car elle repose sur une Žtude prŽalable du 
mŽdecin (souvent simultanŽe ˆ lÕŽlaboration du diagnostic lorsque le mŽdecin nÕest pas le 
mŽdecin traitant du patient) de lÕ‰ge, du niveau socio-professionnel, de la personnalitŽ et de 
lÕŽtat tant physique que psychologique de son patient pour sÕassurer de sa correcte comprŽ-
hension. Par exemple, si le patient est un professionnel de santŽ, le mŽdecin pourra utiliser 
les termes exacts. SÕil est atteint dÕune pathologie chronique, le mŽdecin devra expliquer 
simplement la pathologie et le traitement. Mais au fur et ˆ mesure, le patient sera plus au fait 
de sa maladie et sera plus habituŽ ˆ entendre et comprendre le vocabulaire mŽdical. Il a 
donc nŽcessairement une part de subjectivitŽ dans la dŽlivrance de lÕinformation.  

  

 Le caract•re Ç appropriŽ È de lÕinformation nŽcessite que le mŽdecin dŽlivre cette in-
formation dÕune mani•re adaptŽe aux circonstances m•mes de la maladie, du diagnostic au 
pronostic. Ensuite concernant le traitement proposŽ, la qualification de leur importance ma-
jeure ou mineure peut avoir des rŽpercussions inattendues sur la vie quotidienne du patient.  

Afin que le mŽdecin ne soit pas confrontŽ ˆ une non-compliance , il est amenŽ ˆ prendre 121

connaissance du vŽcu du patient car ces donnŽes personnelles peuvent sÕavŽrer nŽces-
saires ˆ la correcte Žvolution du traitement et ˆ son acceptabilitŽ. Le caract•re Ç appropriŽ È 
concerne aussi lÕŽvolution de la maladie ou du traitement. Le suivi du patient suppose une 
adaptation de la relation mŽdicale, en cas de rechute afin dÕen expliquer les raisons, en cas 
dÕŽchec total ou partiel. 

Par ailleurs, concernant les traitements plus dŽlicats, tels quÕune mutilation, une amputation, 
une infirmitŽ, le mŽdecin doit faire preuve de vigilance dans la formulation des informations 
et dans le recueil du consentement. En effet, lÕarticle 41 du Code de dŽontologie y accorde 
une importance particuli•re. 

 v.infra et CA Versailles, 30 juin 2000, D. 2000 Il sÕagissait de formulaires types dont lÕutilisation a 120

ŽtŽ condamnŽe par les juges civils au motif quÕils nÕŽtaient pas adaptŽs au patient lui-m•me. 

 Ç Le terme de compliance dŽsigne, entre autres significations, la rigueur avec laquelle le malade 121

suit les prescriptions du mŽdecin. Il sÕagit en fait dÕun mot dÕorigine amŽricaine dont les synonymes 
sont adhŽsion (au traitement) ou encore observance (du traitement) È. https://www.pharmacorama.-
com/2005/02/compliance-adhesion-observance/ 
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b.LÕinformation loyale : Ç clŽ de voute de la dŽlivrance de lÕinformation È 

Un comportement loyal signifie que la personne fait preuve de droiture, de probitŽ, dÕhonn•-
tetŽ. A lÕorigine, la loyautŽ est une qualitŽ, une vertu morale. AujourdÕhui, elle est un principe 
juridique sŽcurisant les relations. En mati•re contractuelle, lÕobligation de loyautŽ dŽcoule de 
l'obligation d'exŽcuter le contrat de bonne foi . LÕordonnance du 10 fŽvrier 2016 portant rŽ122 -
forme du droit des contrats, du rŽgime gŽnŽral et de la preuve des obligations, qui est entrŽe 
en vigueur au 1er octobre 2016, amplifie le mouvement du renforcement de la notion de 
bonne foi dans le champ contractuel et prŽ-contractuel. Elle dispose en son article 2 que 
Ç Les contrats doivent •tre nŽgociŽs, formŽs et exŽcutŽs de bonne foi È, cette disposition 
Žtant dÕordre public . Ce principe interdit de causer du tort au co-contractant en commettant 123

des agissements susceptibles de lui porter prŽjudice. Sur le fondement de la loyautŽ, le juge 
analysera lÕŽquilibre du contrat. Ce principe sÕŽtend  donc Žgalement aux rapports extracon-
tractuels. Un parall•le peut •tre opŽrŽ en mati•re mŽdicale, le mŽdecin satisfaisant ˆ une 
obligation dÕinformation dans le cadre dÕune contractualisation des soins.  

La notion de bonne foi rŽpond ainsi ˆ une logique de souci du conseil, de lÕinformation et de 
la sŽcuritŽ. Ce concept est indiffŽrent ˆ lÕexistence du rapport contractuel, il nÕest pas propre 
ˆ la sph•re du contrat m•me si le lŽgislateur sÕy rŽf•re et est tentŽ de faire lÕamalgame ou un 
rapprochement . En effet, en mati•re mŽdicale, lÕinformation est un devoir voire un Ç prin124 -
cipe gŽnŽral de bonne foi È  et non une obligation contractuelle car elle rev•t une portŽe 125

gŽnŽrale. De plus, la bonne foi et la loyautŽ demeurent des notions floues renvoyant ˆ lÕidŽe 
dÕun jugement de valeur, dÕun standard juridique, voire une notion cadre . Elles ont 126 127

lÕavantage de permettre une individualisation des solutions, comme le nŽcessite le droit mŽ-
dical. 

Il convient de rappeler que la loi ne consacre lÕexigence de bonne foi que dans lÕintŽr•t de 
lÕutilitŽ sociale, Ç sans quoi elle abandonnerait les individus aux heurts de leurs intŽr•ts per-
sonnels È.  Le renforcement de ces notions de bonne foi et de loyautŽ mŽdicale a une visŽe 
utilitariste sur le fondement de lÕaltruisme et du solidarisme. En effet, selon LŽon Bourgeois, 
Ç les hommes sont, entre eux, placŽs et retenus dans des liens de dŽpendance rŽciproque, 
comme le sont tous les •tres et tous les corps, sur tous les points de lÕespace temps È. De 
cette dŽpendance rŽciproque naitrait une Ç fraternitŽ contractuelle È instaurant des limites 
aux intŽr•ts individuels. 

En lÕoccurence, lÕobligation de loyautŽ implique une exigence de moralitŽ dans le comporte-
ment de lÕŽquipe mŽdicale. MatŽriellement, le mŽdecin est tenu dÕinformer son patient dans 

 ancien  art. 1134 al.3 C.civ. 122

 Art. 1104 C.civ. modifiŽ par Ordonnance n¡2016-131 du 10 fŽvrier 2016 - art. 2 123

 Voir Avant-projet de rŽforme du droit des obligations (Articles 1101 ˆ 1386 du Code civil) et du droit 124

de la prescription (Articles 2234 ˆ 2281 du Code civil), Rapport ˆ Monsieur Pascal ClŽment Garde des 
Sceaux, Ministre de la Justice, 22 Septembre 2005, concernant particuli•rement lÕobligation prŽcon-
tractuelle dÕinformation qui prend appui sur lÕarticle L. 1111-2 du Code de santŽ publique

 P. Jourdain, La bonne foi, Ç Rapport fran•ais È, Travaux de l'Association Henri Capitant, Tome 125

XLIII, 1992, p. 122.

 A. Al-Sanhoury, Ç Le standard juridique È, in Recueil dÕŽtudes sur les sources du droit en lÕhonneur 126

de Fran•ois GŽny, Paris : Sirey 1934, Tome II, p. 145-146

 G. Cornu, Regards sur le Titre III du Livre III du Code civil, Des contrats ou des obligations conven127 -
tionnelles en gŽnŽral, Essai de lecture dÕun titre du code, DEA de droit privŽ, Paris : Les cours de 
droit, 1997, n¡71
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son intŽr•t exclusif. LÕinformation ainsi dŽlivrŽe ne doit pas •tre ciblŽe afin dÕorienter et 
dÕaiguiller le patient vers le consentement ˆ lÕacte mŽdical que le mŽdecin visait silencieuse-
ment. LÕinformation nÕŽtant pas neutre, le recueil du consentement souhaitŽ serait dŽloyal. 
En accord avec le principe de loyautŽ, le mŽdecin ne peut  rien dissimuler ˆ son patient, ni 
lui mentir. D•s lors, le mŽdecin ne peut plus se protŽger en invoquant lÕarticle 35 alinŽa 2 du 
Code de dŽontologie mŽdicale, sous son ancienne formulation . Pour conclure, lÕinformati128 -
on est envisagŽe sous le prisme de la vŽritŽ et non plus suivant ce que le mŽdecin a jugŽ 
lŽgitimement bon de divulguer. On assiste donc ˆ une inversion du principe et de 
lÕexception : le fait de tenir le patient dans lÕignorance dÕun diagnostic ou dÕun pronostic grave 
est devenu une exception au principe de loyautŽ. Si le raisonnement est poussŽ ˆ lÕextr•me, 
cela remet-il en cause ce principe de loyautŽ ? La loyautŽ doit-elle primer sur lÕinformation ? 
Par exemple, un psychiatre soignant un patient suicidaire devrait-il lÕinformer de ne pas abu-
ser dŽmesurŽment du traitement sous risque lŽtal ? Ne serait-ce pas contreproductif et inci-
tatif ?     

 LÕensemble des caractŽristiques de lÕinformation dŽlivrŽe doit enfin et surtout •tre 
fonction des capacitŽs mentales et de comprŽhension du patient. Ç Ce renvoi ˆ la souverai-
netŽ non absolue du malade suppose quÕune information ait ŽtŽ loyalement fournie È, selon 
GŽrard MŽmeteau . Ce caract•re loyal constitue la Ç clŽ de voute È de la dŽlivrance de lÕin129 -
formation. Il est dÕailleurs citŽ en premi•re position dans lÕarticle 35 du Code de dŽontologie. 
Il implique que lÕinformation doit •tre vŽritable mais pas nŽcessairement totale ni brutale et 
ce, notamment en cas de restrictions particuli•res telles quÕune fragilitŽ psychologique ou en 
cas de limitation thŽrapeutique. Ainsi toute dissimulation, rŽticence dolosive, aux termes du 
droit civil engage la responsabilitŽ du cocontractant car elle est une faute en droit gŽnŽral et 
une cause de nullitŽ du contrat en droit des obligations. Cependant, en droit mŽdical, la nulli-
tŽ dÕun hypothŽtique contrat semble particuli•rement dŽlicate ˆ envisager car il ne para”t ja-
mais vŽritablement possible de rŽtablir la relation ab initio lorsque le consentement a ŽtŽ 
formulŽ et lÕacte mŽdical rŽalisŽ. La rŽtroactivitŽ ne serait donc pas envisageable et lÕapplica-
tion du rŽgime de la nullitŽ du contrat serait inadaptŽe au domaine mŽdical. NŽanmoins, le 
non respect du droit ˆ une information loyale serait un artifice juridique palliant lÕinsuffisance 
du droit des obligations .  130

 Le mŽdecin doit exposer ˆ son patient le caract•re prŽvisible des avantages et des 
risques induits par la thŽrapeutique proposŽe. Pour la jurisprudence, lÕinformation doit •tre 
loyalement fournie sur la nŽcessitŽ et les risques de lÕacte . A ce titre, pour que le patient 131

puisse exercer son libre arbitre, il convient que le mŽdecin lÕinforme de la mani•re la plus 
compl•te possible. Le mŽdecin est censŽ laisser au patient un temps de rŽflexion adaptŽ 
Ç au regard de lÕimportance de la dŽcision È  afin dÕanalyser par lui-m•me lÕensemble des 132

informations transmises, hors cas dÕurgence. A dŽfaut, le juge pourra rechercher les ŽlŽ-

 Art. 35 al. 2 du Code de dŽontologie mŽdicale, R. 4127-35 CSP : Ç  Toutefois, sous rŽserve des 128

dispositions de l'article L. 1111-7, dans l'intŽr•t du malade et pour des raisons lŽgitimes que le prati -
cien apprŽcie en conscience, un malade peut •tre tenu dans l'ignorance d'un diagnostic ou d'un pro -
nostic graves, sauf dans les cas o• l'affection dont il est atteint expose les tiers ˆ un risque de conta -
mination È modifiŽ par le dŽcret n¡2012-694 du 7 mai 2012 - art. 2

 G. MŽmeteau, Cours de droit mŽdical, Les Žtudes hospitali•res, 2011, p. 398129

 v. infra concernant la rŽparation du dŽfaut dÕinformation 130

 Civ. 1re, 18 juill. 2000, Les Petites Affiches, 3 nov. 2000, note J.-F. BarbiŽri131

 CA, Paris, 1re ch. B., 27 fŽv. 2003, Juris-data 207326132
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ments constitutifs dÕune perte de chance  constituant un nouvel enjeu de lÕindemnisation 133

des patients . 134

 Une telle dŽfinition de lÕinformation renforce lÕidŽe selon laquelle le patient nÕa dorŽ-
navant plus ˆ donner uniquement son acquiescement ˆ lÕacte proposŽ. Le lŽgislateur a voulu 
solliciter le mŽdecin pour rendre intelligible les raisons qui fondent son diagnostic final. Par 
consŽquent, librement et de mani•re ŽclairŽe, le patient serait encore plus enclin ˆ choisir de 
consentir ou ˆ refuser de consentir. La loyautŽ dans la dŽlivrance de lÕinformation doit •tre 
mise en balance avec le r™le actif du professionnel de soin qui, aux termes de lÕarticle L.
1111-4 du CSP, doit aux patients des Ç prŽconisations È, autrement dit Ç recommander, pr™-
ner quelque chose È. Cette notion nÕest pas neutre et donne un rŽel statut au mŽdecin. Or 
celui-ci, par le truchement des informations quÕil dŽlivre, influe nŽcessairement sur la dŽci-
sion que le patient sÕappr•te ˆ prendre. 

Enfin, un autre ŽlŽment continue de nuire au principe de loyautŽ au sein de la relation mŽdi-
cale, dont le mŽdecin nÕest pas seul responsable. En effet, il faudrait tenir compte de la nŽ-
cessitŽ premi•re de dŽfinir un fait mŽdical ou un statut juridique tels que les signes cliniques 
et pathologiques comme la mort, le corps sans vie, lÕembryon, au risque dÕune orthodoxie 
scientifique . LÕuniformisation entre le lexique clinique et juridique devrait •tre envisagŽe 135

afin de prŽvenir les interprŽtations divergentes car lÕinformation mŽdicale devrait pouvoir 
avoir son pendant juridique . LÕinformation mŽdicale dŽlivrŽe serait correcte mais pourrait 136

•tre interprŽtŽe diffŽremment sur le plan juridique par le patient.  

 Le droit ˆ lÕinformation des patients rev•t une importance accrue. LÕengagement de la 
responsabilitŽ des professionnels de santŽ a ŽtŽ facilitŽ notamment en reconnaissant un de-
voir dÕinformation dont les crit•res jurisprudentiels vont au-delˆ des exigences lŽgales. Cette 
Žvolution avait pour fondement la rŽparation des prŽjudices rŽsultants du dŽfaut dÕinformati-
on. Cependant, afin de contrecarrer la jurisprudence, les mŽdecins risquent de ne plus 
considŽrer lÕinformation mŽdicale comme un devoir mais comme un outil de leur propre pro-
tection juridique. En retenant une conception jurisprudentielle au-delˆ des exigences lŽgales, 
cette logique initiale de protection des patients est devenue un outil de protection des mŽde-
cins. En effet, la jurisprudence est venue ajouter des crit•res supplŽmentaires relatifs aux 
risques. 

 Cass. Civ.1re, 25 fŽv. 1997 ; RDSS., 1997, 288 ; RTDC., 1997, 434, obs. P. Jourdain ; D. 1997, 133

somm. 316, obs. J. Penneau ; JCP., 1997, 22942, rapport Sargos ; JCP., 1997, I, 4025, n¡7, 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

 v. infra concernant la rŽparation du dŽfaut dÕinformation 134

 v. X. LabbŽe, La condition juridique du corps humain avant la naissance et apr•s la mort , Presses 135

Universitaires du Septentrion, oct. 2012, p. 165

 Par exemple, la question se pose encore mŽdicalement et juridiquement du moment du dŽc•s no136 -
tamment lorsque la personne est maintenue artificiellement en vie. Dans cette hypoth•se, il faudrait 
dŽfinir ˆ partir de quand la famille devient titulaire du droit ˆ lÕinformation. En effet, le droit ne reconnait 
quÕune information a posteriori pour les ayants-droits. 
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B.Des crit•res relatifs aux risques encourus 

 Le contenu de lÕinformation nÕest plus du seul ressort du professionnel de santŽ. Le 
droit sÕen est emparŽ. En effet, la jurisprudence a sur ce point particuli•rement ŽvoluŽ en po-
sant des crit•res relatifs ˆ la frŽquence, ˆ la gravitŽ et ˆ la prŽvisibilitŽ des risques (1). Ce -
pendant, cette jurisprudence foisonnante a contribuŽ ˆ nourrir des incohŽrences sŽman-
tiques autour de ces crit•res et ˆ faire Žmerger la mŽfiance dans la relation mŽdicale ainsi 
quÕun vŽritable Ç droit de savoir È (2). 

1.LÕinformation des risques frŽquents, graves et prŽvisibles  

 Le contenu de lÕinformation a fait lÕobjet dÕune Žvolution jurisprudentielle largement 
commentŽe par la doctrine . Il est logique et pragmatique de circonscrire lÕinformation aux 137

seuls risques liŽs ˆ lÕintervention et ne pas y inclure les risques extŽrieurs et postŽrieurs ˆ 
celle-ci . Cependant, la Cour de cassation a prŽfŽrŽ dŽvelopper le contenu de lÕinformation 138

en y insŽrant lÕinformation des risques graves, exceptionnels et prŽvisibles. En comparant 
ces Žvolutions jurisprudentielles avec la solution lŽgislative, rŽsultant de la loi du 4 mars 
2002, celle-ci a inscrit ˆ lÕarticle L.1111-2 du CSP lÕobligation dÕinformation concernant Ç les 
risques frŽquents ou graves normalement prŽvisibles È. Ainsi les juges avaient initialement 
retenu une approche Ç qualitative È  au lieu dÕune information Ç quantitative È portant sur 139

les risques normalement prŽvisibles, mais dont la rŽalisation semble improbable . Une di140 -
vergence sŽmantique entre la loi et la jurisprudence proviendrait de la locution Ç normale-
ment prŽvisibles È. Pourtant en vertu des mŽcanismes dÕinterprŽtation des textes, il convien-
drait de se reporter au but poursuivi par le lŽgislateur . Celui-ci avait entendu consacrer 141

lÕinterprŽtation des juges qui opposaient Ç les risques prŽvisibles È aux Ç risques exception-

 v. Y. Lambert-Faivre, Ç La loi n¡2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et ˆ la 137

qualitŽ du syst•me de santŽ È, D. 2002. 1294 ; P. Mistretta Ç La loi n¡2002-303 du 4 mars 2002 rela-
tive aux droits des malades et ˆ la qualitŽ du syst•me de santŽ. RŽflexions critiques sur un droit en 
pleine mutation È, JCP 2002. I.141, p. 1078 ; B. Mathieu, Ç Les droits des personnes malades È, LPA 
2002, n¡122, p. 14 ; N. Albert, Ç Obligation dÕinformation mŽdicale et responsabilitŽ È, RFDA 2003. 
356 ; M. Deguergue, Ç Droits des malades et qualitŽ du syst•me de santŽ È, AJDA 2002. 509 ; C. 
Guettier, Ç LÕobligation dÕinformation des patients par le mŽdecin È, RCA mai 2002, p. 4 ; C. RadŽ, 
Ç La rŽforme de la responsabilitŽ mŽdicale apr•s la loi du 4 mars 2002 È, RCA mai 2002, p.8 ; F. Chal-
tiel, Ç Devoir dÕinformation du patient et responsabilitŽ hospitali•re È, RD publ. 2002, 1174 ; M.-L. Mo-
quet-Anger, Droit hospitalier, 2e Žd., LGDJ, 2012 p. 366 s. ; J. Saison, Ç Controverse sur lÕŽtendue de 
lÕinformation mŽdicale È, AJDA 2003. 72 ; A. Laude, B. Mathieu et D. Tabuteau, Droit de la santŽ, 1re 
Žd., PUF, coll. Ç ThŽmis È, 2007, p. 333 s. 

 Cass civ. 1re, 18 dŽc. 2002, D. 2003, I.R. 253 ; Gaz. Pal., 16-18 mars 2003, pan. p. 28 ; CA Poi138 -
tiers, 29 oct. 2002, Juris-data 199894 

 v. G. MŽmeteau, Cours de droit mŽdical, Les Etudes hospitali•res, 4•me Žd. p. 400 139

 Civ. 1re, 7 oct. 1998, Mme Castagnet, Bull, civ. I, n¡287 et 291, JCP 1998. II. 10179, concl. Sainte-140

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¡3, JCP 2000, note J. Moreau ; chron. M. Guyomar, P. Collin, AJDA 
2000. 180 ; note C. Esper, Gaz., Pal., 17-19 dŽc. 2000, p. 6 ; note C. ClŽment, LPA 25 fŽvr. 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

 B. Genevois, Ç Le Conseil dÕEtat et lÕinterprŽtation de la loi È, RFDA 2002. 877141
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nels È . Mais de lˆ est nŽe une Ç premi•re interrogation sur lÕexclusion du risque excep142 -
tionnel È . 143

a.La notion de gravitŽ du risque 

D•s 1998, la Cour de cassation avait imposŽ aux mŽdecins un devoir dÕinformation sur les 
risques graves de lÕacte mŽdical . Cette interprŽtation avait ŽtŽ reprise par le Conseil dÕEtat 144

dans les arr•ts Telle et APHP . La loi du 4 mars 2002 confirmait ainsi la jurisprudence rela145 -
tive ˆ la gravitŽ du risque.  

Le Conseiller Pierre Sargos avait tentŽ de donner une dŽfinition judiciaire de la notion de 
risques graves. Selon lui, elle correspond ˆ Ç des risques de nature ˆ avoir des consŽ -
quences mortelles, invalidantes ou ayant dÕimportantes consŽquences esthŽtiques pour la 
victime, compte tenu de leurs rŽpercussions psychologiques et sociales È . Le Commis146 -
saire du Gouvernement Didier Chauvaux sÕest voulu plus synthŽtique en considŽrant le 
risque grave comme un risque Ç de dŽc•s ou dÕinvaliditŽ È .  147

Le juge administratif, sans dŽfinition aussi prŽcise que son homologue judiciaire, apprŽciait  
de mani•re factuelle la gravitŽ du risque. Toutefois, m•me sÕil existait une divergence entre 
les dŽmarches dÕidentification du risque grave par le juge judiciaire et le juge administratif, 
les deux analyses Žtaient in fine convergentes.  

En effet, la qualification du risque Ç grave È a fait lÕobjet dÕinterprŽtations variŽes par les deux 
ordres de juridictions. Si, sans conteste, le risque grave constitue celui qui causerait un 
dommage particuli•rement important, lÕenjeu consiste ˆ le quantifier. Ainsi, la jurisprudence 
a-t-elle mis un terme ˆ la dualitŽ des notions Ç risques graves È et Ç extr•me gravitŽ È, jus-
quÕalors nŽcessaire pour reconnaitre la responsabilitŽ sans faute des h™pitaux. 

Pour Žtablir une synth•se, un risque de dŽc•s entre indiscutablement dans les risques 
graves , alors que les risques dÕinvaliditŽ sont moins aisŽment qualifiables. Par exemple, la 148

 CE, 17 fŽv. 1998, CHR de Nancy, n¡71974 ; CE 1er mars 1989, Gustin,  n¡67461 ; Civ. 1re, 17 nov. 142

1969, Bull. civ. I, n¡347 ; Civ. 1re, 22 nov. 1994, n¡ 9216423, Bull. civ. I, n¡340

 J. Saison-Demars, Ç Un consentement ˆ gŽomŽtrie variable : ˆ quels risques consentir ? È, in 143

Consentement et santŽ, Dalloz, Žd. Th•mes et Commentaires, 2014, P. 79 

 Cass. civ. 1•re, 7 oct. 1998, JCP 1998, II, 10179 concl. J. Sainte-Rose, note P. Sargos ; D. 1999, 144

p. 1455, note S. Porchy 

 CE, sect., 5 janv. 2000, Cts Telle, n¡ 181899, Lebon 5 ; AJDA 2000. 180 ; ibid. 137, chron. M. 145

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. Žgalement, CE 5 janv. 2000, APHP, n¡ 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  

 Cass. civ. 1•re, 14 oct. 1997, JCP 1997, II, 22942, n¡23, rapp. P. Sargos146

 CE, ass., 5 janv. 2000, Consorts Telle, prŽc. concl. D. Chauvaux   147

 CE, 15 janv. 2001, Courrech, DA avril 2001, p. 39, note C. Esper 148
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perte dÕun membre ou dÕun organe est souvent considŽrŽe comme invalidant alors que 149

des douleurs ne le sont pas nŽcessairement .  150

Plusieurs arr•ts sont venus obscurcir cette tentative de classification des deux ordres de ju -
ridiction en retenant une interprŽtation plus subjective de la gravitŽ du risque mŽdical. Il est 
vrai que les crit•res de gravitŽ et de bŽnignitŽ des risques comportent une marge dÕapprŽci-
ation . En effet, des risques bŽnins pour certains patients pourraient •tre considŽrŽs 151

comme graves pour dÕautres. La notion de Ç gravitŽ È demeure donc subjective et est carac-
tŽrisŽe par sa variabilitŽ . Ainsi, il conviendrait que le mŽdecin informe son patient de tous 152

les risques m•me bŽnins afin que ce dernier puisse mesurer personnellement lÕutilitŽ de 
lÕacte mŽdical et donner son consentement pleinement ŽclairŽ. Cependant, la jurisprudence 
rŽcente du Conseil dÕEtat ne simplifie pas la situation concernant lÕapprŽciation des risques 
peu graves. Patrice Jourdain note en effet que Ç seuls sont dispensŽs dÕinformation les 
risques ˆ la fois peu frŽquents et peu graves È. Sur ce point, la question nÕest donc pas rŽso-
lue .  153

Le lŽgislateur nÕayant pas prŽvu expressŽment dÕindicateurs de gravitŽ, les juges utilisent le 
bar•me des incapacitŽs permanentes partielles (IPP) . Comme lÕŽcrit Anne Boyer, il faut 154

espŽrer que par ce silence, le lŽgislateur a voulu accorder une marge dÕapprŽciation aux 
juges afin de mieux garantir les droits des patients . Pourtant, il y a autant un risque de 155

confusion quÕune vŽritable tentative dÕharmonisation concernant la notion de gravitŽ retenue 
pour engager le mŽcanisme de rŽparation des accidents mŽdicaux non-fautifs. La loi retient 
effectivement le seuil minimal de 25% dÕIPP afin de rŽparer les dommages au titre de la soli-
daritŽ nationale . Comme il serait Žtrange que cette notion soit diffŽremment interprŽtŽe au 156

sein du m•me code, les patients devraient •tre informŽs des risques dont la gravitŽ est esti -
mŽe ˆ au moins 25% dÕIPP. La notion de gravitŽ serait alors objective et aurait le mŽrite de 
promouvoir in concreto une ŽgalitŽ de traitement des patients.  

Le lŽgislateur a affinŽ les crit•res en mettant lÕaccent sur lÕoccurence des risques de lÕacte 
mŽdical. 

 Cass. civ. 1•re, 15 nov. 1999, Resp. civ. et ass. mars 2000 ; CAA Marseille, 8 fŽvr. 2001, Boutrif, 149

CAA Nancy, 21 mars 2002, Di Costanzo req., n¡98NC00017 

 CAA Nantes 19 oct. 2000, Madame B., req. n¡96NTO1642 150

 v. F. Chabas, Ç LÕobligation dÕinformation mŽdicale en danger È, JCP 2000, I, 212, n¡11, p. 460 151

 Une partie de la doctrine prŽf•rerait que le lŽgislateur dŽtermine des crit•res objectifs. v. J. Saison, 152

Ç Controverse sur lÕobligation dÕinformation mŽdicale È, AJDA 2003, p. 72 

 P. Jourdain, Ç Obligation dÕinformation mŽdicale : les prŽcisions du Conseil dÕEtat confrontŽ aux 153

risques graves mais exceptionnels È, RTD Civ. 2017, p. 158 

 C. ClŽment, Ç LÕobligation dÕinformation mŽdicale : les divergences des juges administratif et 154

civil È, LPA 9 juin 1999, n¡114, p. 12 

 A. Boyer, op. cit. p. 305 155

 Art. L. 1142-1 CSP 156
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b.La notion de frŽquence du risque et de prŽvisibilitŽ  

Les juges civils et administratifs  avaient posŽ le m•me principe ˆ savoir que le mŽdecin 157

Žtait tenu dÕinformer son patient des Ç risques normalement prŽvisibles de lÕopŽration È . 158

Par consŽquent, il ne commettait pas de faute en ne lÕinformant pas des risques exception-
nels , imprŽvisibles ou improbables . Le contenu de lÕinformation nÕincluait donc pas les 159 160

risques dont la rŽalisation Žtait Ç tout ˆ fait exceptionnelle  È . Cette formule pragmatique 161

Žtait approuvŽe par la doctrine car le professionnel ne peut informer le patient dÕun risque 
quÕil ne pouvait pas prŽvoir . Une exception concernait nŽanmoins les actes ˆ but non thŽ162 -
rapeutique, notamment les actes de chirurgie esthŽtique o• lÕinformation est tr•s exhaustive. 
Elle inclut tous les risques inhŽrents ˆ lÕacte ainsi que ceux qui peuvent en rŽsulter . 163

Pour rappel, lÕinformation doit rŽpondre ˆ un objectif de qualitŽ et de quantitŽ. A ce titre, lÕin-
formation doit •tre prŽsentŽe suivant une hiŽrarchie des risques reposant sur des donnŽes 
scientifiques validŽes. Les mŽdecins sont invitŽs ˆ consulter rŽguli•rement les connais -
sances scientifiques opposables dŽtaillant les Žcueils ˆ Žviter lors de la dŽlivrance de lÕinfo-
rmation. Mais cela ne les dŽdouane pas de leur devoir de mettre ˆ jour leurs propres 
connaissances mŽdicales. Le crit•re de prŽvisibilitŽ du risque sÕapprŽcie par rŽfŽrence au 
mod•le dÕun professionnel moyen qui doit normalement conna”tre le risque de lÕacte mŽdical 
en cause. 

Les juridictions ont tentŽ de quantifier le risque exceptionnel. Elles se fient progressivement 
ˆ des pourcentages pour reconna”tre lÕoccurence du risque . Ainsi, la Cour de cassation 164

avait estimŽ en 1979 quÕun risque de 4 pour 1000 nÕavait pas lieu dÕ•tre signalŽ. Puis en 165

1981, la Cour considŽrait quÕun pourcentage de lÕordre de 2% Žtait la limite ˆ lÕobligation 
dÕinformer . Progressivement, le pourcentage dÕoccurence minimal retenu par les deux 166

 CE, 16 dŽc. 1964, Delle Le BrŽ, R., p. 1008 ; AJDA 1965, II, p. 624, note J. Moreau ; CE, 9 janv. 157

1970 Sieur Carteron, R. p. 17, CE, 21 juill. 1972, Dame Rabus, R. p. 594 ; CE, 9 avr. 1986, Ciesla, R. 
p. 83, CE, 1er mars 1989 GŽlineau, R. p. 65 ; CAA Lyon, 3 oct. 1996 Assistance Publique de Mar-
seille, R. p. 1153 ; CAA Bordeaux 5 juill. 1999, M. Fortuny, BJCS dŽc. 1999, n¡23, p. 18 et

 Cass. civ. 1•re, 24 mai 1984, Bull. civ. n¡177 et 178 158

 Cass. civ. 1•re, 14 avr. 1961, Gaz. Pal. 1961, 2, p. 53 ; 21 fŽvr. 1961, Bull. civ. n¡112 159

 CE, 12 juin 1970, Dame Nercam, Leb. 406 ; CE, 1er mars Gelineau, Leb. 65 ; D. 1990. 297, obs. 160

P. Bon et P. Terneyre 

 Cass. civ.1•re, 14 avril 1961, Gaz. Pal. 1961, 2, p. 53 ; CE, 16 dŽc. 1964, Delle BrŽ, AJDA 1965, II, 161

p. 624, note J. Moreau 

 S. Porchy-Simon, Ç LÕinformation des usagers du syst•me de santŽ et lÕexpression de leur 162

volontŽ È, in, Ç Le nouveau droit des malades È, Coll. CarrŽ Droit, Litec, sept. 2002, p. 56 

 Cass. civ. 1•re. 17 nov. 1969, D. 1970, p. 85 ; CE, 15 mars 1996, Delle Durand, Leb. p. 85163

 Cass. civ. 1•re, 16 mars 1994 : en lÕesp•ce, le mŽdecin avait omis dÕinformer son patient dÕun 164

risque connu dÕembolie pulmonaire. Ce risque Žtait estimŽ ˆ 1,3 pour 10 000 et rev•tait selon les 
juges, un caract•re exceptionnel. Le dŽfaut dÕinformation du patient nÕŽtait donc pas fautif. Le patient 
pouvait ne pas en •tre informŽ. 

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

 Cass. civ. 1•re, 15 mai 1981, Gaz. Pal. 1981, somm. p. 352 166
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ordres de juridiction diminue drastiquement. En effet, le juge administratif a considŽrŽ que la 
rŽalisation du risque dans 1 ˆ 2% des cas entre dans la Ç catŽgorie des risques normale-
ment prŽvisibles È . LÕinformation du patient aurait dž en faire Žtat sachant que ce risque 167

Žtait recensŽ dans les recueils mŽdicaux. Maintenant, les juges consid•rent que la dŽli-
vrance de lÕinformation doit •tre presque totale. En consŽquence, le mŽdecin ne peut plus 
sÕexonŽrer en invoquant le fait que le risque ne se rŽalise quÕexceptionnellement. 

Concernant la difficultŽ dÕappliquer le crit•re Ç exceptionnel È, la frŽquence de la rŽalisation 
du risque ne semble pas •tre un ŽlŽment suffisamment pertinent. En outre, la rŽalisation du 
risque peut dŽpendre des facteurs de risque qui tiennent au patient lui-m•me, ˆ savoir son 
‰ge, son Žtat cardiaque, son Žtat gŽnŽral, la prŽsence dÕallergiesÉ Il peut encore y avoir des 
facteurs de risques extŽrieurs au patient, tel que la compŽtence du praticien, la qualitŽ de la 
prise en charge dans lÕŽtablissement de soinsÉ 

De plus, lorsque les risques connus dÕinvaliditŽ ou de dŽc•s demeurent exceptionnels, les 
juges en font un ŽlŽment dŽterminant de lÕinformation. Les crit•res de frŽquence et de gravitŽ 
ont donc ŽtŽ juxtaposŽs. 

c.La juxtaposition des crit•res de frŽquence et de gravitŽ : lÕinformation des risques 
mal connus  

De la notion de risque Ç normalement prŽvisible È et non improbable, depuis 1997 le juge a 
Žtendu le contenu de lÕinformation aux risques Ç graves m•me exceptionnels  È car ils 
peuvent demeurer prŽvisibles . Sous lÕŽgide du principe de sŽcuritŽ juridique, il convenait 168

de clarifier les ŽlŽments de qualification du risque exceptionnel afin dÕŽviter des divergences 
de raisonnement entre les deux ordres de juridictions. 
 Le Commissaire du Gouvernement Da‘l dŽfinissait le risque connu comme Ç le 
risque rŽpertoriŽ et mesurŽ dans la littŽrature mŽdicale È. NŽanmoins, Anne Boyer rappelle 
que Ç si le risque connu est dŽfini, il est bien Žvident quÕil subsistera toujours une pŽriode 
dÕincertitude entre le moment o• le risque est inconnu et celui o• on consid•re quÕil est dŽfi-
nitivement connu. Il y aura toujours une pŽriode o• le risque sera suspectŽ È . 169

   

 M. Sirinelli, Ç DŽfaut dÕinformation concernant un risque Ç frŽquent È et indemnisation de la perte 167

de chance È, AJDA 2013, p. 46 ; v. CAA Lyon, 21 fŽvr. 1995, Marchesi, req. n¡92LY00759 ; CAA Paris 
30 dŽc. 1996, req. n¡94PA02162 : le juge consid•re que le pourcentage de 1% dans le premier et de 1 
pour 1000 dans le second cas est suffisamment bas pour ne pas avoir ˆ mentionner le risque. 

 v. TGI Paris, 21 oct. 1996 : en lÕesp•ce, le risque qui sÕest rŽalisŽ Žtait rarissime et grave car han168 -
dicapant, lÕopŽration ayant entrainŽ pour le patient la perte dÕun oeil. CÕest pourquoi, m•me lorsque le 
risque grave est exceptionnel, sa gravitŽ est une condition suffisante pour en informer le patient ; 
confirmŽ par Cass. civ. 1•re, 7 oct. 1998, Madame Castagnet c/ Clinique du Parc et a., 2 arr•ts, JCP 
1998, II, 10179, concl. Sainte-Rose, note P. Sargos ; LPA 5 mai 1999, n¡89, p. 4, note C. Noville, D. 
1999, p. 145 selon lesquels : Ç en dehors des cas dÕurgence, impossibilitŽ ou refus du patient dÕ•tre 
informŽ, un mŽdecin est tenu de donner ˆ celui-ci une information loyale, claire et appropriŽe sur les 
risques graves affŽrents aux investigations et soins proposŽs et quÕil nÕest pas dispensŽ de cette obli-
gation par le seul fait que ces risques ne se rŽalisent quÕexceptionnellement È ; confirmŽ par Cass. civ. 
1•re 15 juill. 1999, Jurisdatˆa n¡002923, Cass. civ. 1•re, 10 mai 2000, n¡816, Cass. civ. 1•re, 18 juill. 
2000, JCP 2000, IV, 2585 ; CA Toulouse, 8 mars 1999, LPA 23 mai 2000, n¡102, p. 16 ; CAA Paris 18 
mai 1999, Madame Madec, FJH 2000, n¡29 

 v. A. Boyer, op. cit. 169
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En outre, les juges se sont fiŽs aux travaux prŽparatoires parlementaires de la loi du 4 mars 
2002 selon lesquels la lŽgislation ne devait pas avoir pour consŽquence de limiter les acquis 
jurisprudentiels issus de lÕarr•t Consorts Telle contre lÕAP-HP  et des arr•ts de la Cour de 170

cassation dont le Conseil dÕEtat sÕŽtait inspirŽ reconnaissant lÕindemnisation du dŽfaut dÕin171 -
formation des risques exceptionnels. En effet, ce risque, bien que Ç peu frŽquent È, demeu-
rait connu.  NŽanmoins, la formulation maladroite de la loi du 4 mars 2002 risquait de mettre 
les risques exceptionnels ˆ lÕŽcart de lÕobligation dÕinformation. Tel nÕa pas ŽtŽ le cas. D•s 
2012, le Conseil dÕEtat a considŽrŽ que Ç le fait que le risque ne se rŽalise quÕexceptionnel-
lement ne dispense pas les mŽdecins de leur obligation dÕinformation È . Il en fut de m•me 172

pour son homologue judiciaire . Dans la m•me lignŽe jurisprudentielle, et cette fois en ap173 -
plication des dispositions de lÕarticle L. 1111-2 du Code de la santŽ publique, les Hauts ma-
gistrats viennent prŽciser, dans lÕarr•t du 19 octobre 2016, que Ç doivent •tre portŽs ˆ la 
connaissance du patient, prŽalablement au recueil de son consentement ˆ l'accomplisse-
ment d'un acte mŽdical, les risques connus de cet acte qui soit prŽsentent une frŽquence 
statistique significative, quelle que soit leur gravitŽ, soit rev•tent le caract•re de risques 
graves, quelle que soit leur frŽquence ; qu'il suit de lˆ que la circonstance qu'un risque de 
dŽc•s ou d'invaliditŽ rŽpertoriŽ dans la littŽrature mŽdicale ne se rŽalise qu'exceptionnellem-
ent ne dispense pas les mŽdecins de le porter ˆ la connaissance du patient (É)È . DorŽ174 -
navant, avec la rŽfŽrence expresse de la loi, il faut entendre que lÕinformation dŽlivrŽe au pa-
tient doit porter sur les risques frŽquents, bŽnins ou graves ainsi que sur les risques graves 
m•me sÕils sont exceptionnels .  175

En conclusion, la jurisprudence a couplŽ les crit•res de frŽquences et de gravitŽ des risques. 
NŽanmoins, quelques interrogations subsistent. Faire appel ˆ la notion de Ç risques excep-
tionnels È implique que les juges recherchent la frŽquence de la rŽalisation des risques. 

 CE, sect., 5 janv. 2000, Cts Telle, n¡ 181899, Lebon 5 ; AJDA 2000. 180 ; ibid. 137, chron. M. 170

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. Žgalement, CE 5 janv. 2000, APHP, n¡ 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  

 Civ. 1re, 7 oct. 1998, n¡97-10.267, D. 1999. 145, note S. Porchy et 259, obs. D. Mazeaud ; RDSS 171

1999. 506, obs. L. Dubouis ; RTD civ. 1999. 83, obs. J. Mestre et 111, obs. P. Jourdain ; JCP 1998. II. 
10179

 CE, 24 sept. 2012, Melle P.,n¡ 339285, au Lebon ; AJDA 2012. 1828 ; ibid. 2459 , note M.-L. Mo172 -
quet-Anger, CE 3 fŽvr. 2016, M me B., n¡ 376620, Lebon ; AJDA 2016. 233 ; v. Žgalement CAA Lyon, 
5 avr. 2012, req. n¡10LY01815 ; CAA Bordeaux, 21 fŽv. 2012, Caisse primaire dÕassurance maladie de 
la Charente et Mme G., req. n¡11BX00501 ; CAA Nancy, 5 avr. 2012, M. A. req. n¡11NC00663

 Civ. 1re, 8 avr. 2010, n¡ 08-21.058, D. 2010. 1074, obs. I. Gallmeister ; ibid. 2011. 2565, obs. A. 173

Laude ; RDC 2010. 857, obs. G. Viney ; CCC 2010. Comm. 1784, obs. L. Leveneur, imposait l'obliga-
tion d'information en prŽsence d'un risque connu ; Civ. 1re, 26 sept. 2012, n¡ 11-22.384, excluait l'obl-
igation pour un risque inconnu. 

 CE, 5e et 4e ch.,19 oct. 2016, n¡391538, Centre hospitalier dÕIssoire et SHAM, obs. D. Cristol, 174

RDSS 2016, p. 1169 et J.-M. Pastor, Ç Prise en compte de la raretŽ dÕun risque grave pour lÕinformati-
on du patient È, AJDA 2016, p. 2014 ; RCA 2017. Comm. 347, obs. L. Bloch ; P. Jourdain, Ç Obligation 
dÕinformation mŽdicale : les prŽcisions du Conseil dÕEtat confrontŽ aux risques graves mais excep-
tionnels È, RTD civ. 2017, p. 158 

 v. infra les incidences du caract•re exceptionnel du risque sur lÕindemnisation. 175
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Cette frŽquence liera le contenu de lÕobligation dÕinformation. Avec les apports jurispruden-
tiels, il est Žvident quÕun risque exceptionnel est un risque connu. Il nÕy aura donc plus besoin 
de se rŽfŽrer ˆ un seuil dÕoccurence. Les inconvŽnients qui demeurent sont relatifs ˆ lÕinfo-
rmation des risques peu frŽquents et peu graves. De ce raisonnement, il conviendra dÕabord 
de fixer un seuil dÕune Ç faible È frŽquence nÕobligeant pas le mŽdecin ˆ rŽpondre de son 
devoir dÕinformation et ensuite de sÕinterroger sur la somme des risques qualifiŽs Ç de peu 
frŽquents et de peu graves È. En effet, ce cumul de risques Ç moyens È pourrait entrainer, au 
total, un risque non nŽgligeable. Ainsi, le juge devrait-il apprŽcier risque par risque ou dÕune 
mani•re globale le risque final ? La logique de lÕinformation la plus appropriŽe voudrait que 
ce soit lÕinterprŽtation finaliste qui soit suivie mais ce nÕest pas le cas.  

Le juge administratif a aussi dŽveloppŽ une jurisprudence relative ˆ lÕinformation des patients 
sur les risques dÕune thŽrapeutique nouvelle. Selon cette jurisprudence, le fait de ne pas in-
former le patient que les risques ne sont pas suffisamment connus constitue une faute . 176

Sans surprise, le Conseil dÕEtat a confirmŽ cette interprŽtation dans un arr•t du 10 mai 2017. 
Il rel•ve, comme la Cour dÕappel de Marseille, lÕexistence dÕun manquement au devoir dÕinfo-
rmation du patient de nature ˆ engager la responsabilitŽ du service public hospitalier. Il dŽ-
clare que Ç lorsquÕil est envisagŽ de recourir ˆ une technique dÕinvestigation, de traitement 
ou de prŽvention dont les risques ne peuvent •tre suffisamment ŽvaluŽs ˆ la date de la 
consultation, notamment parce que cette technique est rŽcente et nÕa ŽtŽ mise en oeuvre 
quÕˆ lÕŽgard dÕun nombre limitŽ de patients, lÕinformation du patient doit porter ˆ la fois sur les 
risques frŽquents ou graves normalement prŽvisibles dŽjˆ identifiŽs de cette technique et sur 
le fait que lÕabsence dÕun recul suffisant ne permet pas dÕexclure lÕexistence dÕautres 
risques È . 177

2.La consŽcration dÕun Ç droit de savoir È  

 Afin que le principe du consentement ŽclairŽ ne se rŽsume pas ˆ une simple clause 
de style, les juridictions ont contribuŽ ˆ lÕŽmergence dÕun vŽritable droit ˆ lÕinformation face 
au corps mŽdical en se positionnant bien au-delˆ des exigences lŽgales. NŽanmoins, il est 
regrettable que le lŽgislateur nÕait pas apportŽ davantage de prŽcisions en dŽfinissant plus 
clairement les notions de gravitŽ et de frŽquence du risque. En effet, la loi de modernisation 
de notre syst•me de santŽ a repris les termes exacts de la loi du 4 mars 2002 . 178

 Les juges de cassation pourraient exercer un contr™le quant ˆ la qualification que les 
juges du fond ont donnŽ du risque car la qualification subordonne la nature et lÕapplication du 
rŽgime juridique correspondant. En effet, le juge de cassation vŽrifiera dÕabord si le risque 

 CAA Marseille, 2 dŽc. 2004, Assistance Publique de Marseille, AJDA 21 fŽvr. 2005, actu. juris. 176

399 : Ç lorsquÕun acte mŽdical comporte des risques connus de dŽc•s ou dÕinvaliditŽ, le patient doit en 
•tre informŽ dans des conditions qui permettent de recueillir son consentement ŽclairŽ ; lorsquÕune 
thŽrapeutique ou une technique opŽratoire est nouvelle et nÕa pas ŽtŽ appliquŽe ˆ un nombre suffisant 
de patients, bien que les risques quÕelle comporte soient connus et que rien ne permet dÕexclure avec 
certitude lÕexistence de tels risques, le patient doit en •tre Žgalement informŽ È. 

 J.-M. Pastor, note sous CE 10 mai 2017, n¡39840, DA 16 mai 2017 177

 Loi n¡2016-41 du 26 janvier 2016 (art. 175 et art. 7) modifiant partiellement lÕarticle L. 1111-2 issu 178

de la loi du 4 mars 2002 
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Žtait connu, puis la qualification du risque grave et/ou exceptionnel . Ainsi, si le risque rŽa179 -
lisŽ Žtait imprŽvisible mais a entrainŽ des consŽquences dÕune certaine gravitŽ, le patient 
pourrait obtenir une rŽparation sur le fondement de lÕalŽa thŽrapeutique . Le juge rejetterait 180

alors le recours du patient fondŽ sur un manquement du mŽdecin ˆ son devoir dÕinformation. 
D•s lors, Ç la dŽlimitation de lÕobligation dÕinformation mŽdicale participe ˆ la dŽfinition de 
lÕobjet du consentement [car] le consentement aux soins sÕaccompagne a fortiori du consen-
tement aux risques susceptibles de se rŽaliser È . Cependant, ˆ lÕimage des Žvolutions ju181 -
risprudentielles, la dŽtermination des fronti•res du consentement aux risques demeure tribu-
taire de la portŽe que lui accordent les juges. 

 LÕinformation exhaustive, promue en faveur dÕune valorisation de lÕindemnisation, des 
patients se heurte aux opposants convaincus du risque dÕune relation mŽdicale dŽtŽriorŽe.  
 LÕidŽe sous-jacente Žtait, sous couvert dÕinvoquer lÕintŽr•t du malade, de soulager le 
patient en ne le soumettant pas ˆ une angoisse supplŽmentaire due ˆ lÕinformation dÕun 
risque dont il nÕaurait pas eu conscience et dont la faible occurence justifiait quÕil soit tu. En 
accord avec la doctrine prŽcŽdente, la reconnaissance de lÕalŽa thŽrapeutique confŽrait au 
mŽdecin un pouvoir de modulation quant ˆ la dŽlivrance de lÕinformation afin dÕŽviter de pro-
duire une angoisse dans lÕesprit du patient sur lÕexistence de risques dont la rŽalisation Žtait 
dÕune faible probabilitŽ . En effet, lorsque le risque exceptionnel ne se rŽalise pas, la rŽten182 -
tion de cette information a ŽvitŽ une inquiŽtude supplŽmentaire. A lÕinverse, en cas de rŽali-
sation du risque, les malades et leurs proches manifestent leur incomprŽhension la plus to-
tale sur lÕŽvolution de la maladie. Par consŽquent, ils se sentent victime dÕune manoeuvre 
dolosive du mŽdecin qui leur aurait tu certaines informations.  
 Comme le remarque Dani•le Cristol, Ç certes, une information allŽgŽe, expurgŽe de 
l'ŽnoncŽ des risques exceptionnels, permettrait peut-•tre d'Žviter les inconvŽnients psycho-
logiques, voire thŽrapeutiques (dans l'hypoth•se o• le patient renoncerait aux soins) de 
l'Žnonciation, souvent inquiŽtante, de tous les risques majeurs connus, m•me si la probabili-
tŽ qu'ils se rŽalisent est infime. NŽanmoins, la rŽtention d'une telle information est critiquable 
ˆ plusieurs titres : outre le fait que la fiabilitŽ statistique de la survenance du risque n'est pas 
absolue, il est dŽlicat de fixer le seuil statistique ˆ partir duquel la rŽalisation de ce dernier 
doit •tre considŽrŽe comme exceptionnelle, tout comme il convient de prendre en considŽra-
tion le souhait de certains patients d'Žviter tout risque, m•me marginal, ˆ partir du moment 
o• sa rŽalisation comporterait des consŽquences graves È .  183

 Il convient par ailleurs de garder ˆ lÕesprit le bŽnŽfice de ces nouveaux acquis juris-
prudentiels. En effet, Didier Chauvaux qualifiait le crit•re Ç exceptionnel È dÕ 

 v. rejet du dŽfaut dÕinformation mŽdical lorsque le risque ŽvaluŽ est infŽrieur ˆ un sur mille ˆ mille 179

cinq cents et en lÕabsence du crit•re de gravitŽ : CAA Nancy, 15 oct. 2009, Jeannine A. et EDF, n
¡08NC00354

 v. infra lÕindemnisation du dŽfaut dÕinformation, de lÕalŽa thŽrapeutique et le principe du consente180 -
ment aux risques 

 J. Saison-Demars, Un consentement ˆ gŽomŽtrie variable : ˆ quels risques consentir ? op. cit. p. 181

77

 G. MŽmeteau, TraitŽ de la responsabilitŽ mŽdicale, Les Etudes Hospitali•res, 1996, n¡152 ; J. 182

Penneau, La responsabilitŽ mŽdicale, Sirey, 1977, n¡52

 D. Cristol, obs. sous CE, 19 oct. 2016, n¡391538, Centre hospitalier dÕIssoire et SHAM, op. cit. 183
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Ç Žnigmatique È . De plus, la variabilitŽ de la qualification du caract•re Ç exceptionnel È 184

des juridictions entres elles et avec le corps mŽdical provoquait une inŽgalitŽ dŽfavorable ˆ 
certains patients . LÕobligation de lÕinformation la plus totale doublŽe du renversement de la 185

charge de la preuve est un ŽlŽment permettant aux praticiens de mieux circonscrire lÕinfo-
rmation mŽdicale et au patient de consentir librement et dÕune mani•re ŽclairŽe. Cependant, 
elle a conduit ˆ dŽtŽriorer la relation mŽdicale car elle avait une finalitŽ rŽparatrice pour les 
patients m•me en lÕabsence de faute mŽdicale .  186

 Selon Marie-Laure Moquet-Anger, Ç le mŽdecin ne peut informer que de ce quÕil sait 
ou prŽvoit et non de lÕimprŽvisible ou lÕirrationnel, il doit nŽanmoins donner au patient tous les 
ŽlŽments connus nŽcessaires au libre arbitre de ce dernier È . Ainsi, les mŽdecins nÕont 187

pas ˆ assumer les risques de dŽveloppement . LÕobligation dÕinformation ne concerne que 188

les risques connus qui ont ŽtŽ rŽpertoriŽs, cÕest-ˆ-dire dŽjˆ constatŽs et inscrits dans les do-
cuments mŽdicaux de rŽfŽrence pour les praticiens. LÕŽvolution de la jurisprudence ne vise 
pas ˆ imposer aux mŽdecins de dŽterminer de nouveaux risques graves et exceptionnels. 
Ainsi, lÕinformation nÕest pas censŽe contenir les risques totalement alŽatoires et imprŽvi-
sibles.  
Afin de permettre aux mŽdecins de remplir leur obligation dÕinformation exhaustive, les sociŽ-
tŽs savantes ont crŽŽ, pour certaines spŽcialitŽs mŽdicales, un logiciel ainsi quÕune fiche 
technique prŽdŽfinie dŽtaillant les risques inhŽrents ˆ lÕacte mŽdical proposŽ au patient. Le 
logiciel a pour objectif dÕaffiner les risques encourus par le patient en ajoutant des crit•res 
particuliers propres au patient tel que son ‰ge, ses pathologies antŽrieures, ses allergies ˆ 
un produit dŽterminŽÉ afin dÕadapter lÕinformation traditionnelle aux caractŽristiques du pa-
tient. Cette technique permet de calculer lÕimpact sur le patient de la thŽrapie proposŽe. 
Certes, cet impact ne peut •tre que potentiel mais il permet dÕŽvaluer la frŽquence de la rŽa-
lisation des risques par rapport ˆ la sŽvŽritŽ de lÕatteinte potentielle . 189

 Une question pourrait nŽanmoins se poser sur lÕintŽr•t de consacrer lŽgislativement 
la jurisprudence devenue constante sur les crit•res du contenu de lÕinformation. Celle-ci ren-
forcerait indŽniablement la valeur de ces crit•res. Cependant, il conviendrait de vŽrifier la 
conformitŽ dÕune telle rŽforme avec la Convention dÕOviedo. La ratification tardive de cette 
convention  contribue ˆ Žlever les principes dans la hiŽrarchie des normes et lie le lŽgisla190 -
teur fran•ais dans les rŽformes ˆ venir sur les points traitŽs par la Convention. Cette conven -
tion interdit ainsi tout retour en arri•re gr‰ce ˆ son effet cliquet. Elle Ç lŽgitime le renforce-
ment de la sanction de la violation des droits garantis par la Convention [car] lÕŽlŽvation de la 

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

2000, p. 644

 v. Rapport, P. Sargos, Cass. 1re, Civ. 14 oct. 1997, JCP 1997, II, 22942, n¡21 ; J. Saison, Les mots 185

ˆ sens multiples en droit de la responsabilitŽ mŽdicale, Etudes en lÕhonneur de Pierre Sandevoir, LÕ-
Harmattan, 2000, p. 279 

 v. J. Saison, Essai sur les variations de lÕexŽcution de la faute mŽdicale au regard des fonctions de 186

la responsabilitŽ, Th•se Droit, Lille, dŽc. 2000, Les Etudes Hospitali•res 

 M.-L. Moquet-Anger, Droit hospitalier, op. cit. p. 366 et s. 187

 v. infra sur le consentement et les risques sanitaires. 188

 CA Deslauriers c./Ethier, 2001, R.R.A, 538 189

 v. J.-R. Binet, Ç Ratification de la Convention dÕOviedo, la fin dÕune longue attente È, JCP 2012, 190

aper•u rapide n¡3 ; A. Mirkovic, Ç La ratification (enfin) de la Convention dÕOviedo sur les droits de 
lÕhomme et la biomŽdecine È, D. 2012. 110
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norme justifie la recherche dÕune sanction plus efficace, comme en tŽmoigne la jurispru-
dence relative au droit ˆ lÕinformation È . A priori, lÕinformation exhaustive pr™nŽe par la ju191 -
risprudence ne prŽsenterait pas dÕincompatibilitŽ avec lÕarticle 5 de la Convention car elle 192

renforce les mŽcanismes de rŽparation des dommages des malades mal informŽs.  
  DÕautre part, que se passerait-il en cas de revirement de jurisprudence en faveur de 
lÕapplication des crit•res lŽgislatifs ? Les professionnels de santŽ seraient dŽlivrŽs de leur 
obligation dÕinformer des risques exceptionnels sans pour autant que cette obligation moins 
contraignante ne soit incompatible avec la Convention dÕOviedo. En effet, celle-ci nÕoblige 
quÕˆ la dŽlivrance dÕune Ç information adŽquate È par les mŽdecins. Ainsi, une dŽcision de 
non-conformitŽ ne pourrait •tre formulŽe que si les juridictions consid•rent que les mŽca -
nismes dÕindemnisation ne permettent plus une rŽparation Ç intŽgrale È  donc plus Ç Žqui193 -
table È au sens de la Convention .  194

  
 Les professionnels de santŽ doivent •tre prudents dans la dŽlivrance dÕinformations 
mŽdicales car les risques connus, notamment les effets secondaires bŽnins, ne doivent pas 
Žclipser les risques graves. Ainsi, seuls les risques peu frŽquents aux consŽquences bŽ-
nignes Žchappent ˆ cette obligation dÕinformation. LÕŽquilibre entre la jurisprudence et les 
dispositions lŽgislatives doit •tre trouvŽ afin que les patients ne soient pas des rŽcepteurs ˆ 
informations de santŽ car, selon Pierre Sargos, Ç lÕexc•s dÕinformation tue lÕinformation È.  195

2.La modulation du contenu de lÕinformation  

LÕobligation dÕinformation peut •tre renforcŽe (A), en fonction de la nature de lÕacte mŽdical. A 
lÕinverse, le contenu de lÕinformation peut •tre modulŽ. Cette modulation trouve son origine 
dans lÕŽtat du patient, celui-ci devant recevoir une information adaptŽe (B). 

A.Une obligation dÕinformation renforcŽe  

Il existe plusieurs hypoth•ses tant lŽgales que jurisprudentielles o• lÕobligation dÕinformation 
doit •tre encore plus exhaustive (1). Toutefois, le lŽgislateur et les juges ont reconnu des ex-
ceptions au principe de quasi exhaustivitŽ de lÕinformation (2).  La question sera de savoir si 
cela porte atteinte au principe du consentement ŽclairŽ. 

 M. Bacache, Ç Convention dÕOviedo, DŽcret n¡2012-855 du 5 juillet 2012 portant publication de la 191

convention pour la  protection des droits de lÕhomme et de la dignitŽ de lÕ•tre humain ˆ lÕŽgard des 
applications de la biologie et de la mŽdecine : convention sur les droits de lÕhomme et la biomŽdecine, 
signŽ ˆ Oviedo le 4 avril 1997 (JO 7 juill. 2012, p. 11138) È, RTD Civ. 2012, p. 785

 Selon lÕarticle 5 de la Convention, Ç une intervention dans le domaine de la santŽ ne peut •tre ef192 -
fectuŽe quÕapr•s que la personne concernŽe y a donnŽ son consentement libre et ŽclairŽ. Cette per-
sonne re•oit prŽalablement une information adŽquate quant au but et ˆ la nature de lÕintervention ainsi 
que quant ˆ ses consŽquences et ses risques  È. 

 V. infra sur la rŽparation du prŽjudice de la perte de chance193

 Art. 24 de la Convention dÕOviedo : Ç la personne ayant subi un dommage injustifiŽ rŽsultant dÕune 194

intervention a droit ˆ une rŽparation Žquitable dans les conditions et selon les modalitŽs prŽvues par 
la loi È.

 P. Sargos, Rapport, op. cit. n¡23195
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1.Des hypoth•ses lŽgales et jurisprudentielles particuli•res  

Dans ces domaines mŽdicaux particuliers, le lŽgislateur et les juges se sont montrŽs tr•s 
protecteurs envers les patients. Ils ont choisi de dŽfinir avec prŽcision les informations que le 
patient doit recevoir.  

Plusieurs exemples permettent dÕexposer les contenus spŽcifiques des informations en ma-
ti•re de recherches biomŽdicales, en chirurgie esthŽtique, ainsi que pour une transplantation 
dÕorganes. Le caract•re ŽclairŽ du consentement est donc une prioritŽ dans ces domaines.  

DÕabord, lÕarticle L. 1122-1 prŽvoit que prŽalablement ˆ la rŽalisation dÕune recherche biomŽ-
dicale sur une personne, le consentement libre et ŽclairŽ de celle-ci doit •tre recueilli apr•s 
avoir re•u une grande quantitŽ dÕinformations. Elles portent notamment sur : 

- lÕobjectif, la mŽthode et la durŽe de la recherche, 

- Ç les bŽnŽfices attendus (É), les contraintes et les risques prŽvisibles, y compris en cas 
d'arr•t de la recherche avant son terme È, 

- Ç dÕŽventuelles alternatives mŽdicales È, 

- les modalitŽs de prise en charge mŽdicale en fin de recherche si nŽcessaire ainsi quÕen 
cas dÕarr•t prŽmaturŽ de la recherche ou dÕexclusion de celle-ci,  

- lÕexercice de libertŽ de retrait du consentement ˆ tout moment,  

- exceptionnellement, Ç lorsque dans l'intŽr•t d'une personne malade le diagnostic de sa 
maladie n'a pu lui •tre rŽvŽlŽ, l'investigateur peut, dans le respect de sa confiance, rŽser-
ver certaines informations liŽes ˆ ce diagnostic. Dans ce cas, le protocole de la recherche 
doit mentionner cette ŽventualitŽ È. 

Hors du contexte purement mŽdical, les informations portent aussi sur :  

- lÕavis du comitŽ de protection des personnes et lÕautorisation de lÕautoritŽ compŽtente,  

- les Žventuelles interdictions de participer simultanŽment ˆ une autre recherche, au verse-
ment de contreparties dans le cadre de recherches ˆ finalitŽ commerciale, 

- le traitement des donnŽes personnelles et le droit dÕen avoir communication mais aussi le 
droit dÕ•tre informŽ des Ç rŽsultats globaux de cette recherche, selon les modalitŽs qui lui 
seront prŽcisŽes dans le document dÕinformation È  

Enfin, Ç les informations communiquŽes sont rŽsumŽes dans un document Žcrit remis ˆ la 
personne dont le consentement est sollicitŽ È.  

On constate que le lŽgislateur dŽtaille ˆ la fois le contenu des informations ˆ donner ˆ la 
personne qui souhaite se pr•ter ˆ la recherche biomŽdicale et aux modalitŽs dÕexpression du 
consentement . Il distingue, au sein des recherches biomŽdicales, plusieurs domaines par196 -
ticuliers comme celui de la recherche en psychologie, de lÕodontologie, de la ma•eutique et 
de lÕobservance. 

Dans ces domaines, lÕautonomie de la personne est la r•gle fondamentale. En effet, le prin-
cipe de la libre disposition de son corps nÕest total que conjuguŽ aux r•gles dÕordre public 
imposŽes par le lŽgislateur dont celles relatives ˆ lÕinformation et au consentement . 197

 v. infra 196

 v. infra sur le consentement aux recherches biomŽdicales 197
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Ensuite, en mati•re de transplantations dÕorganes, lÕarticle L. 1231-1 du CSP prŽvoit lÕinfo-
rmation du donneur par un comitŽ dÕexperts  sur les risques quÕil encourt, les consŽ198 -
quences Žventuelles du prŽl•vement et, le cas ŽchŽant, des modalitŽs du don croisŽ. Le lŽ-
gislateur nÕapporte aucune prŽcision supplŽmentaire, sžrement parce quÕil est difficile juridi-
quement de prŽvoir un contenu prŽcis de lÕinformation pour chaque acte mŽdical.  

Toutefois, le lŽgislateur a ciblŽ avec une grande prŽcision les conditions relatives au consen-
tement du donneur. En effet, ce dernier doit exprimer son consentement devant le PrŽsident 
du Tribunal de Grande Instance ou le magistrat dŽsignŽ par lui. En cas dÕurgence vitale, le 
consentement peut •tre obtenu par tout moyen par le Procureur de la RŽpublique. Dans tous 
les cas, le consentement est rŽvocable, sans condition de formalitŽ, ˆ tout moment.  

Enfin, le domaine de lÕesthŽtique prŽsente une spŽcificitŽ. La pratique de la chirurgie plas-
tique et esthŽtique Žtant en constante augmentation, la question de lÕŽtendue de la respon-
sabilitŽ des chirurgiens sÕest posŽe notamment du fait de lÕimplantation dÕun produit dŽfec-
tueux (en lÕoccurence des proth•ses). La Cour dÕappel dÕAix-en-Provence avait condamnŽ la 
sociŽtŽ POLI IMPLANTS PROPHASES qui avait fourni les proth•ses, sur le fondement de la 
loi du 1998 relative aux produits dŽfectueux , mais Žgalement le chirurgien qui avait prati199 -
quŽ lÕopŽration pour manquement ˆ son devoir dÕinformation et de conseil . Outre la pro200 -
blŽmatique de la responsabilitŽ du fait du produit dŽfectueux, pour toutes prestations de chi-
rurgie esthŽtique, la personne concernŽe doit •tre informŽe par le praticien responsable des 
conditions de l'intervention, des risques et des Žventuelles consŽquences et complications. 
CÕest la jurisprudence qui a renforcŽ lÕobligation de lÕinformation du patient sur les risques de 
lÕacte de chirurgie esthŽtique. 

2.Des exceptions au renforcement de lÕinformation  

Les exceptions au renforcement de lÕinformation concernent deux domaines assez spŽcifi-
quement. Il sÕagit dÕabord du diagnostic prŽnatal dont les difficultŽs ont conduit ˆ une inter-
prŽtation souple des juges (a). Ensuite, lÕinformation autour de lÕIVG a ŽtŽ encadrŽe par le 
lŽgislateur au point de crŽer une nouvelle infraction pŽnale : le dŽlit dÕentrave ˆ lÕIVG (b). Ces 
interventions du lŽgislateur ont-elles pour effet de limiter le droit au consentement ? 

a.Les difficultŽs du diagnostic prŽnatal : une interprŽtation souple des juges 

La jurisprudence Ç Perruche È  a ŽtŽ le point de dŽpart dÕune polŽmique juridique sur la 201

mauvaise information sur la maladie de lÕenfant ˆ na”tre. La Cour de cassation avait reconnu 
lÕexistence dÕun prŽjudice de naissance. Selon les juges, le dŽfaut dÕinformation sur lÕŽtat de 
santŽ de lÕembryon causait un prŽjudice ˆ la m•re du fait de la mauvaise santŽ de son en-
fant. Pour expliquer les raisons de lÕinterprŽtation souple des juges, il convient de revenir aux 
faits. En 1982, contaminŽe par le virus de la rubŽole, la m•re dŽcida quÕen cas de prŽsence 
dudit virus pendant la gestation, elle aurait recours ˆ lÕIVG. Apr•s deux analyses sanguines, 

 Art. L. 1231-3 CSP 198

 Loi n¡98-389 du 19 mai 1998 relative ˆ la responsabilitŽ du fait des produits dŽfectueux, JORF n199

¡117du 21 mai 1998, p. 7744 

 Cour d'appel d'Aix-en-Provence, 5 novembre 2008, 07/00191bis200

 Cour de cassation, AssemblŽe plŽni•re, 17 novembre 2000, n¡99-13701201
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des rŽsultats contradictoires mais vŽrifiŽs permettent de conclure ˆ lÕimmunitŽ de la m•re 
contre la maladie. Suite ˆ cette information, elle dŽcida de poursuivre sa grossesse mais un 
an apr•s la naissance de son enfant, ce dernier dŽveloppa dÕimportants troubles neurolo-
giques causŽs par le virus de la rubŽole intra-utŽrin.  

Apr•s une longue ŽpopŽe judiciaire, les premiers juges ont fait droit ˆ la demande de la 
m•re. La Cour de cassation a considŽrŽ que Ç d•s lors que les fautes commises par le mŽ-
decin et le laboratoire dans lÕexŽcution des contrats formŽs avec Mme XÉ avaient emp•chŽ 
celle-ci dÕexercer son choix dÕinterrompre sa grossesse afin dÕŽviter la naissance dÕun enfant 
atteint dÕun handicap, ce dernier peut demander la rŽparation du prŽjudice rŽsultant de ce 
handicap et causŽ par les fautes retenues È.  

Par une interprŽtation rigoriste du droit des contrats, notamment des articles 1147 (en ce qui 
concerne la m•re) et 1382 (pour lÕenfant) du code civil, les magistrats se sont fondŽs sur la 
mauvaise exŽcution du contrat. En effet, la mauvaise information sur son Žtat de santŽ, cou-
plŽe au fait quÕelle avait prŽcisŽ ne pas vouloir poursuivre la grossesse en cas de contamina-
tion, constituait une faute en lien direct avec le prŽjudice subi par la m•re et par lÕenfant .  202

Sans entrer dans les dŽtails du lien de causalitŽ entre le dŽfaut dÕinformation de la m•re et le 
prŽjudice de lÕenfant , lÕinformation mŽdicale pouvait donc •tre qualifiŽe dÕobligation de rŽ203 -
sultat.  

En rŽponse, la loi Ç Anti-Perruche È affirmait alors que la naissance dÕune personne, en tant 
quÕŽmanation de la vie, ne peut •tre un prŽjudice. La loi du 11 fŽvrier 2005  pose ce prin204 -
cipe ainsi que les conditions dÕouverture de la responsabilitŽ du professionnel de santŽ en 
cas de handicap du nouveau-nŽ . DÕapr•s cette loi, pour engager la responsabilitŽ du pro205 -
fessionnel, il faut que lÕacte mŽdical fautif ait aggravŽ ou directement causŽ le handicap. Or, 
dans lÕaffaire Perruche, lÕacte fautif Žtait indirectement liŽ au handicap. La loi prŽvoit une 
deuxi•me condition. Elle concerne lÕomission fautive du professionnel de santŽ. Celle-ci doit 
avoir emp•chŽ de prendre les mesures nŽcessaires pour limiter le handicap. !
AppliquŽe ˆ lÕaffaire Perruche, il faut comprendre que le dŽfaut dÕinformation nÕest pas fautif 
puisquÕil a conduit ˆ la naissance de lÕenfant handicapŽ et par consŽquent nÕattŽnue pas le 
handicap. A lÕinverse (toujours appliquŽe ˆ la jurisprudence Perruche), il lÕaurait ŽtŽ si le dŽ-
faut dÕinformation avait conduit ˆ une absence dÕintervention emp•chant dÕattŽnuer le handi-
cap .  206

 v. J. Bonneau, Ç Logique juridique et Žthique È, Gaz. Pal. 27 nov. 2001, n¡331, p. 26 202

 v. M. Le Goues. Le consentement du patient en droit de la santŽ. Droit. UniversitŽ d'Avignon, 2015. 203

Fran•ais. <NNT : 2015AVIG2042>. <tel-01267019> , p. 73 

 Loi n¡2005-102 du 11 fŽvr. 2005 portant EgalitŽ des droits et des chances, la participation et la ci204 -
toyennetŽ des personnes handicapŽes 

 DŽclarŽe partiellement conforme par le Conseil constitutionnel : Cons. const. dŽcision n¡2010-2 205

QPC du 11 juin 2010 selon lequel en application de lÕarticle 34 de la Constitution qui permet au lŽgisla-
teur Ç dÕadopter des dispositions nouvelles dont il lui appartient dÕapprŽcier lÕopportunitŽ et de modifier 
des textes antŽrieurs ou dÕabroger ceux-ci en leur substituant, le cas ŽchŽant, dÕautres dispositions, 
d•s lors que, dans lÕexercice de ce pouvoir, il ne prive pas de garanties lŽgales des exigences de ca-
ract•re constitutionnel (É) È. Autrement dit, le dŽfaut dÕinformation sur la santŽ de lÕenfant ˆ na”tre ne 
le prive pas dÕun droit constitutionnellement garanti. Cependant, au considŽrant 22, les juges constitu-
tionnels ont considŽrŽ que la rŽtroactivitŽ prŽvue par cette loi portait Ç atteinte ˆ la sŽcuritŽ juridique et 
ˆ la sŽparation des pouvoirs  È, sur le fondement de lÕarticle 16 de la DDHC de 1789. 

 pour une application du dispositif anti-Perruche v. Cass. civ. 1•re, 14 nov. 2013, n¡12-21576206
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En outre, lÕarticle L. 114-5 du CASF envisage la responsabilitŽ du professionnel de santŽ 
pour une Ç faute caractŽrisŽe È vis-ˆ-vis des parents. Cette faute doit •tre inadmissible. La 
question est donc de savoir si un dŽfaut dÕinformation peut constituer une faute caractŽrisŽe 
dans un domaine aussi difficile que celui du diagnostic prŽnatal.  

Quant au contenu en lui-m•me de lÕinformation relative au diagnostic prŽnatal, le juge admi-
nistratif nÕa pas jugŽ opportun dÕimposer aux praticiens une obligation dÕinformation quasi 
absolue. Par consŽquent, le juge se contente dÕopŽrer une lecture stricte des articles L. 
2131-5 et R. 2131-1 du CSP. Le premier article dŽtermine le dŽroulement de lÕinformation 
prŽalable ˆ la rŽalisation du diagnostic prŽnatal et notamment son caract•re non obligatoire. 
Le second prŽcise ce que doit comporter matŽriellement lÕinformation de la femme enceinte : 
lÕŽvaluation des risques pour lÕenfant ˆ na”tre dÕ•tre atteint dÕune maladie dÕune particuli•re 
gravitŽ, information sur les caractŽristiques de cette maladie, information sur les risques in-
hŽrents aux prŽl•vements, les contraintes et les Žventuelles consŽquences. On observe ain-
si quÕil nÕest pas ici question dÕune information spŽcifique en mati•re de dŽpistage des ano-
malies gŽnŽtiques.  

Ainsi, le juge et le lŽgislateur continuent de protŽger les professionnels mŽdicaux dans un 
domaine tr•s particulier et aussi technique que celui du diagnostic prŽnatal et qui nÕest pas 
systŽmatique pour toutes les grossesses. Ce domaine mŽdical Žtant tellement peu certain, le 
juge apprŽcie souplement les faits en cause, ce qui conf•re aux praticiens une Ç marge 
dÕerreur habituelle È. 

Dans lÕarr•t rendu en 2005 Centre hospitalier Emile Roux du Puy-en-Velay, le Conseil dÕEtat 
dŽclare que le fait de ne pas informer les parents sur la marge dÕerreur de lÕŽchographie 
nÕest pas une faute caractŽrisŽe . Elle ne sera caractŽrisŽe quÕen cas dÕerreur grossi•re. Le 207

Conseil dÕEtat conforte la position quÕil avait adoptŽe dans lÕarr•t Epoux Quarez en 1997. Il 
avait alors jugŽ que Ç compte tenu des conditions dans lesquelles lÕexamen avait ŽtŽ 
conduit, (les rŽsultats de lÕamniocent•se) pouvaient •tre affectŽs dÕune marge dÕerreur habi-
tuelle È .  208

En mati•re dÕIVG dit Ç avortement thŽrapeutique È, les professionnels de santŽ sont tenus 
de donner une information claire, prŽcise et la plus comprŽhensible possible afin dÕŽviter 
dÕŽventuels engagements de responsabilitŽ. Par exemple en expliquant que la pathologie du 
foetus nÕest pas incurable . En effet, la responsabilitŽ des mŽdecins et des parents est 209

lourde. Doivent-ils laisser lÕenfant na”tre alors quÕil y a des raisons de croire quÕil mourra ˆ la 
naissance ? Si le mŽdecin ne dŽlivre pas une information compl•te, lÕenfant pourrait na”tre 
lourdement handicapŽ, privant ainsi les parents dÕun recours ˆ lÕIVG. 

 CE, 9 fŽvr. 2005, Centre hospitalier Emile-Roux du Puy-en-Velay, AJDA 2005, p. 743 selon lequel 207

le dŽfaut dÕinformation sur la marge dÕerreur habituelle nÕest pas une faute caractŽrisŽe : Ç bien que 
les Žchographies nÕaient fait apparaitre aucune anomalie, leurs rŽsultats Žtaient affectŽs dÕune marge 
dÕerreur habituelle pour ce type dÕexamens, laquelle est importante pour ce qui est de lÕobservation de 
lÕextrŽmitŽ des membres du foetus È. 

 CE 14 fŽvr. 1997, Epoux Quarez, R. p. 144, concl. V. PŽcresse, AJDA 1997, p. 480, chron. D. 208

Chauvaux et T.X. Girardot ; RFDA 1997, p. 382, note B. Mathieu 

 I. Souplet, Ç Interruption mŽdicale de grossesse abusive et perte de chance È, AJDA 20 mars 209

2006, p. 602
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b.Le consentement ˆ lÕIVG : entre assouplissement des conditions de recours et dŽlit 
dÕentrave 

La loi encadre prŽcisŽment le recours ˆ lÕIVG du point de vue de lÕinformation de la patiente 
et de son consentement, tout en facilitant en parall•le ses modalitŽs de recours. DorŽnavant, 
lÕinformation dŽlivrŽe rel•ve, dÕune part, quasi-exclusivement du volet mŽdical. DÕautre part, 
le lŽgislateur tente de veiller ˆ ce que lÕinformation soit vŽritable afin que le consentement de 
la femme enceinte reste ŽclairŽ. La problŽmatique reste de savoir si lÕŽquilibre entre lÕinfo-
rmation compl•te et le droit de consentir est atteint.  

LÕavortement est rŽglementŽ par la loi Ç Veil È du 17 janvier 1975  et par la loi du 31 dŽ210 -
cembre 1979 . Les lois du 4 juillet 2001  et du 26 janvier 2016  ont modifiŽ un nombre 211 212 213

important de dispositions, notamment celles qui sont relatives au dŽlai lŽgal pour pratiquer 
lÕIVG ainsi que celles relatives au dŽlai de rŽflexion. Le code de la santŽ publique prŽvoit un 
nombre important de r•gles spŽcifiques au consentement, notamment celui de la femme mi-
neure non ŽmancipŽe .  214

En parall•le, le code a facilitŽ lÕacc•s ˆ lÕIVG en Žtendant le dŽlai ˆ douze semaines de gros-
sesse autorisant le recours ˆ lÕIVG pour les femmes en Žtat de dŽtresse. La loi de 1975 auto-
risait lÕIVG de la femme en Žtat de dŽtresse jusquÕˆ dix semaines de grossesse.  

Le lŽgislateur a entendu protŽger la femme mineure. En effet, le code pŽnal incrimine la pra-
tique dÕune IVG sans le consentement de lÕintŽressŽe. De plus, le professionnel de santŽ 215

(quÕil soit mŽdecin ou sage-femme) consultŽ pour pratiquer une IVG doit remplir des condi-
tions prŽcises en mati•re dÕinformation de la femme enceinte. Il doit lÕinformer des conditions 
et des dŽlais prŽvus par la loi .  216

LÕinformation porte sur les mŽthodes mŽdicales et chirurgicales dÕinterruption de grossesse. 
Comme pour toute information mŽdicale, elle doit faire mention des risques et notamment de 
ceux que la patiente encourt pour une Žventuelle maternitŽ future ainsi que les potentiels 
effets secondaires. En mati•re dÕIVG dit Ç avortement thŽrapeutique È, cÕest ˆ ce moment 
que le mŽdecin est face ˆ la difficultŽ dÕinformer la patiente du diagnostic prŽnatal .  217

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

 Loi n¡ 75-17 du 17 janvier 1975 relative ˆ l'interruption volontaire de la grossesse, JO 18 janvier 210

1975 

 Loi n¡79-1204 du 31 dŽcembre 1979 relative ˆ lÕinterruption volontaire de grossesse, JO 1er janvier 211

1990

 Loi n¡2001-588 relative ˆ lÕinterruption volontaire de grossesse et ˆ la contraception, JO 7 juillet 212

2001 

 Loi n¡2016-41 du 26 de modernisation de notre syst•me de santŽ, JO n ¡0022 du 27 janvier 2016 213

 v. infra le consentement des incapables mineurs 214

 Art. 223-10 et 223-19 du C. pŽn. 215

 Art. L. 2212-3 CSP, issu de la loi n¡79-1204 du 31 dŽcembre 1979 modifiŽ par la loi n¡2016-41 du 216

26 janvier 2016 et art. 18 C. dŽontologie mŽdicale (R. 4127-18 CSP) : Ç un mŽdecin ne peut pratiquer 
une interruption volontaire de grossesse que dans les cas et les conditions prŽvus par la loi ; il est tou-
jours libre de sÕy refuser et doit en informer lÕintŽressŽe dans les conditions et dŽlais prŽvus par la 
loi. È

 v. supra217
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2212-1 et L. 2212-2 , la liste et les adresses des organismes mentionnŽs ˆ l'article L. 2212-218

4 et des Žtablissements o• sont effectuŽes des interruptions volontaires de la grossesse È. 
On peut nŽanmoins remarquer un changement notable de volontŽ du lŽgislateur. Dans la 
version initiale de cet article, le dossier-guide devait aussi comporter :  

- la liste des droits, aides garantis aux m•res, aux familles ainsi quÕaux enfants, et les pos-
sibilitŽs relatives ˆ lÕadoption des enfants ˆ naitre, 

- et la liste des organismes visŽs ˆ lÕarticle L. 2212-3 du CSP et associations pouvant ap-
porter un soutien moral et matŽriel.  

Par consŽquent, les informations portŽes ˆ connaissance de la femme enceinte ne sont plus 
aujourdÕhui orientŽes que vers lÕinformation mŽdicalisŽe de lÕIVG (mŽdicale et la prise en 
charge de la femme enceinte). Avant, elle contenait des informations sur les droits sociaux 
qui auraient pu contribuer ˆ faire changer dÕavis la femme sur lÕopportunitŽ de recourir ˆ 
lÕIVG. Le lŽgislateur va encore plus loin en incriminant lÕentrave ˆ lÕIVG.  

Le dŽlit dÕentrave ˆ lÕIVG a pour vocation de pŽnaliser les sites internet de Ç dŽsinformation È 
sur lÕIVG . Cette loi rŽsulte de la volontŽ du gouvernement de permettre la fermeture de 219

sites qui porteraient Ç des allŽgations ou une prŽsentation faussŽes È pour dissuader de re-
courir ˆ une IVG. Le 17 janvier 2017, le Haut Conseil ˆ l'ŽgalitŽ entre les femmes et les 
hommes (HCEFH) a rendu un rapport relatif ˆ la mise en oeuvre des recommandations 
Žmises en 2013 en mati•re d'IVG . Il dŽclare quÕenviron une femme sur trois y a recours 220

dans sa vie. Le HCEFH se fŽlicite en grande partie du suivi des recommandations de 2013 
visant ˆ lever les obstacles matŽriels et juridiques au recours ˆ l'IVG (affirmation d'un droit ˆ 
l'avortement, amŽlioration de l'acc•s ˆ l'informationÉ) . Il recommandait dÕŽtendre le dŽlit 221

d'entrave ˆ l'IVG et de supprimer la clause de conscience spŽcifique ˆ l'IVG m•me s'il existe 
une clause de conscience gŽnŽrale pour l'ensemble des actes et des professionnels de san-
tŽ. 

Le 7 dŽcembre 2016, le SŽnat a adoptŽ, apr•s lÕAssemblŽe Nationale, en premi•re lecture 
de la proposition de loi relative ˆ l'extension du dŽlit d'entrave ˆ lÕIVG , mais en le modi222 -

 Art. L. 2212-1 CSP : Ç La femme enceinte qui ne veut pas poursuivre une grossesse peut deman218 -
der ˆ un mŽdecin ou ˆ une sage-femme l'interruption de sa grossesse. Cette interruption ne peut •tre 
pratiquŽe qu'avant la fin de la douzi•me semaine de grossesse. 
Toute personne a le droit d'•tre informŽe sur les mŽthodes abortives et d'en choisir une librement. 
Cette information incombe ˆ tout professionnel de santŽ dans le cadre de ses compŽtences et dans le 
respect des r•gles professionnelles qui lui sont applicables. È et L. 2212-2 CSP : Ç L'interruption vo-
lontaire d'une grossesse ne peut •tre pratiquŽe que par un mŽdecin ou, pour les seuls cas o• elle est 
rŽalisŽe par voie mŽdicamenteuse, par une sage-femme. 
Elle ne peut avoir lieu que dans un Žtablissement de santŽ, public ou privŽ, ou dans le cadre d'une 
convention conclue entre le praticien ou la sage-femme ou un centre de planification ou d'Žducation 
familiale ou un centre de santŽ et un tel Žtablissement, dans des conditions fixŽes par dŽcret en 
Conseil dÕEtat È. 

 exposŽ des motifs, proposition de loi AN n¡ 4118, 12 oct. 2016, v. AJ fam. 2016. 514219

disponible sur : http://www.haut-conseil-egalite.gouv.fr/IMG/pdf/hce_bilan_mise_en_oeuvre_re220 -
cos_ivg_2017_01_17_vf.pdf 

 disponible sur : http://www.haut-conseil-egalite.gouv.fr/IMG/pdf/rapport_ivg_volet2_v10-2.pdf 221

 Loi n¡2017-347 du 20 mars 2017 relative au dŽlit dÕentrave ˆ lÕinterruption volontaire de grossesse, 222

JORF n¡0068 du 21 mars 2017
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fiant. En effet, lÕAssemblŽe limitait le dŽlit dÕentrave aux diffusions ou aux transmissions par 
voie Žlectronique ou sur internet, dÕ Ç allŽgations, indications de nature ˆ induire intentionnel -
lement en erreur, dans un but dissuasif, sur les caractŽristiques ou les consŽquences mŽdi-
cales d'une interruption volontaire de grossesse È . La reformulation du dŽlit dÕentrave par 223

le SŽnat incluait les pressions morales et psychologiques, les menaces ou les actes dÕintimi-
dation, peu importe le moyen utilisŽ . Autrement dit, la dŽfinition de lÕinfraction votŽe par le 224

SŽnat serait plus large . LÕarticle L. 2223-2 CSP  prŽvoit dŽsormais que le dŽlit dÕentrave, 225 226

puni de 2 ans d'emprisonnement et 30 000 " dÕamende, est le fait d'emp•cher ou de tenter 
d'emp•cher la pratique ou l'information sur l'IVG en perturbant l'acc•s, la circulation ou le 
travail au sein des Žtablissements ou en exer•ant des pressions, des menaces ou tout acte 
d'intimidation pouvant s'opŽrer Ç par tout moyen, y compris par voie Žlectronique ou en ligne, 
notamment par la diffusion ou la transmission d'allŽgations ou d'indications de nature ˆ in-
duire intentionnellement en erreur, dans un but dissuasif, sur les caractŽristiques ou les 
consŽquences mŽdicales d'une interruption volontaire de grossesse È .  227

Cette rŽforme implique plusieurs remarques et interrogations. DÕabord, le lŽgislateur semble 
viser la dŽsinformation. Or, si c'est rŽellement elle que le lŽgislateur cherche ˆ sanctionner, 
on peut se demander pourquoi seules les informations destinŽes ˆ dissuader les femmes de 
recourir ˆ l'avortement sont visŽes. CÕest un choix dŽlibŽrŽ et dans le prolongement des rŽ-
formes relatives ˆ lÕavortement, le lŽgislateur ayant dŽjˆ procŽdŽ ˆ une dŽpŽnalisation totale 
de lÕincitation ˆ lÕavortement par la loi n¡2001-588 du 4 juillet 2001. NŽanmoins, apr•s les 
scandales relatifs au sort des enfants nŽs vivants dÕIVG Ç non concluantes È, il devient nor-
mal dÕinformer les femmes et de sÕenquŽrir dÕune prise en charge ces enfants dans la dignitŽ 
qui est reconnue ˆ tout •tre humain . 228

Ce nÕest pas une information dissuasive que de porter ˆ la connaissance des femmes en-
ceintes le fait quÕune IVG Ç non concluante È peut provoquer des naissances dÕenfants ayant 
survŽcu au choc dÕune tentative dÕIVG. LÕinformation devrait aussi porter sur ce quÕil advient 
de ces enfants nŽs vivants, de la fa•on dont ils sont pris en charge mŽdicalement et du fait 
quÕils sont dotŽs de la personnalitŽ juridique. En effet, les scandales risquent dÕappara”tre 
avec les hypoth•ses, qui deviendront frŽquentes, o• le personnel de santŽ en service de rŽ -
animation met tout en oeuvre pour sauver un nouveau nŽ prŽmaturŽ et dans la salle dÕˆ c™tŽ 
se retrouve avec un nouveau nŽ vivant dÕune IVG Ç non aboutie È. Cet enfant est alors 
souvent abandonnŽ ˆ son triste sort (mort sur la paillasse) alors m•me que les avancŽes 
mŽdicales sont de plus en plus performantes, accroissant le taux de survie des nouveaux 
nŽs prŽmaturŽs. Pourquoi ces enfants nŽs dÕune IVG non concluante ne pourraient-ils pas 
en bŽnŽficier afin de leur assurer une vie, ou ˆ dŽfaut, une fin de vie dans la dignitŽ ?    

 v. A. Lepage, Br•ves observations sur la proposition de loi relative ˆ l'extension du dŽlit d'entrave ˆ 223

l'IVG, PanthŽon-Assas, n¡ 3, 2017, p. 20

 A. Dionisi-Peyrusse, ActualitŽs de la bioŽthique, AJ. fam. 2017. 11 224

 Art. L. 2223-2 CSP 225

 modifiŽ par la Loi  n¡ 2017-347 du 20 mars 2017 relative ˆ l'extension du dŽlit d'entrave ˆ l'interru226 -
ption volontaire de grossesse, JO n¡0068 du 21 mars 2017 

 A. Dionisi-Peyrusse, ActualitŽs de la bioŽthique, AJ. fam. 2017. 218 227

 v. B. Legros, LÕeffritrement de la protection des dŽbuts de la vie en droit fran•ais face aux Ç as228 -
sauts È des progr•s scientifiques et de la jurisprudence, RGDM, dŽc. 2016 n¡61, Ed.LEH 
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La doctrine sÕinqui•te aussi du fait que lÕ Ç incrimination appara”t bien floue et crŽe donc une 
insŽcuritŽ juridique prŽjudiciable ˆ la libertŽ d'expression non seulement des opposants ˆ 
l'IVG, mais de toutes les personnes soucieuses d'une information simplement balancŽe È .  229

Le Conseil constitutionnel a conclu ˆ la conformitŽ de la loi ˆ la Constitution . Toutefois, il a 230

Žmis deux rŽserves dÕinterprŽtation pour que la loi ne porte pas une atteinte disproportionnŽe 
ˆ la libertŽ dÕexpression et de communication par rapport ˆ lÕobjectif suivi. Il prŽcise que Ç la 
seule diffusion d'informations ˆ destination d'un public indŽterminŽ sur tout support, notam-
ment sur un site de communication au public en ligne, ne saurait •tre regardŽe comme 
constitutive de pressions, menaces ou actes d'intimidation È.  Il faut comprendre que seuls 
les actes visant une ou plusieurs personnes dŽterminŽes peuvent •tre rŽprimŽs . Par 231

ailleurs, les juges constitutionnels ont apportŽ dÕautres prŽcisions sur les ŽlŽments constitu-
tifs de lÕinfraction : Ç le dŽlit d'entrave, lorsqu'il rŽprime des pressions morales et psycholo-
giques, des menaces ou tout acte d'intimidation ˆ l'encontre des personnes cherchant ˆ 
s'informer sur une interruption volontaire de grossesse, ne saurait •tre constituŽ qu'ˆ deux 
conditions : que soit sollicitŽe une information, et non une opinion ; que cette information 
porte sur les conditions dans lesquelles une interruption volontaire de grossesse est prati-
quŽe ou sur ses consŽquences et qu'elle soit donnŽe par une personne dŽtenant ou prŽten-
dant dŽtenir une compŽtence en la mati•re È .  232

Enfin, la diffŽrence quant au contenu de lÕinformation en fonction de la finalitŽ thŽrapeutique 
de lÕintervention mŽdicale semble se gommer progressivement. En effet, concernant la chi-
rurgie cosmŽtique, les chirurgiens demeurent tenus de dŽlivrer une information sur les 
risques non normalement prŽvisibles. Ainsi, il semblerait que lÕinformation Ç supra È exhaus-
tive sÕŽtende ˆ des risques hypothŽtiques, presque imprŽvisibles. Or, une telle conception 
pourrait soit restreindre et priver le principe de prŽcaution de sa finalitŽ, soit aboutir ˆ son 
invocation excessive. Sachant que lÕinconnu exon•re le professionnel de santŽ de sa res-
ponsabilitŽ, il pourrait invoquer le non respect du principe de prŽcaution et de transparence 
par les pouvoirs publics, si des doutes sur lÕefficacitŽ dÕun mŽdicament ou dÕun traitement 
sont connus des professionnels et non encore dŽvoilŽs au grand public. Ainsi, le renforce-
ment de lÕinformation la plus totale pourrait avoir des consŽquences particuli•res sur les rŽ-
gimes de responsabilitŽ et dÕindemnisation des patients . 233

B.Le consentement ŽclairŽ gr‰ce ˆ une information adaptŽe ˆ lÕŽtat du patient 

Comme le note Anne Boyer, Ç lÕidŽe dÕune information Ç appropriŽe È, adaptŽe tient au fait 
que lÕhumanisme - concept ˆ prŽsent essentiel et directeur en mati•re mŽdicale - commande 
dÕadapter le contenu du dialogue ˆ la personne È . En consŽquence, Ç les droits des per234 -
sonnes se trouvent fortement renforcŽs et traduisent la volontŽ ferme des patients dÕ•tre en-
tendus et compris et le devoir dŽsormais absolu des mŽdecins dÕinformer 

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

 Cons. const. 16 mars 2017, n¡ 2017-747 DC230

 ibid. cons. 14 231

 ibid. cons. 15 232

 v. infra lÕobligation dÕinformation, le principe de prŽcaution et le consentement aux risques 233

 A. Boyer, LÕinformation dans le syst•me de santŽ : nature et consŽquences sur la relation mŽdicale 234

[En ligne]. Th•se de doctorat : droit public. Limoges : UniversitŽ de Limoges, 2008. Disponible sur 
<http://epublications.unilim.fr/theses/2008/boyer-anne/boyer-anne.pdf>, p. 301 
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convenablement È . NŽanmoins, les r•gles relatives ˆ la dŽlivrance de lÕinformation 235

peuvent •tre qualifiŽes cumulativement de strictes et souples. En effet, tout est fonction de la 
personne, de son Žtat physique et psychologique, lui permettant de recevoir lÕinformation 
ainsi que sa propre volontŽ de ne pas •tre informŽe. Le lŽgislateur prŽvoit trois exceptions ˆ 
lÕobligation dÕinformer et a fortiori au droit au consentement. Il sÕagit de lÕurgence, de lÕimpo-
ssibilitŽ et du refus dÕ•tre informŽ (1). Par ailleurs, le principe du consentement est renforcŽ 
avec la disparition du Ç privil•ge thŽrapeutique È confŽrŽ au praticien (2). 

1.Les trois limites de lÕinformation  

La logique contractuelle veut que le mŽdecin donne les informations au patient pour lui per-
mettre de consentir en connaissance de cause. Faut-il encore que le patient soit ˆ m•me de 
les recevoir.  

Confirmant la jurisprudence, le lŽgislateur a envisagŽ trois hypoth•ses autorisant des limites 
ˆ lÕinformation. Cette non-information totale ou partielle ne rŽsulte que de causes objectives - 
lÕurgence et lÕimpossibilitŽ (a) - ou du choix du patient de ne pas •tre informŽ (b). Ces trois 
exceptions ont ŽtŽ dŽgagŽes tr•s t™t par les juges mais elles nÕont ŽtŽ codifiŽes quÕen mars 
2002. Effectivement, en 1998, la Cour de cassation Žnon•ait lÕobligation dÕinformer Ç hormis 
les cas dÕurgence, dÕimpossibilitŽ ou du refus du patient dÕ•tre informŽ (É) È . Plus tard, le 236

Conseil dÕEtat confirmait cette interprŽtation dans les deux arr•ts du 5 janvier 2000 o• il 
Žnon•ait : Ç cette information nÕest pas requise en cas dÕurgence, dÕimpossibilitŽ ou de refus 
du patient dÕ•tre informŽ È. 

a.Les causes objectives : lÕurgence et lÕimpossibilitŽ  

Le dŽfaut d'information emporte engagement de responsabilitŽ du professionnel de santŽ, ˆ 
moins quÕil ne se trouve dans le champ de lÕune des exceptions explicitement prŽvues par le 
lŽgislateur. Souvent associŽes, lÕurgence et lÕimpossibilitŽ sont pour autant diffŽrenciables. 

i.LÕinterprŽtation stricte de lÕurgence  

LorsquÕil nÕest plus possible dÕattendre, quÕil y a une nŽcessitŽ ˆ agir, lÕurgence justifie dÕinfl-
Žchir quelques r•gles ordinaires qui rŽgissent lÕactivitŽ mŽdicale, dont celles relatives au 
consentement. Il sÕagit de dŽterminer les conditions dans lesquelles le consentement du pa-
tient nÕest pas requis.   

Le lŽgislateur nÕa pas dŽfini la notion dÕurgence alors quÕil lÕa prŽvue ˆ lÕarticle L. 1111-4 du 
CSP. De plus, lÕarticle 16-3 alinŽa 2 du Code civil  prŽcise : Ç Le consentement de l'intŽ237 -
ressŽ doit •tre recueilli prŽalablement hors le cas o• son Žtat rend nŽcessaire une interven -
tion thŽrapeutique ˆ laquelle il n'est pas ˆ m•me de consentir È. NŽanmoins, on peut noter 
que le lŽgislateur a prŽfŽrŽ utiliser le terme de Ç nŽcessitŽ È et non dÕÇ urgence È. 

 ibid235

 Cass. civ. 1•re, 7 oct. 1998, Madame Castagnet c/ Clinique du Parc, JCP 1998, 10179, note P. 236

Sargos 

 Art. 16-3 alinŽa 2 du Code civil issu de la loi n¡94-653 du 29 juillet 1994237
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LÕurgence fait rŽfŽrence ˆ la temporalitŽ dÕun danger. Le Professeur Bruno Py, en se rŽfŽrant 
ˆ P. Jestaz , consid•re que les diffŽrentes tentatives de dŽfinition, souvent imprŽcises, gra238 -
vitent toutes Ç autour de lÕidŽe dÕun prŽjudice dans le retard È. Ce dernier doit •tre grave et 239

immŽdiat pour la santŽ du patient, cÕest-ˆ-dire engager le pronostic vital ˆ tr•s court terme ou 
entrainer des lŽsions irrŽversibles . En raison de lÕurgence, il y a une nŽcessitŽ absolue de 240

procŽder ˆ une intervention mŽdicale immŽdiate soit pour supprimer le danger, soit pour le 
prŽvenir.  

En outre, la jurisprudence civile a reconnu le devoir pour un mŽdecin de porter secours, 
avant m•me la rŽdaction du code de dŽontologie mŽdicale. En consŽquence, ce devoir nÕest 
plus une simple obligation morale, dÕhumanitŽ ou dŽontologique. Par lÕincrimination du refus 
de porter secours ˆ une personne en pŽril par le code pŽnal, le devoir de porter secours est 
un devoir pŽnalement sanctionnŽ, auquel le mŽdecin est tenu. Par ailleurs, m•me si lÕurge-
nce atteint une intensitŽ telle quÕelle place le patient en position de pŽril , le mŽdecin risque 241

de se retrouver dans la situation particuli•re du Ç laisser mourir È, soit ˆ la demande du pa-
tient lui-m•me, soit en application de la prohibition de lÕacharnement thŽrapeutique .  242

LÕurgence constituant un fait justificatif de lÕatteinte ˆ lÕintŽgritŽ physique du patient, la juris-
prudence lÕapprŽcie strictement. Il rel•ve de la compŽtence des juges de se prononcer sou-
verainement sur la reconnaissance ou non de circonstances sÕapparentant ˆ une situation 
dÕurgence. Pour se dŽfendre, le mŽdecin devra mettre en exergue le caract•re indispensable 
de lÕacte . La situation ne pouvait laisser le mŽdecin inactif mais plus encore, elle lui impo243 -
sait dÕagir promptement. Ainsi, le Conseil dÕEtat a estimŽ que pour Žcarter la responsabilitŽ 
de lÕh™pital, lÕintervention devait •tre impŽrieusement requise. 244

Toutefois, la question de savoir si lÕurgence se limite ˆ lÕurgence vitale ou bien si elle peut 
•tre invoquŽe dans dÕautres situations continue de se poser. En effet, selon E. Alfanderi, 
Ç lÕurgence est une situation dÕexception, en fait mais aussi en droit, en ce quÕelle permet de 
dŽroger aux r•gles. Il peut m•me y avoir des degrŽs dans lÕurgence È . Par exemple, la 245

santŽ physique et mentale dÕun patient peut •tre en danger sans pour autant constituer un 
risque vital.  

Initialement, la jurisprudence a semblŽ faire la distinction. Dans un arr•t du 11 octobre 1988, 
la Cour de cassation avait dŽclarŽ que Ç le mŽdecin ne peut, sans le consentement libre et 
ŽclairŽ du malade, procŽder ˆ une intervention chirurgicale qui nÕest pas imposŽe par une 

 P. Jestaz, LÕurgence et les principes classiques du droit civil, LGDJ, 1968, n¡9, p. 7 238

 B. Py, Ç Urgence mŽdicale, Žtat de nŽcessitŽ, et personne en pŽril È, AJ PŽnal 2012. 384239

 v. P. Chenillet et X. Pretot, Ç Le secours mŽdical dÕurgence. ElŽments pour une clarification È, RTD 240

soc. 1983. 669 

 Art. 223-6 C. pŽnal241

 v. J.-H. Soutoul, Ç Le dŽlit de non-assistance ˆ personne en danger : une ŽpŽe de Damocl•s per242 -
manente pour le mŽdecin ! È, MŽdecine & Droit, 1993, n¡1, p. 16 

 v. J.-H. Soutoul, Le mŽdecin face ˆ lÕassistance ˆ personne en danger et ˆ lÕurgence, Maloine, 243

1991, p. 199-200 

 C. Biget, Ç Stricte interprŽtation de lÕexception ˆ lÕobligation dÕinformation du patient È, AJDA 2012. 244

1828, sous CE, 24 sept. 2012, n¡339285.

 E. Alfanderi, Ç Urgences sanitaires, urgences sociales È,  RDSS 2007. 1130 245
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nŽcessitŽ Žvidente ou un danger immŽdiat pour le patient È . A lÕinverse, le juge administra246 -
tif a ŽnoncŽ  quÕ Ç en lÕabsence dÕalternative thŽrapeutique et de la nŽcessitŽ vitale de pour-
suivre la dŽlivrance des rayons, la circonstance que Madame G. nÕaurait pas ŽtŽ prŽcisŽ-
ment informŽe de toutes les suites possibles de ce traitement, nÕest pas constitutive dÕune 
faute de nature ˆ engager la responsabilitŽ du centre hospitalier È . Cette interprŽtation fut 247

confirmŽe ˆ plusieurs reprises par les juges administratifs .  248

Comme le note Anne Boyer, Ç le chirurgien qui dŽcouvre, au cours dÕune intervention prati-
quŽe avec le consentement expr•s du patient, une affection non diagnostiquŽe doit, dans la 
mesure du possible, diffŽrer son acte pour indiquer au patient les consŽquences liŽes ˆ ce 
geste È , m•me si cette dŽcision fait courir un risque supplŽmentaire au patient. Ceci per249 -
met ˆ ce dernier de choisir dÕavoir ˆ nouveau recours ˆ une intervention sous anesthŽsie. 
Elle ajoute, Ç bien entendu, le principe ne tient plus lorsque lÕintŽr•t du patient commande de 
ne pas recourir ˆ une action diffŽrŽe È . 250

Ainsi, seule la situation de pŽril vital dispense le recueil du consentement et rend licite 
lÕaccomplissement de lÕacte mŽdical sans avoir obtenu au prŽalable lÕexpression libre et 
ŽclairŽe de la volontŽ du patient - ou de son reprŽsentant - et m•me en cas de son refus ex-
pr•s. Effectivement, comme lÕexprime Bruno PY, Ç le soin ordinaire nŽcessite deux volontŽs. 
Lorsque la mort r™de, le malade est en danger et lÕabsence de consentement du patient, si 
elle contrarie le pouvoir de soigner, reprŽsente un obstacle Žthique et juridique. Lorsque la 
mort attaque, le malade est en pŽril et le mŽdecin doit agir, fžt-ce sans ou contre le consen-
tement du malade È . 251

En conclusion, la situation est qualifiŽe Ç dÕurgente È ˆ condition quÕil y ait : un pronostic vital 
engagŽ, un danger imminent pour la vie du patient, lÕabsence dÕalternative thŽrapeutique, 
une intervention limitŽe aux actes indispensables ˆ la survie du patient et proportionnŽs ˆ 
son Žtat. Si le patient est en danger de mort, le mŽdecin devra sÕacquitter de son devoir de 
persuasion, sans pouvoir aller au-delˆ de cette prŽrogative. Cependant, si la personne est 

 Cass. civ. 1•re, 11 oct. 1988, JCP 1989, II, 21358, note A. Dorsner-Dolivet 246

 CAA Bordeaux, 11 juin 1991, Consorts Guignard, req. n¡90BX0005247

 CAA Paris, 6 mai 1998, Madame D. et 9 juin 1998, Madame S. ; CAA Bordeaux 26 avril 1999, 248

AJDA 1999 ; CE 26 oct. 2001, n¡ 198546, AJDA 2002. 259, note M. Deguergue ; D. 2001. 3253, et les 
obs. ; GADS 2010, n¡ 9-10 ; RFDA 2002. 146, concl. D. Chauvaux ; ibid. 156, note D. de BŽchillon ; 
RDSS 2002. 41, note L. Dubouis ; RTD civ. 2002. 484, obs. J. Hauser ; LPA 15 janv. 2002, n¡ 11, p. 
18, note C. ClŽment ; JCP 2002. II. 10025, note Moreau : Ç Le recours aux transfusions sanguines 
sÕest imposŽ comme le seul traitement susceptible de sauvegarder la vie du malade ; quÕainsi le ser-
vice hospitalier nÕa pas commis de faute en ne mettant pas en oeuvre des traitements autres que des 
transfusions sanguines È. CE 16 aožt 2002, rŽfŽrŽ, n¡ 249552 ; D. 2004. 602, obs. J. Penneau ; 
GADS 2010, n¡ 9-10 ; RFDA 2003. 528, Žtude A. Dorsner-Dolivet ; RTD civ. 2002. 781, obs. J. Hauser 
; v. aussi Civ. 1 re, 15 nov. 2005, JCP 2006. II. 10045, note P. Mistretta, le mŽdecin doit veiller ˆ ce 
que le refus de soins du patient soit ŽclairŽ en cas d'opposition au traitement prŽconisŽ ; A. Garay, 
Ç VolontŽs et libertŽs dans la relation mŽdecin-malade : mise ˆ l'Žpreuve des art. 16-3 C. civ. et L. 
1111-4 CSP È, RGDM 2003, n¡ 10, p. 143. ; CE 16 aožt 2002, D. 2004. Somm. 602, obs. J. Penneau ; 
JCP 2003. 10098, note F. Vialla ; E. Terrier, ResponsabilitŽ mŽdicale : retours pour le futur, D. 2005. 
2131 ; S. Hennette-Vauchez, Ç Kant contre JŽhovah ? Refus de soins et dignitŽ de la personne hu-
maine È, D. 2004. Chron. 3154 . 

 A. Boyer, op. cit. p. 331249

 ibid250

 B. Py, Ç Urgence mŽdicale, Žtat de nŽcessitŽ et personne en pŽril È, op. cit. 251
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en pŽril de mort, le mŽdecin devra volontairement sacrifier lÕexigence du consentement libre 
et ŽclairŽ pour le secourir, m•me contre son grŽ. 

Le lŽgislateur entend protŽger lÕintŽgritŽ du corps humain par le consentement et malgrŽ le 
consentement . 252

ii.LÕimpossibilitŽ   

LÕimpossibilitŽ dÕinformer est plus complexe ˆ dŽfinir car elle vise des situations diverses et 
contrastŽes. DÕailleurs le lŽgislateur ne sÕy est pas risquŽ, la loi du 4 mars 2002 nÕapportant 
aucune prŽcision sur cette notion dÕ Ç impossibilitŽ È.  

LÕimpossibilitŽ peut •tre factuelle, le mŽdecin ne pouvant pas retrouver ou contacter le desti-
nataire de lÕinformation , matŽrielle - il sÕagit alors de lÕincomprŽhension du patient -, ou 253

mŽdicale. Par exemple, en cas dÕimpossibilitŽ dÕinformation pour raison mŽdicale, le mŽdecin 
constate, au cours dÕune intervention chirurgicale, quÕil sÕimpose ˆ lui de pratiquer un acte 
complŽmentaire dont le patient ne peut •tre informŽ en temps utile . Dans une telle hypo254 -
th•se, Ç impossibilitŽ È et Ç urgence È sont tr•s peu diffŽrenciables. 

Les mŽdecins sont souvent confrontŽs ˆ lÕimpossibilitŽ dÕinformer lorsque le patient est in-
conscient. NŽanmoins, m•me sÕil ne peut recevoir personnellement lÕinformation, cette hypo-
th•se est limitŽe par la consultation de la personne de confiance  si celle-ci a ŽtŽ dŽsignŽe 255

ou des proches . 256

Par consŽquent, lÕimpossibilitŽ dÕinformer viserait les situations autres que celles dÕurgence 
et dÕinconscience.  

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

b.Le refus du patient dÕ•tre informŽ  

LÕalinŽa 4 de lÕarticle L. 1111-2 du CSP dispose que Ç La volontŽ d'une personne d'•tre tenue 
dans l'ignorance d'un diagnostic ou d'un pronostic doit •tre respectŽe È. LÕobligation dÕinfo-
rmation est limitŽe par la volontŽ du patient. Cette exception est dÕorigine dŽontologie , puis 257

envisagŽe par la jurisprudence , avant que le lŽgislateur ne la consacre . La Convention 258 259

 v. C. Labrusse-Riou, LÕintŽgritŽ du corps humain est protŽgŽe par le consentement et malgrŽ le 252

consentement, in LÕhomme, la nature et le droit, Christian Bourgeois, 1988, p. 335 

 Art. L. 1111-2 alinŽa 1 CSP 253

 Cass. civ. 1•re, 22 mai 2002, n¡ 00-19.817 et Cass. civ. 1•re, 26 octobre 2004, n ¡ 03-15.120254

 Art. L. 1111-6 CSP 255

 Art. L. 1111-4 alinŽa 5 CSP 256

 C. dŽont. mŽdicale, Art. 7 issu du dŽcret n¡95-1000 : Ç la volontŽ du malade doit toujours •tre res257 -
pectŽe dans toute la mesure du possible È. 

 Cass. civ. 1•re 14 oct. 1997 prŽc. et CE 5 jan. 2000 Consorts Telle, prŽc. 258

 Art. L. 1111-4 al. 2 CSP issu de la loi 2002-303 du 4 mars 2002 : Ç le mŽdecin doit respecter la vo259 -
lontŽ de la personne apr•s lÕavoir informŽe des consŽquences de ses choix. Si la volontŽ de la per-
sonne de refuser ou dÕinterrompre un traitement met sa vie en danger, le mŽdecin doit tout mettre en 
oeuvre pour la convaincre dÕaccepter les soins indispensables È. 
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pour la protection des droits de lÕhomme et de la dignitŽ de lÕ•tre humain reconna”t cette ex-
ception ˆ la dŽlivrance de lÕinformation . En effet, lÕarticle 10 de la Convention dÕOviedo 260

Žnonce que Ç la volontŽ dÕune personne de ne pas •tre informŽe doit •tre respectŽe È.  

Toutefois, les mŽdecins ne doivent pas confondre refus dÕ•tre informŽ et refus de soins. Le 
patient peut ne pas vouloir avoir connaissance de la nature de sa pathologie et ses consŽ-
quences mais peut dŽsirer •tre soignŽ. Par exemple, le patient ne souhaite pas subir un 
stress supplŽmentaire ˆ lÕannonce du diagnostic.  

La difficultŽ pour le mŽdecin est alors de concilier son obligation de conseil avec le respect 
de la volontŽ du patient de ne pas •tre informŽ. Effectivement, le mŽdecin est tenu dÕinformer 
le patient des consŽquences et risques auxquels son refus lÕexpose. De plus, en cas de li-
tige, le mŽdecin devra prouver que le refus du patient dÕ•tre informŽ Žtait rŽel. Mais pour que 
le patient puisse exprimer son refus, encore faut-il quÕil ait conscience quÕil peut jouir de ce 
droit. Il est plausible quÕen situation de dŽtresse, en position de faiblesse, le patient ne pense 
pas ˆ exercer ce droit. Peut-•tre serait-il judicieux que les mŽdecins rappellent aux patients 
la possibilitŽ de refuser dÕ•tre informŽ. Sinon nÕassistons-nous pas ˆ la disparition tacite de 
ce droit, la pratique se tournant dorŽnavant vers la rŽvŽlation du diagnostic ?  

Si un patient indique dÕemblŽe quÕil ne souhaite pas conna”tre le diagnostic, il convient de 
respecter ce choix, Ç sauf lorsque des tiers sont exposŽs ˆ un risque de transmission È. La 
santŽ collective prend donc le dessus sur la volontŽ de lÕindividu. NŽanmoins, le lŽgislateur 
nÕa pas prŽvu dÕautres exceptions, notamment lorsque lÕinformation a un caract•re familial, 
par exemple lÕexistence dÕune hŽrŽditŽ (SLA, cancerÉ). Dans cette hypoth•se, faut-il laisser 
le patient dans lÕignorance du diagnostic ? A moins que la notion de Ç transmission È nÕinclut 
les informations gŽnomiques ? Une telle interprŽtation rŽduit donc ˆ peau de chagrin le 
champ o• peut •tre invoquŽ le refus dÕ•tre informŽ, les pathologies non transmissibles Žtant 
rŽsiduelles. 

Enfin, il ne faudra rien laisser au hasard dans le parcours mŽdical et le secret partagŽ afin 
dÕŽviter quÕune rŽvŽlation soit faite accidentellement lors dÕun examen complŽmentaire.  

En conclusion, si la consŽcration du refus du patient dÕ•tre informŽ tŽmoigne de lÕintention du 
lŽgislateur de faire de la volontŽ du patient le point dÕorgue du colloque singulier, le constat 
dÕune autonomie limitŽe de la personne demeure. 

2.La disparition du Ç privil•ge thŽrapeutique È confŽrŽ au praticien  

La dŽcision de ne pas informer le patient pouvait •tre le fruit de la volontŽ expresse de ce 
dernier, mais aussi, relever de lÕinitiative du mŽdecin. Cependant, le fondement de ces situa-
tions est diffŽrent. Dans le premier cas, le patient a manifestŽ librement son droit de ne pas 
•tre informŽ alors que dans le second, le mŽdecin a dŽcidŽ de lÕen priver afin de prendre en 
considŽration un intŽr•t plus grand.  

 Le lŽgislateur avait laissŽ au praticien un droit au Ç silence thŽrapeutique È, aussi ap-
pelŽ Ç privil•ge thŽrapeutique È ou exception thŽrapeutique. Celle-ci, reconnue initialement 
par la dŽontologie , confŽrait au mŽdecin la possibilitŽ de taire des informations quand est 261

 Convention dÕOviedo pour la protection des droits de lÕhomme et de la dignitŽ de lÕ•tre humain 4 260

avril 1997, ratifiŽe par la France le 13 dŽc. 2011 et entrŽe en vigueur le 1er avril 2012. 

 v. Code de dŽontologie mŽdicale, dŽcret n¡79-506 du 28 juin 1979, JO du 30 juin 1979, modifiŽ Art. 261

35 al. 2 et 3 du Code de dŽontologie et repris par la loi du 4 mars 2002 reprenant lÕart. 42 du Code de 
dŽontologie de 1979. 
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en cause lÕintŽr•t du patient (a). En outre, la modification de la relation mŽdicale paternaliste 
en relation partenariale met en exergue le respect du principe de lÕautonomie au dŽtriment 
de lÕexception thŽrapeutique (b). 

a.La dŽfinition de la Ç limitation thŽrapeutique de lÕinformation È  

Selon Yves-Henri Leleu, Ç lÕexception thŽrapeutique est connue dans la plupart des pays et 
constitue une exception au caract•re Ç ŽclairŽ È du consentement qui doit •tre recueilli È . 262

Cette exception a ŽtŽ supprimŽe par un dŽcret de 2012  qui permettait au professionnel de 263

la santŽ de taire, Ç dans lÕintŽr•t du malade et pour des raisons lŽgitimes que le praticien ap-
prŽcie en conscience È, un pronostic ou un diagnostic grave È . Cependant, par le truche264 -
ment du qualitatif Ç adaptŽ È, lÕexception thŽrapeutique demeure en filigrane.  

 En outre, le qualificatif Ç adaptŽ È de lÕarticle L.1111-2 du Code de la santŽ publique 
doit •tre mis en relation avec les trois limitations prŽvues par le lŽgislateur : lÕurgence, 
lÕimpossibilitŽ et le refus du patient dÕ•tre informŽ et avec lÕarticle 35 du Code de dŽontolo265 -
gie mŽdicale. Or la limitation thŽrapeutique nÕest pas expressŽment prŽvue ni encadrŽe par 
le lŽgislateur. CÕest de lÕinterprŽtation du caract•re Ç adaptŽ È et de lÕapprŽciation de la situa-
tion du patient par le praticien , que celui-ci pouvait en dŽduire une exception thŽrapeu266 -
tique dans la dŽlivrance de lÕinformation . Dans certains pays comme en Belgique, au 267

Pays-Bas et au QuŽbec, la loi permet expressŽment au professionnel de santŽ, apr•s 
consultation prŽalable dÕun confr•re, de retenir certaines informations sur l'Žtat de santŽ et le 
pronostic lorsque celles-ci sont susceptibles de causer un prŽjudice grave ˆ la santŽ du pa-
tient .  268

 Une dŽfinition de lÕexception thŽrapeutique aurait dž •tre recherchŽe car elle aurait 
permis de fixer un encadrement des droits des patients ˆ lÕinformation mŽdicale. En effet, 
lorsque le patient subissait un prŽjudice pour dŽfaut dÕinformation, le professionnel Žtait en-
clin ˆ invoquer lÕexception thŽrapeutique pour justifier sa rŽtention dÕinformation. Ainsi, le 
juge Žtait contraint de vŽrifier le respect des caract•res Ç exceptionnel È et Ç limitŽ È de cette 
exception thŽrapeutique sachant quÕen principe le secret mŽdical nÕest pas opposable au 
patient.      

 Le droit de ne pas savoir et lÕexception thŽrapeutique sont deux situations fondamen-
talement diffŽrentes. En effet, sur le plan Žthique, le droit de ne pas savoir rŽsulte de lÕexpr-
ession de la volontŽ du patient alors que lÕexception thŽrapeutique rel•ve de lÕinitiative du 

 Y.-H. Leleu, Droit mŽdical, CUP Commission UniversitŽ-Palais, UniversitŽ de Li•ge, Žd. Larcier, 262

mai 2005, vol. 179p. 175 

 DŽcret n¡2012-694 du 7 mai 2012 portant modification du code de dŽontologie mŽdicale 263

 Art. R.4127-35 CSP modifiŽ par lÕart. 2 du dŽcret n¡2012-694 du 7 mai 2012264

 v. Y.-H. Leleu et G. GŽnicot, Le droit mŽdical, De Boeck UniversitŽ, coll. Droit actuel, 2001, n¡89 265

 v. P. Sargos, Ç Information et consentement du patient È Bull. Ordre des MŽdecins, 1999, I, 10-12266

 H. Nys, La mŽdecine et le droit, Kluwer, Editions juridiques Belgique, 1995, n¡308 et 2005, n¡340 et 267

341

 v. En Belgique : art. 7 ¤3 loi du 22 aout 2002 relative aux droits des patients ; Code civil des Pays-268

Bas consacre un chapitre ˆ lÕinformation des patients et QuŽbec : art. 96 du Code de dŽontologie et 
art. 60.5 du Code des professions 
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mŽdecin. Selon G. GŽnicot, Ç lÕexception thŽrapeutique suppose, en dÕautres termes, que 
lÕinformation perturbe le patient au point de lÕemp•cher de prendre une dŽcision libre, ternis-
sant ainsi son autodŽtermination È . Le mŽdecin redoute alors un Ç comportement auto269 -
destructeur grave È  ˆ la suite de lÕentretien individuel au cours duquel le patient sera in270 -
formŽ de son Žtat de santŽ. Cette hypoth•se ne pouvait sÕappliquer que concernant les pa-
tients conscients, capables juridiquement de recevoir lÕinformation et de la comprendre et 
surtout, qui nÕayant pas prŽalablement exprimŽ leur volontŽ de ne pas savoir.  

 Les contours de cette dŽrogation ˆ lÕobligation dÕinformer le patient ont ŽtŽ prŽsentŽs 
dans le manuel dÕEthique MŽdicale par lÕAssociation MŽdicale Mondiale sous ces termes : 
Ç le cas o• la divulgation dÕinformations est prŽjudiciable pour le patient. La notion tradition-
nelle de Ç privil•ge thŽrapeutique È est ici invoquŽe. Elle autorise les mŽdecins ˆ refuser la 
communication de donnŽes mŽdicales susceptibles de porter gravement atteinte ˆ lÕŽtat 
physique, psychologique et Žmotionnel du patient (É)  È .  271

 LÕexception thŽrapeutique faisait donc lÕobjet dÕune dŽfinition tŽlŽologique car le mŽ-
decin fondait sa dŽcision de ne pas informer sur la rŽaction possible du patient et sur les 
risques de la prise de conscience de son Žtat pathologique . Cependant, suivant les Etats, 272

diffŽrentes interprŽtations sont retenues pour rechercher la validitŽ de cette limitation au droit 
ˆ lÕinformation du patient. Ainsi, la Belgique et les Pays-Bas recherchent les risques que 
pourrait engendrer la dŽlivrance de lÕinformation en fonction des Ç prŽjudices È que subirait 
Žventuellement le patient. En Allemagne, on se fonde sur les donnŽes psychiatriques pou-
vant provoquer un Žchec aux soins. Enfin au Danemark, on reconnait la possibilitŽ dÕinvoqu-
er lÕexception thŽrapeutique dans le cadre dÕune maladie incurable, progressive ou lorsque 
lÕinformation mŽdicale pourrait entrainer des Ç consŽquences psychologiques 
prŽjudiciables È. Ainsi, lÕexception thŽrapeutique peut •tre retenue lorsque lÕutilitŽ thŽrapeu-
tique est grande. A fortiori, elle ne Ç serait pas admissible dans le cadre dÕopŽration dÕagr-
Žment È . 273

 Pour que l'exception thŽrapeutique ait pu •tre invoquŽe, il fallait que l'information du 
malade apparaisse plus nocive pour sa santŽ que la non-communication . NŽanmoins, il 274

arrive encore que le secret mŽdical et lÕautonomie du patient se trouvent, en pratique, en 
confrontation. Ceci peut se produire lorsque le patient est capable de recevoir lÕinformation 
mais que lÕentourage, notamment la famille proche du patient, demande ˆ ce quÕil ne soit pas 
tenu informŽ de lÕŽvolution de la maladie. Le praticien doit dŽcider en conscience si la famille 

 G. GŽnicot, Droit mŽdical et biomŽdical, Coll. de la FacultŽ de droit de lÕUniversitŽ de Li•ge ISSN, 269

Žd. Larcier 2010, p. 175 

 G. GŽnicot, op. cit. p. 175 270

 Medical Ethics Manual, World Medical Association, Inc., 2005, p. 44-45 271

 v. Rapport P. Sargos, JCP 2000, II, n¡10342 272

 G. GŽnicot, op. cit. p. 175 273

 P. Jourdain, Ç Limitation thŽrapeutique de lÕinformation mŽdicale en mati•re de diagnostic È, D. 274

2000, p. 470
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est fondŽe ˆ manifester une telle injonction de ne pas informer ou si lÕautonomie du patient 
doit prŽvaloir , la derni•re hypoth•se Žtant juridiquement la plus judicieuse.  275

  

 Cette Ç exception thŽrapeutique È aurait pu continuer ˆ •tre permise ˆ de strictes 
conditions et si elle prŽsentait un caract•re temporaire d•s lors que les informations  auraient 
ŽtŽ communiquŽes d•s que le prŽjudice redoutŽ nÕŽtait plus. En effet, il appartenait au mŽ-
decin de juger de lÕopportunitŽ dÕinformer le patient en application du principe de bienfai-
sance, celui-ci se devant dÕÇ apprŽhender chaque situation in concreto, de fa•on autonome, 
et ne pas se cantonner ˆ adopter une conduite identique quelles que que soient les hypo -
th•ses en prŽsence  È . Cette apprŽciation aurait pu •tre renouvelŽe dans lÕhypoth•se o• le 276

risque dÕun prŽjudice aurait disparu. NŽanmoins le patient pouvait ressentir cette rŽtention 
dÕinformation et demander lÕacc•s ˆ son dossier mŽdical. Pour diffŽrentes lŽgislations, lors 
dÕune telle situation, si lÕŽtablissement invoque lÕexception thŽrapeutique pour refuser lÕacc•s 
ˆ lÕinformation, le patient dispose de voies de recours lors desquelles lÕŽtablissement devra 
prouver le prŽjudice apprŽhendŽ par le mŽdecin et dŽmontrer son caract•re probable et in-
tense  ainsi que lÕintŽr•t du patient, qui est le crit•re fondamental. La difficultŽ rŽside dans 277

lÕapprŽciation des intŽr•ts du patient car ils peuvent •tre Ç multiples, Žvolutifs et parfois 
contradictoires È .  278

 Certaines lŽgislations, comme celle de la Belgique, imposent de respecter aussi des 
conditions de forme. Celles-ci impliqueraient de demander lÕavis ˆ un confr•re. Toutefois cet 
avis non-contraignant peut •tre levŽ. La dŽcision finale doit •tre expressŽment notifiŽe dans 
le dossier mŽdical en expliquant les motivations de lÕexception thŽrapeutique . Ces condi279 -
tions nÕŽtaient quÕimplicites en France.   

 Toutefois, en pratique, lÕexception thŽrapeutique est notamment utilisŽe dans le cadre 
des soins adressŽs aux patients ayant des troubles psychiatriques. Dans le cadre de lÕhospi-
talisation sous contrainte, lÕacc•s direct aux informations contenues dans le dossier mŽdical 
constitue le moyen pour le patient de lever lÕexception thŽrapeutique. Or celui-ci demeure 
difficilement accessible. Alors que lÕacc•s direct au dossier mŽdical par lÕintermŽdiaire dÕun 
mŽdecin nÕest plus une obligation mais une facultŽ de choix des patients, Ç parmi les per-
sonnes atteintes de troubles mentaux, seules celles qui font lÕobjet dÕune hospitalisation ˆ la 
demande dÕun tiers ou dÕune hospitalisation dÕoffice peuvent se voir imposer la prŽsence dÕun 

 v. M. Benoit, Ç Information du patient et de lÕentourage en situation dÕurgence psychiatrique È in 275

Informer le patient en psychiatrie, R™le de chaque intervenant : entre lŽgitimitŽ et obligation, Paris, 
Masson, 2003, pp. 61-68 : Ç lÕissue de la rencontre clinique et, par consŽquent, la qualitŽ de la relation 
thŽrapeutique ne dŽpendent pas uniquement de la qualitŽ de la dŽmarche diagnostique, mais aussi 
(et surtout) de lÕadaptation de la communication au contexte, aux attentes et contraintes du patient et 
de lÕentourage È. 

 O. Dupuy, LÕinformation mŽdicale, information du patient et information sur le patient, Les Etudes 276

Hospitali•res, coll. Tout savoir sur, janv. 2002, p. 80 

 v. Le droit ˆ lÕinformation des patients chez nos partenaires europŽens, Adsp, n¡36, sept. 2001, p. 277

39-40

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

 v. J.-L. Fagnart, Liber amicorum, Žd. ArthŽmis, Bruylant, 2008, p. 819279
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mŽdecin lors de la consultation des informations mŽdicales les concernant È . Cette excep280 -
tion avait ŽtŽ validŽe par la Cour de cassation concernant un malade prŽsentant une patho-
logie de psychose maniaco-dŽpressive .  281

 Cependant, il faudrait distinguer la dŽlivrance de lÕinformation et son accessibilitŽ. 
Celle-ci, inscrite dans le dossier mŽdical, doit faire lÕobjet dÕune dŽcision du directeur de lÕh™-
pital. Or, le fondement de sa dŽcision sera aussi lÕintŽr•t du malade donc elle Ç rŽv•le une 
conception fonctionnelle È  mais non absolue. Quant ˆ la charge de la preuve de la capaci282 -
tŽ du patient ˆ recevoir lÕinformation mŽdicale qui lui est rendue inaccessible par le mŽdecin 
et par le directeur de lÕh™pital, le patient doit prouver que les Ç risques dÕune gravitŽ particu-
li•re È sont absents. Cette charge de la preuve est donc dŽfavorable au patient. Il ne pourra 
apporter la preuve quÕen fournissant des certificats mŽdicaux attestant de sa capacitŽ men-
tale et de lÕabsence de tout risque particuli•rement grave. En effet, la seule dŽcision du juge 
civil concernant la suppression dÕune tutelle est sans effet sur la dŽcision du directeur de 
lÕh™pital . En outre, si ce dernier fonde sa dŽcision sur lÕavis de la commission dŽpartemen283 -
tale des hospitalisations psychiatriques, elle a un caract•re impŽratif et par consŽquent 
sÕimpose au directeur de lÕh™pital. Cependant, lorsque la dŽcision du directeur de lÕh™pital 284

est prise prŽalablement ˆ lÕavis de la commission, celle-ci imposant lÕacc•s du dossier en 
prŽsence dÕun mŽdecin, elle devra •tre motivŽe. 

 Ainsi, lÕintŽr•t du malade demeurait le fondement dÕune exception thŽrapeutique. 
Celle-ci, Ç tr•s largement approuvŽe en doctrine (É), est conforme au bon sens È. Pourtant, 
lÕexception thŽrapeutique serait vouŽe ˆ •tre encore plus limitŽe dans le temps et aux hypo-
th•ses vŽritablement exceptionnelles car elle sÕoppose au principe dÕautonomie du patient. 

b.La valorisation du principe de lÕautonomie au dŽtriment de lÕexception thŽrapeutique 

LÕexception thŽrapeutique est le reliquat de la relation paternaliste car le praticien dŽcide en 
conscience, sur le fondement de ses connaissances techniques et de son expŽrience, de ce 
qui semble le plus judicieux pour son patient. Cette hypoth•se faisait lÕobjet dÕun consensus 
mais ˆ lÕheure actuelle, lÕinformation du patient et le recueil du consentement sont devenus 
une obligation normative particuli•rement sanctionnŽe . La relation paternaliste  a mutŽ 285 286

en une relation partenariale. Ainsi dorŽnavant, en application du principe dÕautonomie, les 
praticiens sont enclins ˆ divulguer les informations mŽdicales ˆ leur patient qui devra en der -
nier ressort donner son consentement ˆ ce que peut lui proposer le praticien comme thŽra-

 F. Dieu, Ç Hospitalisation sous contrainte et encadrement thŽrapeutique de lÕinformation dŽlivrŽe au 280

malade È, note sous CE, 10 avril 2009, M. Rivoallan, n¡ 289794, RDSS 2009, p. 688 

 Civ. 1re, 7 oct. 1998, Bull. civ. I, n¡287 et 291, Rapport annuel, p. 273-274, JCP 1998, II. 10179, 281

concl. J. Sainte-Rose et note P. Sargos

 F. Dieu, op. cit. 282

 Cette apprŽciation a pour fondement lÕautonomie du droit de la santŽ publique par rapport au droit 283

civil. En outre, il appartient au juge administratif de vŽrifier in concreto la disparition des risques dÕune 
particuli•re gravitŽ. 

 Art. L. 1111-7 CSP 284

 v. Cass. civ. 1•re, 15 juil. 1999,  Laurent c/ Renaudie, Gaz. Pal. 1999, panorama, p. 247 285

 v. Pour la notion de Ç droit au silence È dans la relation paternaliste : S. Welsch, ResponsabilitŽ du 286

mŽdecin, Litec 2000, p. 72 
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peutique. Ainsi, malgrŽ la comprŽhension fort variable des patients concernant les informa-
tions scientifiques, la relation tend ˆ devenir plus Žgalitaire et limiterait considŽrablement le 
champ de lÕexception thŽrapeutique.  

 En outre, la consŽcration du principe dÕautonomie se fonde sur le respect de la digni-
tŽ humaine  et de la libertŽ pour le patient de prendre des dŽcisions, individuellement, sui-
vant ses valeurs, ses croyances. Or, ces derni•res ne sont pas nŽcessairement celles sur 
lesquelles se fonderait le professionnel de soin. Ainsi, Ç le patient pourrait accorder une va-
leur prŽfŽrentielle ˆ la qualitŽ de la survie au dŽtriment de la durŽe de celle-ci, alors que le 
praticien pourrait maximiser la valeur quantitative des annŽes gagnŽes en accordant moins 
dÕimportance ˆ la qualitŽ du vŽcu È . Ainsi, lÕautonomie reconnue comme le fondement du 287

consentement ˆ un acte mŽdical implique que le patient soit en capacitŽ intellectuelle et psy-
chologique de prendre une dŽcision libre et ŽclairŽe. Ses Žmotions quant ˆ lÕannonce du 
diagnostic et/ou des risques thŽrapeutiques ne doivent pas lÕemp•cher dÕŽvaluer personnel-
lement son Žtat et dÕapprŽhender lÕŽvolution de sa pathologie. Si les professionnels de santŽ 
ont moins recours ˆ lÕinvocation de lÕexception thŽrapeutique, les patients peuvent se 
plaindre de la brutalitŽ de lÕannonce  ou du dŽfaut de suivi psychologique . La doctrine 288 289

sÕinterroge alors sur lÕintŽr•t de demander lÕassistance dÕun psychologue lors de lÕentretien et 
tout au long du suivi du patient. Ce professionnel pourrait se prŽsenter comme un pivot dans 
la relation patient/mŽdecin notamment dans la correcte apprŽhension des informations mŽ-
dicales dŽlivrŽes par le praticien . En effet, lÕaccompagnement dans le temps semble 290

souvent nŽcessaire.  

 Cependant, lors des situations dÕurgence, les praticiens manquent de temps pour 
prŽparer le patient ˆ la rŽception des informations nŽgatives et pour lÕaccompagner. Dans 
ces hypoth•ses, les mŽdecins devront veiller ˆ ne pas dŽlivrer une information mensong•re 
afin que le patient consente ˆ la rŽalisation de lÕacte mŽdical en urgence, au risque de voir 
leur responsabilitŽ engagŽe pour dŽfaut dÕinformation loyale alors m•me que, selon eux, 
lÕintŽr•t du patient Žtait menacŽ.  

 Enfin, concernant les pronostics graves ou les pathologies incurables, le dŽfaut dÕin-
formation peut avoir des rŽpercussions tant au niveau professionnel que familial et patrimo-
nial car le patient nÕaurait pas ŽtŽ en mesure de prendre des dispositions particuli•res et nŽ-
cessaires telles que les directives anticipŽes en cas de soins palliatifsÉ Ainsi, alors m•me 
quÕune partie de la doctrine lÕapprouve encore, lÕexception thŽrapeutique montre ses li291 -
mites lorsquÕelle est confrontŽe aux enjeux du principe de lÕautonomie du patient. Cette ex-
ception ne se justifie plus vŽritablement alors quÕelle est encore pratiquŽe par les mŽdecins. 
LÕaccompagnement des patients prend du temps et ce temps accordŽ au patient nÕest pas 
assez valorisŽ. La sociŽtŽ actuelle prŽf•re reconnaitre la technicitŽ ˆ la qualitŽ du suivi.  

 ComitŽ consultatif de bioŽthique, Avis n¡35 du 13 mars 2006 relatif ˆ lÕexception thŽrapeutique, p. 7287

 La doctrine reconna”t alors une faute dÕhumanisme ou un manquement ˆ la dŽontologie. v. TGI 288

Paris 20 fŽvr. 1992, D. 1993, somm. p. 30 

 La jurisprudence estime Ç quÕil existe un m•me danger rŽel dans une information mal comprise, 289

voire brutalement assŽnŽe, que dans le silence coupable È Conseil Žconomique et social, rapport sur 
Ç Les droits de la personne malade È, 1996 

 E. Le Borne, Ç Les psychologues face ˆ la loi du 4 mars 2002  È, Journal des psychologues, mars 290

2003, n¡205, p. 22-25 

 G. MŽmeteau, TraitŽ de responsabilitŽ mŽdicale, et C. Esper, Cours de droit hospitalier, D. 2001, n291

¡405
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 En accord avec lÕAvis du ComitŽ de BioŽthique, lÕexception thŽrapeutique permet au 
praticien de recueillir lÕaccord du patient ˆ lÕacte mŽdical souvent lourd de consŽquences. Or, 
Ç cette omission ˆ la limite du mensonge, en plus de restreindre le droit du patient ˆ lÕauto-
nomie, ne peut quÕaltŽrer la confiance qui doit prŽsider ˆ la relation thŽrapeutique È. En 
conclusion, Ç lÕapplication du principe dÕautonomie (peut) mettre le patient en conflit avec sa 
propre conception de lÕintŽr•t du patient. LÕŽvolution de la rŽflexion Žthique donne au patient 
le droit de choisir les solutions thŽrapeutiques les mieux adaptŽes ˆ sa propre Žchelle de 
valeurs È, rendant les hypoth•ses dÕexception thŽrapeutique cantonnŽes ˆ des situations 
tr•s rŽsiduelles et ce, Žgalement avec le libre acc•s aux autotests .  292

En conclusion, le domaine mŽdical serait favorable ˆ lÕŽvolution des principes de bonne foi et 
de solidarisme . En effet, si la loi du 4 mars 2002 permet dÕencadrer le consentement du 293

patient, donc au bŽnŽfice de la partie la plus faible, lÕobligation dÕinformation serait imposŽe 
par un ordre public de protection. En reconnaissant implicitement un principe de bonne foi, 
les juridictions tendraient ˆ maintenir un Žquilibre de la relation mŽdicale que ni lÕautonomie 
de la volontŽ ni le paternalisme nÕauraient suffi ˆ garantir. En outre, il ressort Ç clairement du 
dispositif gŽnŽral de la loi du 4 mars 2002 la volontŽ de permettre aux patients de participer 
pleinement aux dŽcisions relatives ˆ leur santŽ È. Ainsi, le patient et le mŽdecin doivent-ils 
sÕentraider afin que chacun prenne en considŽration les intŽr•ts lŽgitimes de lÕautre. Le pa-
tient nÕest pas tenu ˆ une simple obligation passive de ne pas rendre difficile ou impossible 
lÕaboutissement de la relation mŽdicale. Il est titulaire dÕune obligation active de collaboration 
ˆ la rŽalisation de sa prise en charge. Cette exigence implique donc de la part du mŽdecin 
une facultŽ importante, sa capacitŽ ˆ apprŽcier que le patient soit apte ˆ recevoir lÕinformati-
on, notamment en cas de pronostic grave ou vital. La loi du 4 mars 2002 ne fait pourtant pas 
rŽfŽrence expressŽment ˆ cette hypoth•se, alors quÕelle est directement prŽvue par le Code 
de dŽontologie mŽdicale. Cependant, peut-•tre y fait-elle rŽfŽrence quand elle indique que 
lÕobligation dÕinformation incombe au professionnel dans le respect des r•gles profession-
nelles qui lui sont applicables . Peut-•tre Žgalement que cette obligation - dans cette rŽ294 -
daction - conduira le mŽdecin ˆ rŽduire le recours ˆ une rŽtention dÕinformation, fžt-ce dans 
lÕintŽr•t du patient au regard de la responsabilitŽ pesant sur lui. Ceci est toujours sujet ˆ dis-
cussions. 

2.Le dossier mŽdical : objet dÕinformations et de consentement ŽclairŽ 

La loi Ç Touraine È   restructure le dossier mŽdical partagŽ (DMP). Elle vise ˆ favoriser son 295

libre acc•s par le patient et surtout ˆ amŽliorer lÕacc•s aux donnŽes de santŽ . Par consŽ296 -

 A. Rissel, Ç Les autotests : Žtat des lieux et enjeux È, RDSS 2014, p. 107292

 v. J. CŽdras, Le solidarisme contractuel en doctrine devant la Cour de cassation, Rapport 2003, 293

2•me partie 

 Art. L. 1111-2 al. 2 CSP 294

 Loi n¡2016-41 du 26 janvier 2016 relative ˆ la modernisation de notre syst•me de santŽ295

 v. X. Bioy, Ç LÕobjectif de protection de la santŽ publique sort renforcŽ de lÕexamen constitutionnel 296

de la Ç loi Touraine È È, Conseil constitutionnel, 21 janvier 2016, n¡2015-727 DC, Loi de modernisa-
tion de notre syst•me de santŽ, AJDA 2016. 126 
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quent, comme le remarque Lydia Morlet-Ha•dara, Ç les patients, de m•me que leurs proches, 
seront mieux informŽs du fait dÕun meilleur acc•s au dossier mŽdical È .  297

Selon le Pr. Roger-France, le dossier mŽdical Ç est une mŽmoire Žcrite des informations cli-
niques, biologiques, diagnostiques et thŽrapeutiques dÕun malade, ˆ la fois individuelle et 
collective, constamment mise ˆ jour  È . Le dossier mŽdical est donc un support dÕinformati298 -
ons pour le patient et un outil de communication entre les professionnels. La question sera 
de savoir en quoi et comment il interf•re sur le principe du consentement. Le principe du 
consentement intervient au moment de la crŽation et de lÕalimentation du dossier patient. Par 
ailleurs, le dossier patient devient Žgalement un outil mŽdico-lŽgal, permettant une tra•abilitŽ 
de la prise en charge du patient .  299

Il existe diffŽrentes catŽgories de dossiers ˆ vocation mŽdicale. Les professionnels tiennent 
des dossiers mŽdicaux ou des fiches dÕobservations qui leur sont propres, pour lesquels au-
cun formalisme nÕest imposŽ . Le dossier pharmaceutique (DP) a fait lÕobjet dÕune expŽri300 -
mentation . Il a ŽtŽ crŽŽ par la loi du 30 janvier 2007 relative ˆ lÕorganisation de certaines 301

professions de santŽ . Il permet de recenser, pour tout bŽnŽficiaire de lÕAssurance maladie 302

qui y consent, lÕensemble des mŽdicaments dŽlivrŽs au cours des quatre derniers mois, 
quÕils aient ŽtŽ prescrits par un mŽdecin ou conseillŽs par un pharmacien. Il est actualisŽ 
suite aux dispensations rŽalisŽes par les officines et pharmacies ˆ usage intŽrieur (PUI), 
sauf en cas de refus du patient. Le DP a pour vocation de devenir un outil efficace Ç de diffu-
sion des rappels et retraits de lots de mŽdicaments ou de dispositifs mŽdicaux, et de cer-
taines alertes sanitaires È .  303

Les dossiers infirmiers sont encore une autre catŽgorie de dossiers patients dŽmon-
trant la multiplication des donnŽes personnelles ˆ caract•re mŽdico-social. LÕenjeu serait de 
les unifier pour plus de clartŽ et dÕaccessibilitŽ ˆ ces diffŽrents supports. CÕest en grande par-
tie celui du DMP (Dossier MŽdical Personnel initialement). Celui-ci est inscrit dans la loi de 

 L. Morlet-Ha•dara, Ç LÕimpact de la loi de santŽ sur les usagers du syst•me de santŽ È, RDSS 297

2016. 658

 Pr. F.-H. Roger-France, in Rapport ANAES, Evaluation des pratiques professionnelles dans les 298

Žtablissements de santŽ, Dossier du patient : r•glementation et recommandations, juin 2003  

 v. infra. CÕest alors le cas pour sÕenquŽrir de la correcte information du patient, des risques mŽdi299 -
caux et sanitaires... 

 Art. 45, I, du Code de dŽontologie (article R.4127-45 du code de la santŽ publique): Ç IndŽpen300 -
damment du dossier mŽdical prŽvu par la loi, le mŽdecin tient pour chaque patient une fiche d'obse-
rvation qui lui est personnelle ; cette fiche est confidentielle et comporte les ŽlŽments actualisŽs, nŽ-
cessaires aux dŽcisions diagnostiques et thŽrapeutiques (É)È 

 DŽcret n¡ 2013-31 du 9 janvier 2013 fixant les conditions de lÕexpŽrimentation  301

Instruction n¡ DGOS/PF2/2013/45 du 5 fŽvrier 2013 relative ˆ la mise en Ïuvre de lÕexpŽrimentation 
LÕexpŽrimentation concerne la consultation du dossier pharmaceutique par des praticiens hospitaliers. 
Elle a pour objectif de tester lÕapport de cette consultation pour le corps mŽdical notamment aux ur-
gences, afin que les mŽdecins disposent dÕune information instantanŽe des traitements antŽrieurs no-
tamment en anesthŽsie-rŽanimation pour limiter les risques anesthŽsiques gr‰ce ˆ la connaissance 
prŽalable des mŽdicaments pris par les patients ; en gŽriatrie afin de limiter les risques iatrog•nes.

 Loi n¡ 2007-127 du 30 janvier 2007 ratifiant l'ordonnance n¡ 2005-1040 du 26 aožt 2005 relative ˆ 302

l'organisation de certaines professions de santŽ et ˆ la rŽpression de l'usurpation de titres et de 
l'exercice illŽgal de ces professions et modifiant le code de la santŽ publique 

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

medecins-hospitaliers.html
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2004 portant rŽforme de lÕassurance maladie . Cependant, alors m•me que ce dossier 304

nÕŽtait pas encore opŽrant, des propositions de rŽformes et de recommandations se sont 
multipliŽes pour mettre en place un dossier informatisŽ de coordination des soins (DICS). En 
effet, lÕinformatisation du dossier mŽdical professionnel favoriserait la coordination des soins 
et la coopŽration des professionnels de santŽ. Les informations relatives au patient, une fois 
dŽmatŽrialisŽes, se partageraient plus aisŽment.  

JusquÕalors, le dossier mŽdical informatisŽ est un Žchec cožteux dont la cause aurait ŽtŽ en 
partie due ˆ son acronyme : Ç dossier mŽdical personnel È, dont le but Žtait de constituer un 
outil au service du patient. Mais ce dernier sÕen est dŽsintŽressŽ. Le lŽgislateur a alors prŽfŽ-
rŽ en faire un outil destinŽ aux professionnels. Par consŽquent, la Ç loi Touraine È modifie le 
rŽgime du DMP. Il devient un outil de partage dÕinformations mŽdicales ˆ disposition des pro-
fessionnels, Ç lÕambition dÕune facilitation de lÕacc•s du patient ˆ ses donnŽes apparaissant 
secondaire È en conclut Lydia Morlet-Ha•dara . Le dŽcret du 4 juillet 2016 a dŽtaillŽ le rŽ305 -
gime du DMP .  306

 Par ailleurs, le lŽgislateur nÕa pas dŽfini les notions de Ç donnŽes de santŽ È. Un arr•t 
de la CJCE de 2003 prŽcise quÕil convient de donner ˆ cette notion une large interprŽtation, 
de sorte quÕelle int•gre toutes donnŽes psychiques et physiques dÕune personne . Une dŽ307 -
libŽration de 1997 de la CNIL prŽcise que Ç la connaissance de lÕŽtat de santŽ dÕune per-
sonne constitue une information qui rel•ve de lÕintimitŽ de sa vie privŽe et qui est protŽgŽe 
par le secret mŽdical ; en consŽquence, le traitement de cette information nŽcessite, confor-
mŽment ˆ lÕarticle 6 de la Convention n¡108 du Conseil de lÕEurope , lÕadoption de garan308 -
ties appropriŽes È .  309

 Tant la crŽation du DMP que son actualisation nŽcessitent la manifestation du 
consentement ŽclairŽ du patient (¤1) car le DMP comporte intrins•quement des risques 
dÕatteinte au droit ˆ la vie privŽe des patients. Cependant, le dossier mŽdical au sens large, 
en tant que support dÕinformations mŽdicales, implique un encadrement juridique particulier 
car sa communication est un enjeu en mati•re de responsabilitŽ mŽdicale (¤2). En effet, les 
informations contenues dans le dossier mŽdical pourraient •tre utilisŽes comme un ŽlŽment 
de preuve quant ˆ la nature de lÕengagement du patient.  

 Loi n¡ 2004-810 du 13 aožt 2004 relative ˆ l'assurance maladie304

 L. Morlet-Ha•dara, Ç LÕimpact de la loi santŽ sur les usagers du syst•me de santŽ È, op. cit. 305

 DŽcret n¡2016-914 du 4 juill. 2016 relatif au dossier mŽdical partagŽ 306

 CJCE 6 nov. 2003, aff. C-101/01, Bodil Lindqvist, Rec. CJCE, p. I-1297, spŽc. n¡ 96 ; D. 2004. 307

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 rŽcemment, 16 dŽc. 2008, aff. C-524/06, 
Huber, Rec. CJCE, p. I-9705, spŽc. n¡ 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

 Art. 6 de la Convention n¡108 du Conseil de lÕEurope : Ç Les donnŽes ˆ caract•re personnel rŽvŽ308 -
lant lÕorigine raciale, les opinions politiques, les convictions religieuses ou autres convictions, ainsi que 
les donnŽes ˆ caract•re personnel relatives ˆ la santŽ ou ˆ la vie sexuelle, ne peuvent •tre traitŽes 
automatiquement ˆ moins que le droit interne ne prŽvoie les garanties appropriŽes È. 

 DŽlibŽration CNIL, n¡97-008 du 4 fŽvrier 1997 portant adoption dÕune recommandation sur le trai309 -
tement des donnŽes ˆ caract •re personnel 
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1.Le consentement ŽclairŽ, un prŽalable ˆ la dŽmatŽrialisation et ˆ lÕactualisati -
on du DMP 

Le Dr. Jacques Lucas insistait sur le fait que la modification de lÕacronyme DMP (Dossier 
mŽdical personnel) en DICS ne devait •tre interprŽtŽe que dans sa finalitŽ et ses usages . 310

Cette affirmation est encore vraie avec le nouveau DMP (Dossier mŽdical partagŽ).  

LÕobjectif est inchangŽ, ˆ savoir favoriser la prŽvention, la coordination, la qualitŽ et la conti-
nuitŽ des soins . Dans cette optique, et pour en faciliter la gestion, laquelle Žtait auparavant 311

confiŽe ˆ un groupement dÕintŽr•t public - lÕASIP-SantŽ Ð cÕest la Caisse nationale dÕassura-
nce maladie (CNAM) qui assure la conception, la mise en Ïuvre et lÕadministration du sys-
t•me de communication sŽcurisŽ permettant lÕŽchange dÕinformations.  312

Le DMP fait lÕobjet dÕune r•glementation particuli•re, sÕinscrivant dans une Žvolution juridique 
devant respecter les droits des patients, et donc fondamentalement, le droit au consente-
ment. Celui-ci doit •tre prŽalable ˆ la crŽation du DMP informatisŽ (A) et renouvelŽ gr‰ce 
aux actualisations. Le patient devient alors progressivement un patient co-producteur ŽclairŽ 
de son dossier de santŽ (B). 

A.Le consentement du patient ˆ lÕinstauration du DMP informatisŽ  

Le lŽgislateur oblige les professionnels de santŽ ˆ crŽer un dossier de suivi mŽdical  mais 313

lÕabsence de tenue du dossier est considŽrŽe comme un dŽfaut de surveillance technique et 
par consŽquent, contraire ˆ la dŽontologie mŽdicale. Ainsi, si les dossiers mŽdicaux doivent 
•tre automatiquement constituŽs lorsquÕun patient est hospitalisŽ , la crŽation du DMP in314 -
formatisŽ nÕest quÕune facultŽ, requŽrant lÕexpression du consentement libre et ŽclairŽ du pa-
tient dans lÕusage des technologies de lÕinformation et de la communication (TIC) concernant 
ses donnŽes de santŽ (1). Ce consentement exprimŽ expressŽment par le patient implique 
nŽanmoins quÕil consente en filigrane (ou implicitement) au secret partagŽ (2). Toutefois, 
lÕobligation du consentement expr•s prŽalable ˆ la crŽation du DMP aurait pu  disparaitre en 

 Dr. Jacques Lucas, Vice-PrŽsident du Cnom, chargŽ des synth•ses dÕinformation en santŽ depuis 310

juin 2007, PrŽsident du Conseil dÕŽthique et de dŽontologie de lÕAsip SantŽ, Du DMP au DICS, mai 
2014, p. 23, www.dsih.fr 

 v. art. R. 1111-26 du Code de la santŽ publique 311

 Art. R. 1111-27 du Code de la santŽ publique 312

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

Ç I. # IndŽpendamment du dossier mŽdical prŽvu par la loi, le mŽdecin tient pour chaque patient une 
fiche d'observation qui lui est personnelle ; cette fiche est confidentielle et comporte les ŽlŽments ac-
tualisŽs, nŽcessaires aux dŽcisions diagnostiques et thŽrapeutiques.  
Les notes personnelles du mŽdecin ne sont ni transmissibles ni accessibles au patient et aux tiers.  
Dans tous les cas, ces documents sont conservŽs sous la responsabilitŽ du mŽdecin.  
II. # A la demande du patient ou avec son consentement, le mŽdecin transmet aux mŽdecins qui par -
ticipent ˆ la prise en charge ou ˆ ceux qu'il entend consulter les informations et documents utiles ˆ la 
continuitŽ des soins.  
Il en va de m•me lorsque le patient porte son choix sur un autre mŽdecin traitant È.

 Article R1112-2 du Code de la santŽ publique modifiŽ par le dŽcret n¡2016-995 du 20 juillet 2016 - 314

art. 2 : Ç Un dossier mŽdical est constituŽ pour chaque patient hospitalisŽ dans un Žtablissement de 
santŽ public ou privŽ. È Il prŽcise encore le contenu, a minima, du dossier.
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faveur de lÕabsence dÕopposition car il Žtait envisagŽ de reconnaitre le principe de la Ç prŽ-
crŽation È dÕun DMP vide . 315

1.LÕinformation prŽalable du patient concernant le DMP 

Les thŽmatiques de santŽ, dont la mise en Ïuvre du DMP, ont gagnŽ lÕespace public et font 
lÕobjet dÕactions militantes publicisŽes et mŽdiatisŽes. Or, ce discours dŽpasse largement le 
cadre mŽdical car il devient industrialisŽ. Ainsi, malgrŽ lÕobjectif affichŽ de rationaliser le sys-
t•me de santŽ, la question se pose quant ˆ lÕopportunitŽ de lÕusage des TIC pour pousser le 
patient, tel un consommateur de soins, ˆ consentir ˆ la crŽation de ce dossier. En outre, lÕuti-
lisation du DMP implique de sÕintŽresser plus prŽcisŽment aux TIC. Effectivement, lÕimpact 
des TIC conduit, a priori, ˆ une extension corrŽlative de lÕinformation (a) et du champ du 
consentement (b). 

a.LÕextension de lÕinformation quant ˆ la pratique du DMP  

 Le patient doit •tre informŽ compl•tement de la mise en oeuvre du DMP et de ses 
implications, notamment du fait que la crŽation dÕun DMP demeure une facultŽ pour le pa-
tient et non une obligation, conformŽment ˆ lÕarticle L. 1111-14 du CSP. Le DMP nÕa pas non 
plus vocation ˆ se substituer au dossier crŽŽ systŽmatiquement dans un Žtablissement de 
santŽ ou par un professionnel de santŽ.  

Ainsi, le professionnel de santŽ devrait remettre ˆ son patient une notice informative, lui pro-
posant la crŽation du dossier. Celle-ci doit mentionner la finalitŽ du dossier, son contenu , 316

les modalitŽs de crŽation, dÕactualisation et de confidentialitŽ  ainsi que lÕaccessibilitŽ aux 317

donnŽes dont son droit au masquage.  

Une mention de cette notice doit porter sur lÕexpression du consentement. Le patient consent 
lui-m•me, ou ˆ dŽfaut son reprŽsentant lŽgal lorsquÕil sÕagit dÕun mineur ou dÕun majeur inca-
pable. Si le DMP a ŽtŽ crŽŽ alors que le titulaire Žtait mineur et non ŽmancipŽ, il devra ex-
primer son consentement au moment de sa majoritŽ pour conserver son dossier. A dŽfaut, il 
sera cl™turŽ .  318

Par ailleurs, il est important de prŽciser au patient que celui-ci garde la maitrise de son dos-
sier. En effet, le lŽgislateur a m•me prŽcisŽ quÕ Ç une fois son dossier crŽŽ, le bŽnŽficiaire de 
l'assurance maladie en devient le titulaire È . Il peut le consulter, vŽrifier la liste des per319 -
sonnes qui y ont acc•s et peut avoir lÕhistorique des acc•s . Cette notion de tra•abilitŽ est 320

importante pour Žviter tout risque de piratage ou dÕutilisation frauduleuse. A ce titre, il dispose 
dÕun acc•s direct par voie Žlectronique , le portail dÕacc•s unique ayant ŽtŽ supprimŽ.  321

 v. http://www.ticsante.com/Publication-du-decret-relatif-au-dossier-medical-partage-NS_3080.html 315

 Art. R. 1111-30 CSP 316

 Art. R. 1111-29 CSP 317

 Art. R. 1111-32 CSP 318

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

 Art. R. 1111-31 CSP 320

 Art. R. 1111-29 CSP et R. 1111-35321
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En outre, le dossier mŽdical se dŽfinit par son contenu. Il inclut le dossier administratif car il 
est le support de lÕensemble des donnŽes, de diffŽrentes natures, relatives ˆ la prise en 
charge dÕun patient. Ce contenu est visŽ ˆ lÕarticle L. 1111-15 du CSP et prŽcisŽ par le dŽcret 
du 4 juillet 2016 .  322

LÕarticle R. 1111-30 dresse une liste quasi exhaustive du contenu du DMP. Le lŽgislateur a 
prŽvu dÕy inscrire toutes les Ç donnŽes relatives au bŽnŽficiaire de l'assurance maladie, titu-
laire du dossier mŽdical partagŽ È et permettant la coordination des soins. Sont incluses 
dans le DMP :  

-  Ç les donnŽes relatives ˆ l'identitŽ et ˆ l'identification du titulaire È,  

- Ç les donnŽes relatives ˆ la prŽvention, ˆ l'Žtat de santŽ et au suivi social et mŽdico-social 
que les professionnels de santŽ estiment devoir •tre partagŽes dans le dossier mŽdical 
partagŽ, afin de servir la coordination, la qualitŽ et la continuitŽ des soins, y compris en 
urgence, notamment l'Žtat des vaccinations, les synth•ses mŽdicales, les lettres de liaison 
visŽes ˆ l'article L. 1112-1, les comptes rendus de biologie mŽdicale, d'examens d'image-
rie mŽdicale, d'actes diagnostiques et thŽrapeutiques, et les traitements prescrits È, 

- la procŽdure de remboursement ou de prise en charge par lÕassurance maladie,  

- Ç les donnŽes consignŽes dans le dossier par le titulaire lui-m•me È, 

- Ç les donnŽes relatives ˆ la dispensation de mŽdicaments, issues du dossier pharmaceu-
tique mentionnŽ ˆ l'article L. 1111-23 È, 

- Ç les donnŽes relatives au don dÕorganes ou de tissus È, 

- les donnŽes relatives aux directives anticipŽes ainsi que les donnŽes relatives ˆ lÕidentitŽ 
et aux coordonnŽes de la personne de confiance,  

- Ç les donnŽes relatives ˆ l'identitŽ et les coordonnŽes des reprŽsentants lŽgaux et des 
personnes chargŽes de la mesure de protection juridique È, celles des proches ˆ prŽvenir 
en cas dÕurgence, 

- lÕidentitŽ et les coordonnŽes du mŽdecin traitant, ainsi que la liste actualisŽe des profes-
sionnels de santŽ ayant acc•s au DMP,  

- le recueil du consentement ˆ la crŽation et aux acc•s au DMP.  

 DŽcret n¡ 2016-914 du 4 juillet 2016 relatif au dossier mŽdical partagŽ322
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Doivent •tre adjointes au dossier les informations prenant leur source lors dÕune consultation 
car elles ne sont pas sŽparables du dossier dÕhospitalisation . 323

Un des atouts du DMP est de permettre de consulter dans de brefs dŽlais les don-
nŽes mŽdicales. Effectivement, lÕarticle R. 1111-30 1¡ d) du CSP prŽcise que Ç ces informa-
tions sont versŽes dans le dossier mŽdical partagŽ le jour de la consultation, de l'examen ou 
de son rŽsultat, ˆ l'origine de leur production et au plus tard le jour de la sortie du patient 
apr•s une hospitalisation È.   

Chaque professionnel de santŽ, quels que soient son mode et son lieu dÕexercice, 
reporte dans le DMP, ˆ lÕoccasion de chaque acte ou consultation, les ŽlŽments diagnos-
tiques et thŽrapeutiques nŽcessaires ˆ la coordination des soins. En Žtablissement de soins, 
les professionnels habilitŽs reportent dans le DMP un rŽsumŽ des principaux ŽlŽments rela-
tifs au sŽjour du patient. Quant ˆ lÕorganisme dÕassurance maladie dont rel•ve le patient, il 
verse dans le DMP les donnŽes nŽcessaires ˆ la coordination des soins issues des procŽ-
dures de remboursement et de prises en charge.  

Le patient peut donner son consentement ˆ lÕacc•s en lecture et en Žcriture au pro-
fessionnel de santŽ quÕil aura choisi et qui dŽtient lÕhabilitation. Le titulaire du DMP re•oit 324

une notification lors du premier acc•s dÕun nouveau professionnel habilitŽ . Cette habilita325 -
tion est nominative. Elle permet au patient de se crŽer son propre rŽseau de confiance et de 
partage des secrets mŽdicaux. Lors dÕune consultation, le professionnel de santŽ peut de-
mander lÕautorisation dÕaccŽder au dossier mŽdical. La procŽdure est simplifiŽe de sorte 
quÕaucun formalisme nÕest requis. Le professionnel nÕa quÕˆ cocher une case dans le dossier 
suite ˆ lÕaccord du patient. Une fois cette Žtape passŽe, il peut consulter et ajouter des don-

 Art. R. 1112-2 CSP : Ç 1¡ Les informations formalisŽes recueillies lors des consultations externes 323

dispensŽes dans l'Žtablissement, lors de l'accueil au service des urgences ou au moment de l'admi-
ssion et au cours du sŽjour hospitalier, et notamment : la lettre du mŽdecin qui est ˆ l'origine de la 
consultation ou de l'admission ; les motifs d'hospitalisation ; la recherche d'antŽcŽdents et de facteurs 
de risques ; les conclusions de l'Žvaluation clinique initiale ; le type de prise en charge prŽvu et les 
prescriptions effectuŽes ˆ l'entrŽe ; la nature des soins dispensŽs et les prescriptions Žtablies lors de 
la consultation externe ou du passage aux urgences ; les informations relatives ˆ la prise en charge 
en cours d'hospitalisation : Žtat clinique, soins re•us, examens para-cliniques, notamment d'imagerie ; 
les informations sur la dŽmarche mŽdicale, adoptŽe dans les conditions prŽvues ˆ l'article L. 1111-4 ; 
le dossier d'anesthŽsie ; le compte rendu opŽratoire ou d'accouchement ; le consentement Žcrit du 
patient pour les situations o• ce consentement est requis sous cette forme par voie lŽgale ou rŽgle-
mentaire ; la mention des actes transfusionnels pratiquŽs sur le patient et, le cas ŽchŽant, copie de la 
fiche d'incident transfusionnel mentionnŽe au deuxi•me alinŽa de l'article R. 1221-40 ; les ŽlŽments 
relatifs ˆ la prescription mŽdicale, ˆ son exŽcution et aux examens complŽmentaires ; le dossier de 
soins infirmiers ou, ˆ dŽfaut, les informations relatives aux soins infirmiers ; les informations relatives 
aux soins dispensŽs par les autres professionnels de santŽ ; les correspondances ŽchangŽes entre 
professionnels de santŽ ; les directives anticipŽes mentionnŽes ˆ l'article L. 1111-11 ou, le cas 
ŽchŽant, la mention de leur existence ainsi que les coordonnŽes de la personne qui en est dŽtentrice. 
2¡ Les informations formalisŽes Žtablies ˆ la fin du sŽjour. Elles comportent notamment : le compte 
rendu d'hospitalisation et la lettre rŽdigŽe ˆ l'occasion de la sortie ; la prescription de sortie et les 
doubles d'ordonnance de sortie ; les modalitŽs de sortie (domicile, autres structures) ; la fiche de liai-
son infirmi•re ;  
3¡ Les informations mentionnant qu'elles ont ŽtŽ recueillies aupr•s de tiers n'intervenant pas dans la 
prise en charge thŽrapeutique ou concernant de tels tiers. 
Sont seules communicables les informations ŽnumŽrŽes aux 1¡ et 2¡. È

 Art. R. 1111-41 CSP 324

 Art. R. 1111-43 CSP 325
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nŽes mŽdicales dans le dossier. Autrement dit, ˆ chaque consultation ou inscription, le 
consentement du patient sera prŽsumŽ. Selon Lydia Morlet-Ha•dara, Ç le DMP Žchappe 
donc en quelque sorte au patient pour devenir un outil privilŽgiŽ dÕŽchanges entre les profes-
sionnels de santŽ È .   326

En outre, un r™le particulier est dŽvolu au mŽdecin traitant. Celui-ci est tenu de verser 
pŽriodiquement une synth•se, dont le contenu doit •tre dŽfini par la Haute AutoritŽ de SantŽ. 
Il est aussi habilitŽ ˆ consulter le dossier dans son intŽgralitŽ . A ce titre, le mŽdecin traitant 327

est un acteur central, voire pivot du dispositif car il peut •tre amenŽ ˆ Žviter les examens re -
dondants.   

Le patient doit par ailleurs •tre informŽ de la tra•abilitŽ des acc•s ˆ son DMP. En ef -
fet, ses propres traces ainsi que celles des professionnels sont visibles par tous ceux qui ont 
acc•s au DMP . A tout moment, le patient est libre de revenir sur son habilitation et la sup328 -
primer. Le professionnel sera alors bloquŽ par le patient, sans formalisme ni explications 
prŽalables.  

 Lorsque le patient est hospitalisŽ, il peut, lors de son entrŽe, autoriser lÕŽquipe de 
soins, donc lÕensemble du personnel, mŽdecins et infirmiers, ˆ accŽder ˆ son dossier mŽdi-
cal. Pendant cette prise en charge hospitali•re, le patient peut refuser lÕacc•s au dossier  ou 
la limiter ˆ quelques informations, ˆ un membre de lÕŽquipe sur motif lŽgitime . LÕaccessibi329 -
litŽ du dossier pourra donc •tre ˆ gŽomŽtrie variable.  

 En cas dÕurgence, le patient peut prŽvoir une autorisation spŽciale aux membres de 
lÕŽquipe du Centre 15, mais en cas dÕabsence de notification positive, le professionnel pourra 
accŽder au dossier en effet Ç bris de glace È . Cette accession aux donnŽes mŽdicales en 330

cas dÕurgence doit avoir fait lÕobjet dÕune information particuli•re au patient car m•me les 
donnŽes masquŽes seront accessibles ˆ lÕŽquipe dÕurgence. A lÕinverse, si le patient a mani-
festŽ  son refus de consentir, m•me en cas dÕurgence, dans son dossier mŽdical ˆ son ac-
c•s, celui-ci ne sera pas consultable. Cependant, le patient pourra lever son refus ˆ tout 
moment pour autoriser, verbalement et sans formalisme particulier, lÕacc•s ˆ son DMP. 

 Pour crŽer ce DMP, le mŽdecin doit sÕidentifier gr‰ce ˆ sa carte Žlectronique dÕidentitŽ 
professionnelle portant le logo de lÕOrdre des mŽdecins. La procŽdure ne peut dŽbuter quÕen 
prŽsence du patient et avec son consentement expr•s. Par ailleurs, les mŽdecins ne sont 
plus les seuls capables de crŽer ce dossier. Les secrŽtaires mŽdicaux ont cette compŽtence 
uniquement sÕils sont dotŽs dÕune carte CPS (carte professionnelle de santŽ) qui leur est dŽ-
lŽguŽe, sous la responsabilitŽ du mŽdecin. Cette carte fait lÕobjet dÕune large campagne na-
tionale dans le dŽveloppement de lÕe-santŽ aupr•s des mŽdecins.  

 Lorsque la crŽation du dossier est achevŽe, le patient peut autoriser le personnel de 
santŽ ˆ accŽder ˆ certaines informations par le biais dÕautorisations dites Ç habilitations È. A 
chaque profession mŽdicale est confŽrŽe une habilitation particuli•re. Ainsi, le personnel 
dÕaccueil peut aussi crŽer et accŽder au DPM du moment quÕil poss•de une carte CPE (carte 
personnelle Žtablissement).  

 L. Morlet-Ha•dara, Ç LÕimpact de loi de santŽ sur les usagers du syst•me de santŽ È, op. cit. 326

 Art. R. 1111-43 CSP 327

 Art. R. 1111-31 CSP 328

 Art. R. 1111-38 CSP 329

 Art. R. 1111-39 CSP 330
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 LÕextension du devoir dÕinformation du professionnel de santŽ implique une extension 
du consentement du patient jusquÕˆ lÕinterrogation de lÕexistence dÕun contrat Žlectronique. 

b.LÕextension corrŽlative du consentement du patient  

 Les professionnels de santŽ doivent sÕassurer que les patients consentent ˆ lÕutilisati-
on des TIC. Or, ce consentement nÕest pas un consentement mŽdical mais numŽrique. Ce 
dernier doit porter sur une liste longue et non exhaustive. Elle porte principalement sur :  

- lÕinformatisation des donnŽes ˆ caract•re personnel collectŽes ,  331

- leur hŽbergement, notamment Ç extŽrieur È ˆ lÕŽtablissement de soins ,  332

- la consultation de lÕhistorique 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), 

- lÕalimentation des donnŽes É  333

 Le DMP rŽunit plusieurs types de consentements. DÕabord, la crŽation du DMP est 
subordonnŽe ˆ un consentement expr•s du patient . De plus, le consentement en mati•re 334

de conservation des donnŽes de santŽ est similaire  mais ne sÕapplique pas ˆ lÕhŽberge335 -
ment local des donnŽes . Ce dernier est permis sans Ç le consentement expr•s È du pa336 -
tient. En outre, la maintenance du DMP ne requiert quÕun consentement tacite  voire 337

lÕabsence dÕopposition, alors que la consultation de lÕhistorique des remboursements ne 338

peut •tre rŽalisŽe quÕapr•s Ç information È du patient .  339

 Cette multiplication des consentements met en exergue la tendance ˆ leur prŽsomp-
tion. Cependant cette Žvolution risque dÕaboutir ˆ une confusion entre le consentement nu-
mŽrique et le consentement mŽdical dont la valeur sÕen trouverait minorŽe.  

 Cette information ne constitue pas une nouveautŽ car les mŽdecins sont tenus de dŽclarer leur 331

traitement des donnŽes ˆ caract •re personnel, que le traitement soit informatisŽ ou non. 

 LÕinformation porte sur lÕexistence du logiciel de sauvegarde ˆ distance ou dans le Cloud dont lÕuti332 -
lisation est subordonnŽe au consentement du patient aux termes des articles L. 1111-8 et R. 6316-10 
CSP. 

 Art. L. 1111-20 CSP. Le dossier mŽdical implantŽ (DMI) a ŽtŽ autorisŽ ˆ titre dÕexpŽrimentation par 333

la loi n¡2011-940 du 10 aout 2011 modifiant certaines dispositions de la loi n¡2009-879 du 21 juill.2009 
portant rŽforme de lÕh™pital et relative aux patients, ˆ la santŽ et aux territoires, dite loi Fourcade, mais 
ce projet a ŽtŽ abandonnŽ. La CNIL avait fait valoir son opposition dans une dŽlibŽration, DŽlib. n
¡2012-095 du 29 mars 2012. 

 Art. L. 1111-14, L. 1111-23 et R. 1111-20-1 du CSP334

 L. 1111-8 et R. 6316-10 du CSP335

 Art. L. 1111-8 al 5 du CSP336

 L. 1111-15 et L. 1111-16 du CSP337

 Art. R. 161-58-5 du CSS et L. 1111-23 du CSP338

 L.162-4-3 du CSS339
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 En effet, le consentement aux TIC doit rŽpondre aux exigences de validitŽ, ˆ savoir 
•tre libre et ŽclairŽ. Or, il nÕest pas assurŽ que les professionnels de santŽ soient suffisam-
ment qualifiŽs pour informer, dÕune mani•re exhaustive, les patients des avantages et 
risques de ce nouvel outil. Les juges seraient donc amenŽs ˆ diffŽrencier les deux consen-
tements sur le champ de la responsabilitŽ. En effet, les professionnels de la santŽ ne se-
raient peut-•tre pas les vŽritables dŽbiteurs de lÕinformation numŽrique.  

  

 Enfin, il semble Žvident que Ç la multiplicitŽ des consentements entra”ne une multipli-
citŽ des contextes ˆ expliquer clairement : Žtat de santŽ, actes ˆ effectuer, contexte tech -
nique, donnŽes de santŽ et leur traitement, hŽbergement des donnŽes et partage dÕinforma-
tion È , sans oublier la protection de la vie privŽe du patient.   340

Le projet de loi portŽ par la ministre des SolidaritŽs et de la santŽ, Agn•s Buzin, en-
tend poursuivre la Ç transformation numŽrique du syst•me de santŽ et des pratiques soi-
gnantes È . La ministre souhaite introduire, ˆ compter du 1 er janvier 2022, un Ç espace 341

numŽrique de santŽ È, qui permettrait ˆ chaque patient de Ç gŽrer ses donnŽes de santŽ et 
de participer ˆ la construction de son parcours de santŽ en lien avec les professionnels, les 
Žtablissements et les autres acteurs de santŽ È. Ce compte personnel numŽrique serait crŽŽ 
d•s la naissance pour chaque citoyen et inclurait le DMP. Le carnet de santŽ numŽrique 
pourrait •tre paramŽtrŽ par le patient ˆ sa guise, au m•me titre quÕavec le DMP. Il demeure 
regrettable et prŽjudiciable pour le patient que la rŽforme ne prŽvoit pas dÕinformation spŽci-
fique des titulaires de lÕautoritŽ parentale concernant lÕouverture, lÕusage, la conservation et 
lÕutilisation des donnŽes de santŽ de leur nouveau-nŽ. Ç En mati•re de big-data en santŽ, 
tout devrait reposer sur le consentement du patient. Ce qui nÕest pas ce qui se dessine È .   342

 Pour le patient, le consentement donnŽ pour la crŽation du dossier mŽdical matŽria-
lise un contrat de confiance. La maintenance de ce dossier sŽcurise le patient dans le sens 
o• son histoire mŽdicale est rŽpertoriŽe. Ainsi la sŽcuritŽ thŽrapeutique et diagnostique est-
elle renforcŽe. En outre, la dŽmatŽrialisation du DMP a vocation ˆ limiter les dŽlais dÕattente 
de la communication du dossier mŽdical papier et donc ˆ amoindrir les risques iatrog•nes. 
Par ailleurs, le consentement du patient ˆ lÕouverture de son DMP matŽrialise un consente-
ment implicite du patient au partage du secret mŽdical. 

2.Le consentement implicite du patient au secret partagŽ  

 Pierre Desmarais rappelle quÕ Ç en droit commun, ce partage (du secret mŽdical) re-
pose sur un consentement prŽsumŽ (art. L. 1110-4 CSP), consentement qui devient plus ta-
cite que prŽsumŽ en mati•re de tŽlŽmŽdecine, le partage nÕŽtant alors possible quÕen lÕabse-
nce dÕ Ç opposition de la personne džment informŽe È (art. R. 6316-2 al. 2 CSP) et qui 

 M. Serezat et M. Cavalier, Le consentement ˆ lÕobscuritŽ de la tŽlŽmŽdecine, in Consentement et 340

santŽ, op. cit. p. 306

 Loi n¡2019-774 du 24 juillet 2019 relative ˆ lÕorganisation et ˆ la transformation du syst•me de san341 -
tŽ, JORF n¡0172 du 26 juillet 2019, texte n¡3 

 E. Favereau, Ç Fichiers en santŽ : mais o• est donc passŽ le consentement du patient ? È in LibŽ342 -
ration, Chronique Ç Aux petits soins È, 13 mai 2019, disponible sur : https://liberation.fr/france/
2019/05/13/fichiers-en-sante-mais-ou-est-donc-passe-le-consentement-du-patient_1726639 
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semble devoir •tre expr•s lorsque lÕŽchange de donnŽes de santŽ intervient par le biais du 
DMP (art. L. 1111-17 CSP) È .  343

 Le dossier mŽdical permet le suivi du patient car il doit pouvoir retracer son historique 
socio-mŽdical. La continuitŽ des soins et leur coordination bŽnŽficieront alors dÕune plus 
grande cohŽrence et rationalitŽ. Dans ce but, le dossier mŽdical, en tant que support de syn-
th•se, doit •tre communiquant et circulant pour optimiser la prise en charge du patient, dÕo• 
le dŽveloppement de la notion du secret partagŽ. Celle-ci prend dÕabord son sens au sein 
m•me de lÕŽtablissement de santŽ lorsque le patient est pris en charge par plusieurs acteurs 
de soins . Une relation de secret partagŽ se dŽveloppe initialement dans les relations pa344 -
tients-mŽdecins-infirmiers, au sein dÕune Ç Žquipe mŽdicale È. Celle-ci se voit encadrŽe par 
lÕarticle L. 1111-4 du CSP prŽcisant le respect de la dignitŽ du malade et la recherche de son 
consentement notamment lors de lÕadministration du traitement. DÕailleurs, le patient peut 
choisir de refuser lÕacc•s ˆ un membre de lÕŽquipe de soins. De plus, les personnes impli-
quŽes dans le processus de soins ne doivent avoir acc•s quÕaux seules donnŽes perti-
nentes. Ainsi, les diffŽrents acteurs de soins intervenant au long du processus nÕauront pas 
acc•s aux m•mes bases de donnŽes. Le patient sera alors invitŽ ˆ autoriser lÕacc•s ˆ cer -
taines informations suivant les profils dÕutilisateurs. En effet, un infirmier nÕa, par exemple, 
pas nŽcessairement besoin de conna”tre tous les antŽcŽdents mŽdicaux du patient. LÕintŽr•t 
est alors de crŽer des strates dÕinformations pertinentes ˆ lÕattention des diffŽrents profes-
sionnels de soins. A dŽfaut, nÕimporte quel professionnel pourrait avoir acc•s ˆ la totalitŽ du 
dossier mŽdical du patient suite ˆ un consentement globalisŽ donc implicite. Ce dernier se-
rait dž au fait que le patient nÕaurait pas compris lÕintŽr•t des habilitations particuli•res no-
tamment concernant le personnel occasionnel dans lÕŽquipe de soins.  

Le II de lÕarticle L. 1110-4 du CSP traite de la possibilitŽ dÕŽchanger des informations rela-
tives ˆ un usager, non plus seulement entre les professionnels de santŽ, mais plus large-
ment avec tout professionnel d•s lors quÕil participe ˆ la prise en charge du patient. Cepen-
dant les informations ŽchangŽes doivent •tre strictement nŽcessaires ˆ la coordination des 
soins, ˆ la prŽvention ou au suivi mŽdico-social du patient. On assiste donc ˆ un dŽcloison -
nement du secteur sanitaire.  

De plus, le III de lÕarticle L. 1110-4 du CSP conforte le concept dÕune prŽsomption de consen-
tement du patient au partage de ses informations mŽdicales au sein dÕune m•me Žquipe de 

 P. Desmarais, Ç LÕimpact de la santŽ numŽrique sur le consentement du patient È, in Consente343 -
ment et santŽ, Dalloz, Th•mes et commentaires, 2014, p. 291

 Art. R. 1111-26 al. 4 CSP 344
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soins . LÕŽquipe de soins est entendue largement et peut inclure des professionnels de dif345 -
fŽrents Žtablissements, quÕils soient mŽdicaux, mŽdico-sociaux ou sociaux. Par consŽquent, 
le consentement prŽalable du patient nÕest obligatoire quÕen cas de partage dÕinformations 
entre professionnels de santŽ extŽrieurs ˆ lÕŽquipe de soins. Ce consentement pourra •tre 
recueilli par tout moyen, m•me dŽmatŽrialisŽ.  

Le patient peut toujours sÕopposer ˆ une telle circulation des informations mais encore faut-il 
quÕil ait conscience dÕ•tre titulaire dÕune telle prŽrogative et des moyens ˆ sa disposition.  

Certes ces dispositions fragilisent le principe du secret mŽdical mais, en dŽcloisonnant la 
prise en charge, elles constituent des rŽponses ˆ des besoins rencontrŽs dans la pratique. Il 
est nŽanmoins rappelŽ que le secret sÕimpose ˆ tous les professionnels intervenant dans le 
syst•me de santŽ. Ainsi, plus les acteurs de santŽ sont diversifiŽs, plus le spectre du secret 
mŽdical sÕŽlargit.  

Ce nouveau cercle fermŽ dÕŽchanges et de partage de donnŽes mŽdicales, mais aussi dŽ-
cloisonnŽ - cÕest bien lˆ tout le paradigme - est dŽmatŽrialisŽ. Il appartiendra donc au lŽgisla-
teur de mettre ˆ disposition des syst•mes dÕinformations efficaces et sŽcurisŽs .  346

 Le DMP offre ainsi au patient un consentement modulable concernant les donnŽes 
visibles et les personnes qui peuvent y accŽder. Pierre Desmarais met-il en exergue la diffŽ-
rence de rŽgime en mati•re de partage des donnŽes de santŽ. En Ç mŽdecine 1.0 È, le 
consentement est prŽsumŽ, en tŽlŽmŽdecine il est tacite alors que, lors de lÕutilisation du 
DMP, il est expr•s. Selon lui, ces diffŽrences Ç favorisent ainsi la mise en Ïuvre du principe 
dÕautodŽtermination informationnelle par le patient : plus il est informŽ, plus il peut rŽduire le 
champ du partage È .  347

 DÕautre part, le dossier mŽdical montre son utilitŽ dans les parcours des patients au 
long du traitement entre lÕhospitalisation et le retour au domicile ainsi quÕentre les passages 
dans divers Žtablissements de santŽ. CÕest pourquoi le nouvel article L. 1112-1 CSP prŽvoit 
la dŽlivrance dÕun document supplŽmentaire intitulŽ : lettre de liaison. En fait, ce document 
devrait permettre dÕharmoniser la pratique des lettres dites Ç dÕadressage È. La lettre de 348

liaison est donc un document informatif qui devra •tre remis au patient personnellement ˆ sa 

 Concept Žlargi ˆ lÕarticle L. 1110-12 CSP selon lequel : Ç Pour l'application du prŽsent titre, l'Žquipe 345

de soins est un ensemble de professionnels qui participent directement au profit d'un m•me patient ˆ 
la rŽalisation d'un acte diagnostique, thŽrapeutique, de compensation du handicap, de soulagement 
de la douleur ou de prŽvention de perte d'autonomie, ou aux actions nŽcessaires ˆ la coordination de 
plusieurs de ces actes, et qui : 
1¡ Soit exercent dans le m•me Žtablissement de santŽ, au sein du service de santŽ des armŽes, dans 
le m•me Žtablissement ou service social ou mŽdico-social mentionnŽ au I de l'article L. 312-1 du code 
de l'action sociale et des familles ou dans le cadre d'une structure de coopŽration, d'exercice partagŽ 
ou de coordination sanitaire ou mŽdico-sociale figurant sur une liste fixŽe par dŽcret ; 
2¡ Soit se sont vus reconna”tre la qualitŽ de membre de l'Žquipe de soins par le patient qui s'adresse 
ˆ eux pour la rŽalisation des consultations et des actes prescrits par un mŽdecin auquel il a confiŽ sa 
prise en charge ; 
3¡ Soit exercent dans un ensemble, comprenant au moins un professionnel de santŽ, prŽsentant une 
organisation formalisŽe et des pratiques conformes ˆ un cahier des charges fixŽ par un arr•tŽ du mi -
nistre chargŽ de la santŽ. È

 v. art. L. 1110-4-1 CSP 346

 P. Desmarais, Ç LÕimpact de la santŽ numŽrique sur le consentement du patient È, op. cit. p. 294347

 Le contenu de la lettre de liaison nÕa pas encore ŽtŽ dŽfini par voie r•glementaire. 348

Ambre LAPLAUD | Th•se de doctorat | UniversitŽ de Limoges | 2019 !  89
Licence CC BY-NC-ND 3.0



sortie dÕhospitalisation. Cette lettre doit prŽsenter tous les ŽlŽments nŽcessaires ˆ la conti-
nuitŽ des soins. Une fois remise au mŽdecin traitant ou au praticien qui a adressŽ le patient 
ˆ lÕŽtablissement de santŽ, ou inversement, cette lettre de liaison devrait favoriser la com-
munication entre les Žtablissements de santŽ, le mŽdecin traitant, et la mŽdecine de ville afin 
dÕŽviter une rupture de prise en charge du patient. Ce document obligatoire ne remplace nul-
lement la remise des comptes rendus dÕhospitalisation dans les huit jours de la sortie. Il 
constitue donc un document dÕinformation risquant de surcharger les professionnels de santŽ 
de taches administratives. Pour faciliter leur transmission, ces lettres de liaison pourront 
donc •tre dŽmatŽrialisŽes et dŽposŽes sur le DMP.  

A cause de la multiplicitŽ des acteurs mŽdicaux et mŽdico-sociaux, de la complexitŽ des 
soins, le dossier mŽdical doit •tre accessible pour une coordination des soins. Le DMP vise 
aussi ˆ limiter la rŽpŽtition dÕactes mŽdicaux inutiles, donc cožteux. Le mŽcanisme du dos-
sier mŽdical permet de recueillir des informations mŽdicales concernant lÕactivitŽ des ser-
vices de soins dans un Žtablissement public ou privŽ. Ce recueil dÕinformations a ŽtŽ initiŽ 
par une circulaire de 1989 et confirmŽ depuis . Mais pour renforcer le dŽveloppement du 349

DMP, il faudrait mettre en lumi•re le retour sur investissements dont bŽnŽficient les profes-
sionnels de santŽ et surtout les patients. Afin dÕy contribuer, la labŽlisation des initiatives effi-
caces dans la coordination des soins et la rŽmunŽration des Žtablissements seront des me-
sures essentielles mais elles ne pourront rŽellement se mettre en place quÕavec lÕinterventi-
on, au niveau local, des ARS. Ainsi, le DMP nŽcessite de dŽvelopper de nouvelles forma-
tions et sensibilisations des professionnels et des patients. Le mŽdecin ne doit pas unique-
ment faire de la tŽlŽtransmission car il doit associer les patients ˆ la mise ˆ jour du DMP en 
recueillant un consentement libre et ŽclairŽ. Le DMP doit encore garantir suffisamment le 
respect des droits des patients concernant la confidentialitŽ des informations personnelles de 
santŽ en rappelant aux patients que le DMP ne vise pas ˆ remplacer le dossier mŽdical pro-
fessionnel ni le dossier dÕŽtablissement.  

 En outre, les pharmaciens peuvent avoir acc•s au volet Ç prescriptions È, les experts 
dŽsignŽs par une juridiction ne pourront accŽder au dossier que sous rŽserve du consente-
ment du patient ˆ moins que lÕexpertise mŽdicale soit aux fins dÕadministration de la preuve.  

 Le dossier mŽdical prŽsente un outil pertinent dans les procŽdures dÕŽvaluation et 
dÕaccrŽditation des pratiques professionnelles. Il concourt donc indirectement ˆ la recherche 
constante de la qualitŽ des soins. Ainsi, les experts accrŽditeurs pourront avoir acc•s aux 
dossiers mŽdicaux dans le cadre de leurs missions.   

  Au coeur des relations mŽdicales, le droit ˆ la vie privŽe, le respect de la dignitŽ, le 
droit ˆ lÕinformation sont des principes consacrŽs dans les chartes dÕhospitalisation dont la 
valeur est incertaine . Or, le respect de la vie privŽe du patient trouve un pendant dans les 350

mŽcanismes de protection des informations mŽdicales ˆ caract•re personnel, en conformitŽ 

 Circulaire DH/PMSI n¡ 303 du 24 juillet 1989 relative ˆ la gŽnŽralisation du programme de mŽdica349 -
lisation des syst•mes d'information (PMSI) et ˆ l'organisation de l'information mŽdicale dans les h™pi-
taux publics, et annexes ; Circulaire DH/PMSI/98 n¡ 301 du 25 mai 1998 relative aux instruments de 
codage, de classification et de pondŽration des sŽjours dÕhospitalisation utilisŽs dans le cadre du pro-
gramme de mŽdicalisation des syst•mes dÕinformation (PMSI-MCO) ; instruction N¡ DGOS/
PF2/2012/389 du 16 novembre 2012 relative aux modalitŽs de codage PMSI concernant les patients 
atteints de maladies rares et les articles L. 6113-7 et L. 6113-8 du code de la santŽ publique 

 v. infra 350
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avec la loi informatique et libertŽs . Le droit ˆ la sŽcuritŽ des donnŽes mŽdicales est le 351

pendant informatique du secret mŽdical. En effet, la sŽcuritŽ des donnŽes mŽdicales est le 
coeur du dispositif. LÕhŽbergeur des donnŽes devra faire lÕobjet de contr™les rŽguliers dans 
son syst•me de protection ainsi que des habilitations des acc•s ˆ cette base. Initialement, 
lorsque le DMP Žtait effectif, il gŽnŽrait automatiquement un INS (Identifiant national de san-
tŽ). Il permettait dÕidentifier le patient mais, afin dÕŽviter une authentification dŽtournŽe, cet 
INS diffŽrait du numŽro de sŽcuritŽ sociale. LÕintŽr•t de cette procŽdure Žtait de ne pas re-
trouver lÕidentitŽ du patient gr‰ce au seul INS. Les mŽdecins pouvaient conserver lÕINS de 
son patient et lÕinscrire dans leur dossier patient afin dÕaccŽder au DMP en lÕabsence du pa-
tient. Comme tout acc•s au DMP est enregistrŽ, toute intrusion fortuite peut •tre qualifiŽe 
dÕinfraction pŽnale rŽprimŽe par une amende et une peine de prison. Cependant, ceci a 
contribuŽ a freiner le dŽveloppement du DMP. CÕest pourquoi le dŽcret du 27 mars 2017 en-
cadre l'utilisation du numŽro d'inscription au rŽpertoire national d'identification des personnes 
physiques (dit "NIR" ou numŽro de sŽcuritŽ sociale) comme identifiant national de rŽfŽrence 
dans le domaine de la santŽ et de la sph•re mŽdico-sociale, notamment pour l'acc•s au 
dossier mŽdical partagŽ (DMP) . Ce texte vient en application de l'article 193 de la loi de 352

Ç modernisation de notre syst•me de santŽ È du 26 janvier 2016, qui prŽvoit que le NIR 
constitue l'identifiant de santŽ des personnes prises en charge dans le champ sanitaire et 
mŽdico-social. Toutefois lÕavis de la CNIL appelle ˆ faire preuve de vigilance quant ˆ lÕutilisa-
tion du NIR et au risque de dŽvoiement. Elle plaide en faveur dÕun nombre restreint dÕacc•s 
aux donnŽes personnelles .  353

 NŽanmoins, parall•lement au fait que le patient est informŽ de son droit dÕopposition 
ˆ la circulation des informations mŽdicales personnelles suite ˆ la constitution du DMP, celui-
ci doit permettre un usage rapide, accessible, consultable et surtout actualisŽ. Il devrait alors 
contenir des compte-rendus, des diagnostics provisoiresÉ Le patient ainsi que les profes -
sionnels qui y ont acc•s sont donc fortement invitŽs ˆ participer ˆ lÕactualisation du dossier 
mŽdical. Le patient peut alors devenir un co-producteur ŽclairŽ de son propre dossier. Mais 
la question reste posŽe de savoir sÕil est en mesure de le faire. 

B.Un patient co-producteur ŽclairŽ du DMP  

Selon J. Bossi, Ç jusquÕˆ prŽsent, le droit dÕacc•s aux donnŽes de santŽ sÕexer•ait ˆ lÕŽgard 
des donnŽes dŽtenues par les seuls professionnels de santŽ dans le cadre de lÕexercice de 
leur fonction. Le dossier mŽdical personnel se prŽsente aujourdÕhui comme celui du patient, 
accessible aux seuls professionnels de santŽ autorisŽs par le patient ˆ y accŽder et ˆ y ins -
crire des donnŽes È . Pour modifier, actualiser ou supprimer des donnŽes mŽdicales, le 354

 La loi Ç Kouchner È n¡2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et ˆ la qualitŽ du 351

syst•me de santŽ compl•te la loi n¡78-17 du 6 janvier 1978 modifiŽe et accorde une particuli•re pro -
tection aux donnŽes mŽdicales.

 DŽcret n¡ 2017-412 du 27 mars 2017 relatif ˆ l'utilisation du numŽro d'inscription au rŽpertoire na352 -
tional d'identification des personnes physiques comme identifiant national de santŽ, JO 29 mars 2017 
et art. R. 1111-33 CSP 

 DŽlibŽration n¡ 2017-014 du 19 janvier 2017 portant avis sur un projet de dŽcret relatif ˆ l'utilisation 353

du numŽro d'inscription au rŽpertoire national d'identification des personnes physiques comme identi-
fiant de santŽ (demande d'avis n¡ 16024670) 

 J. Bossi, Les questions autour du dossier mŽdical personnel, adsp n¡58, mars 2007354

Ambre LAPLAUD | Th•se de doctorat | UniversitŽ de Limoges | 2019 !  91
Licence CC BY-NC-ND 3.0



patient se voit reconna”tre un droit dÕacc•s direct ˆ ses donnŽes personnelles car le secret 
mŽdical ne lui est pas opposable. Il devient ainsi un gestionnaire de ses secrets mŽdicaux 
(1). De plus, le lŽgislateur a confortŽ lÕexistence du droit au masquage des donnŽes (2). 

1.Le patient gestionnaire de ses secrets mŽdicaux 

 Pendant la maintenance du DMP, un mŽcanisme dÕalerte est proposŽ au patient ˆ 
chaque fois quÕun nouveau document est ajoutŽ. En principe, les Žtablissements de santŽ 
prŽvoient une mise ˆ jour rŽguli•re des DMP d•s lors que le patient aura donnŽ son consen -
tement dŽmatŽrialisŽ. Il peut alors rapidement gŽrer les nouvelles donnŽes mŽdicales.  

 Comme il a ŽtŽ ŽvoquŽ, le patient peut dresser la liste des professionnels ˆ qui il 
souhaite interdire lÕacc•s de son DMP. Par ailleurs, il peut •tre portŽ atteinte ˆ lÕobligation du 
consentement du patient ˆ lÕutilisation du DMP en cas dÕurgence, sauf si le patient avait for-
mulŽ prŽalablement et expressŽment son refus. Ainsi, en cas dÕurgence et dÕappel au centre 
15, lÕacc•s au DMP est autorisŽ pour le mŽdecin rŽgulateur, sauf opposition du patient. En-
fin, lorsque lÕŽtat du patient comporte un Ç risque immŽdiat È pour sa santŽ, un professionnel 
de santŽ peut accŽder au DMP. M•me en dehors dÕune situation dÕurgence, le DMP permet-
trait au mŽdecin en exercice mobile dÕavoir directement acc•s au dossier du patient, de vŽri-
fier les rŽsultats dÕune biologie, dÕune radiographie et dÕavoir les derniers pronostics et diag-
nostics. Cependant, lÕacc•s au DMP en exercice mobile devient une nouvelle prŽoccupation 
de sŽcuritŽ et de technique. 

Le patient, non seulement acc•de ˆ ses donnŽes mŽdicales, mais peut aussi les rectifier . 355

Toutefois, le titulaire du DMP ne peut supprimer que les donnŽes quÕil a lui-m•me inscrites. 
Les donnŽes inscrites par les professionnels de santŽ ne peuvent •tre effacŽes que sur de-
mande du patient, ˆ la condition quÕil justifie dÕun motif lŽgitime.  

Le patient a aussi un droit de rectification et de suppression des donnŽes mŽdicales le 
concernant. En effet, il peut modifier de lui-m•me la partie administrative du dossier mais 
concernant les donnŽes mŽdicales, celles-ci nŽcessitent une information appropriŽe du mŽ-
decin qui remplit les obligations lŽgislatives de clartŽ et de loyautŽ. Ainsi, une telle procŽdure 
ne serait envisageable que lors dÕun entretien du patient avec son mŽdecin. Les profession-
nels de santŽ auxquels cette demande pourrait •tre faite devront demeurer vigilants car ils 
ne doivent pas intervenir dans lÕintention de corriger ce quÕun confr•re aurait pu ajouter au 
dossier mŽdical. 

 En outre, le DMP nÕa pas vocation ˆ •tre un registre exhaustif de tous les documents 
mŽdicaux. Ainsi, par mesure dÕefficacitŽ, le DMP devrait permettre au professionnel de 
conna”tre dÕune mani•re synthŽtique le vŽcu mŽdical du patient d•s la page dÕaccueil. En 
effet, sÕil Žtait un rappel exhaustif de lÕhistoire mŽdicale du patient, le DMP deviendrait un 
frein dans le dŽroulement de la consultation mŽdicale et le dŽtournerait de son objectif 
initial : la facilitation de la relation de soin. Dans la poursuite de cet objectif, le CNOM prŽco-
nise de faciliter la publication des donnŽes par le biais dÕun clic ou de deux afin de matŽriali-
ser le consentement du patient, de la m•me fa•on quÕen droit de la consommation en 
ligne , couplŽe ˆ une signature Žlectronique. En effet, cet artifice pseudo-juridique permet356 -
trait de sŽcuriser lÕactualisation du dossier mŽdical tout en renfor•ant la valeur du consente-
ment. 

 Art. R. 1111-37 CSP 355

 v. infra 356
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De plus, les documents Žtant ˆ la fois destinŽs aux patients et aux professionnels de santŽ, 
ces derniers devront •tre prŽcautionneux quant au vocabulaire utilisŽ. Ils devront vulgariser 
lÕinformation en des termes clairs et comprŽhensibles pour les patients alors quÕils ne sont 
pas toujours les rŽcepteurs directs de ces informations. Les patients rŽclament une normali-
sation du langage mŽdical car cette sŽmantique est un prŽ-requis fondamental ˆ la pŽrenni-
sation du DMP. Cependant, la prudence serait de rigueur car la modification dÕun tel langage 
ne peut •tre que tr•s progressive et longue au risque de crŽer des incomprŽhensions entre 
les professionnels.  

 Le patient est impliquŽ dans son parcours de soins et dans la gestion de ses donnŽes 
mŽdicales. La dŽmatŽrialisation permettra aussi au patient de voyager plus aisŽment avec la 
garantie de pouvoir accŽder directement ˆ ses donnŽes personnelles. Cette vision serait 
celle dÕun dossier mŽdical universel, dont la rŽalisation est utopique. Cependant, elle pourrait 
poindre dans le cadre de lÕUnion EuropŽenne. Le DMP est donc un outil prŽcieux, en deve-
nir. Par ailleurs, si le patient g•re ses donnŽes de santŽ, le DMP se prŽsente aussi comme 
un vecteur dÕŽducation thŽrapeutique du patient. En effet, un patient informŽ devrait pouvoir 
se prendre en charge plus librement. Cependant, quel crŽdit un professionnel de santŽ pour-
ra-t-il accorder aux informations contenues sur le DMP sachant que les patients peuvent en 
avoir occultŽes plusieurs ? Quelle sera la valeur des dŽcisions mŽdicales prises sur un dos-
sier mŽdical incomplet voire trompeur, volontairement ou involontairement ?  

 Cette problŽmatique se posera dÕautant plus quÕun droit ˆ la rectification et au mas-
quage est reconnu au patient lors de la tenue de son dossier mŽdical personnalisŽ. 

2.Un droit au masquage relativisŽ  

 Afin de permettre une meilleure coordination des soins et du parcours mŽdical, le pa-
tient doit pouvoir consentir ˆ ce que le personnel puisse avoir acc•s ˆ son dossier m•me sÕil 
nÕen a pas ŽtŽ lÕauteur. Il peut, ˆ lÕinverse, refuser de consentir au libre acc•s de ses informa-
tions. Il lui sera alors possible de masquer certaines informations. Autrement dit, il peut 
rendre certaines informations inaccessibles, comme il le pouvait dŽjˆ dans lÕancienne version 
du DMP. Mais, et cÕest lˆ une nouveautŽ, cette possibilitŽ ne sÕapplique pas au mŽdecin trai-
tant. Le nouvel article L. 1111-16 du CSP prŽcise en effet que, par dŽrogation aux disposi-
tions prŽcŽdentes, le mŽdecin traitant dispose dÕun droit dÕacc•s ˆ lÕensemble des informa-
tions contenues dans le DMP, sous rŽserve de lÕaccord du patient. Ce droit dÕacc•s illimitŽ 
peut •tre Žtendu par le patient ˆ dÕautres professionnels de son choix.  

Le patient dŽtient un droit de masquage sur ses donnŽes personnelles, quelle que soit leur 
valeur mŽdicale. Le masquage implique que le patient refuse de consentir ˆ ce que certains 
professionnels de santŽ aient acc•s ˆ ses donnŽes personnelles. Il peut encore consister en 
une volontŽ pour le patient de protŽger ses donnŽes en faveur dÕun intŽr•t lŽgitime et sÕappa-
rente au droit dÕopposition tel qu'il est reconnu par lÕarticle 38 de la loi informatique et libertŽ. 
Cette disposition confirme le droit du patient au respect de sa vie privŽe aux termes de lÕarti-
cle L. 1110-4 du Code de santŽ publique. Le patient pourra continuer ˆ y avoir acc•s mais 
elles resteront consultables par leur auteur et le mŽdecin traitant. De plus, la date ˆ laquelle 
le patient a dŽcidŽ de masquer les documents sera conservŽe informatiquement afin de gar-
der une preuve qui pourra •tre utilisŽe en cas dÕengagement de la responsabilitŽ dÕun pro-
fessionnel voire du patient lui-m•me. En effet, constituer un dossier mŽdical non exhaustif 
est un risque que le patient a choisi de prendre, dÕune mani•re libre et ŽclairŽe. Ce risque 
consiste ˆ mettre sa vie en danger en privant les professionnels de santŽ dÕun acc•s aux 
donnŽes rendues invisibles qui pourraient •tre nŽcessaires ˆ lÕŽtablissement du bon diag-
nostic. 
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LÕensemble de ces procŽdures traduit le fait que le patient nÕa pas envie de se Ç rŽvŽler en 
totalitŽ È parce quÕil prŽf•re attendre avant de dŽvoiler ces informations, ou bien parce que le 
professionnel de santŽ nÕa pas acquis sa confiance.  

 Le masquage peut •tre solitaire, cÕest-ˆ-dire en dehors de tout entretien mŽdical. Ain-
si, afin de vŽrifier lÕexpression libre et ŽclairŽe du consentement, celui-ci devra le confirmer ˆ 
deux reprises apr•s diffŽrentes alertes automatiques concernant les risques du masquage.  

Le professionnel peut aussi ajouter, automatiquement ou manuellement, au DMP du patient 
les rŽsultats des derniers analyses ou examens en particulier lorsquÕil sÕagit dÕune informa-
tion sensible. Certaines dÕentre elles peuvent •tre provisoirement masquŽes au patient, dans 
lÕattente dÕune consultation dÕannonce qui doit •tre effectuŽe dans les deux semaines. Faute 
de consultation dans le mois suivant, lÕinformation devient automatiquement accessible. En 
effet, alors que le patient peut consulter ˆ tout moment son DMP et les donnŽes qu'il 
contient, le professionnel de santŽ peut rendre invisible au patient une donnŽe dans lÕattente 
dÕune consultation. Pendant ce dŽlai, les donnŽes pourront malgrŽ tout •tre consultables par 
lÕŽquipe de soins. Cette possibilitŽ est en accord avec le principe lŽgislatif relatif au caract•re 
adaptŽ de lÕinformation. En outre, ˆ quoi bon permettre au patient dÕaccŽder directement ˆ 
une information Ç brute È, sensible ? Cette disposition tŽmoigne du fait quÕil reste nŽcessaire 
dÕapporter au patient une explication ou des conseils.  

Mais par ailleurs, alors que le patient a consenti ˆ la crŽation du DMP pour rŽpondre ˆ ses 
exigences de transparence thŽrapeutique, les professionnels de santŽ se voient reconna”tre 
la prŽrogative de divulguer, en temps utile, des informations au patient.  

Cependant, ˆ cause de la tra•abilitŽ des informations et des acc•s, les professionnels de 
santŽ peuvent avoir connaissance du masquage des informations mŽdicales par le patient. 
Ces derniers seront donc nŽcessairement plus dŽterminŽs ˆ essayer de faire lever cette dis-
simulation afin dÕadapter leur thŽrapeutique aux donnŽes mŽdicales du patient. Or, les pa-
tients peuvent recourir Ç au masquage du masquage È. Cette procŽdure permet de rendre 
effective la protection du secret.  

 De plus, une disposition expresse exclut la responsabilitŽ du professionnel de santŽ 
en cas de litige portant sur lÕignorance dÕune information qui lui Žtait masquŽe dans le DMP 
et dont il ne pouvait avoir connaissance par ailleurs.  

Les risques contentieux liŽs au masquage ne sont pas nŽgligeables, notamment si la dŽci-
sion de masquer nÕa pas ŽtŽ ŽclairŽe. Ceci pourrait •tre un nouveau fondement dÕune erreur 
mŽdicale pour dŽfaut dÕinformation. La jurisprudence devra alors sÕinterroger pour savoir sur 
qui repose la responsabilitŽ : celle du mŽdecin pour dŽfaut dÕinformation du risque du mas-
quage, ou sur le patient qui aura dŽcidŽ de masquer ? La jurisprudence actuelle, favorable 
aux patients, pourrait se transposer dans ce contentieux particulier ˆ moins que les juges 
nÕop•rent un revirement de jurisprudence car lÕenjeu m•me du DMP est de responsabiliser 
les patients.  

 LÕimpact du refus et de la modulation du consentement sur la relation de soin serait 
direct sur la qualitŽ des soins et sur la sŽcuritŽ juridique des professionnels de santŽ. 
Concernant un refus du patient sur lÕutilisation des TIC, la question sÕŽtait posŽe de savoir si 
le professionnel de santŽ pouvait envisager dÕinvoquer la clause de conscience . Celle-ci 357

peut •tre mise en Ïuvre de mani•re discrŽtionnaire. Cependant, invoquŽe sur un tel fonde -

 Art. L. 1110-3 al. 7 et R. 4127-47 al. 3 CSP 357
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ment, elle serait invalidŽe . Mais concernant le consentement mŽdical, dans le cadre dÕune 358

relation mŽdicale traditionnelle, lorsque le patient garde le silence sur ses antŽcŽdents mŽdi-
caux, le mŽdecin peut refuser de le prendre en charge . Or, avec la mŽdecine 2.0, le mŽ359 -
decin ne sera pas en mesure de faire jouer cette clause de conscience ˆ cause du mas -
quage. Ainsi, le mŽdecin ne saura pas quÕil devra rechercher des ŽlŽments qui lui ont ŽtŽ 
dissimulŽs. La jurisprudence devra alors se positionner sur lÕengagement de responsabilitŽ. 
Les juges devront choisir entre la protection compl•te du patient, m•me contre lui-m•me, et 
lÕengagement de responsabilitŽ, audacieux, des professionnels de santŽ tenus dans lÕignora-
nce .  360

  

 Pour conclure, le choix du contenu du dossier pourra incomber dans une large me-
sure au malade, incluant un droit ŽclairŽ ˆ lÕoubli. Le DMP vise ˆ responsabiliser le patient 
qui devient lÕarbitre de ses donnŽes de santŽ en les divulguant dans lÕintŽr•t de ses soins, ou 
en les taisant afin de protŽger sa vie privŽe. Ainsi, le mŽdecin ou lÕŽtablissement de santŽ 
sont des dŽpositaires et des co-gestionnaires du dossier mŽdical du patient. Le dossier mŽ-
dical en format papier doit aussi pouvoir faire lÕobjet dÕune communication car il est un ŽlŽ-
ment central dans lÕengagement des responsabilitŽs mŽdicales. 

2.Le dossier mŽdical : un outil de communication et de responsabilitŽ mŽdicale 

Quand il est question dÕacc•s au dossier mŽdical, il sÕagit plus dÕun acc•s ˆ lÕinformation 
quÕaux documents eux-m•mes. Les dossiers mŽdicaux dits Ç papiers È sont nombreux. Prin-
cipalement, le patient demande ˆ consulter son dossier mŽdical ainsi que le dossier infirmier 
mais lÕinformation peut aussi •tre Žcrite sur un carnet de santŽ. Or, le dossier mŽdical est 
souvent un outil permettant de constituer une preuve Žcrite de la dŽlivrance exhaustive de 
lÕinformation, du recueil du consentement libre et ŽclairŽ ainsi que du suivi du patient. En ef-
fet, Ç lÕinformation, particuli•rement centrale en mati•re mŽdicale, est con•ue comme le 
prŽalable au consentement, tandis que le libre choix, la participation et lÕacc•s au dossier 
sont envisagŽs comme des prolongements du consentement en amont et en aval de la dŽci-
sion È .  361

 Ainsi le dossier mŽdical est un instrument de tra•abilitŽ de lÕinformation. Y sont 
contenus les moyens de la dŽlivrance de lÕinformation ainsi que les indications de dates et 
des difficultŽs particuli•res que lÕŽquipe de soins a pu rencontrer. Suivant la qualitŽ de la te-
nue du dossier mŽdical, lÕensemble de ces donnŽes pourra suffire ˆ retenir la qualification de 

 Question n¡95400 de M. Dominique Dord, JOAN 24 mai 2011, p. 5578 ; RŽsolution de lÕassemblŽe 358

parlementaire du Conseil de lÕEurope du 7 oct. 2010 [http://assembly.coe.int/Mainf.asp?link=/Docu-
ments/AdoptedText/ta10/FRES1763.htm]

 LÕarticle R 4127-47 alinŽa 2 du Code la santŽ publique affirme ainsi que Ç hors le cas d'urgence et 359

celui o• il manquerait ˆ ses devoirs d'humanitŽ, un mŽdecin a le droit de refuser ses soins pour des 
raisons professionnelles ou personnelles È. Le fait pour le patient, de cacher des informations mŽdi-
cales peut nuire ˆ la relation thŽrapeutique et pourrait constituer une raison lŽgitime pour le mŽdecin 
de refuser de prendre en charge son patient. 

 On pourrait lŽgitimement penser que les juridictions feront porter le risque sur le patient. En outre, 360

en mati•re notariale, la Cour de cassation ne retient pas la faute du notaire lorsque le client ne lÕa pas 
avisŽ de lÕobjectif du montage juridique. Civ. 1re, 4 mai 2012, n¡11-14.617

 L. Cluzel-MŽtayer, Ç Le droit au consentement dans les lois des 2 janvier et 4 mars 2002 È, RDSS 361

2012, p.442
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la valeur probante du document. Ainsi, ceci Žviterait aux professionnels de recourir dÕune 
mani•re trop rŽcurrente ˆ lÕŽcrit reprŽsentant la dŽfiance du profane envers le professionnel 
et rŽciproquement.  

 LÕaspect organisationnel du dossier mŽdical, non informatisŽ, nŽcessite de sÕintŽre-
sser aux titulaires de lÕacc•s ˆ ce dossier (A). Cependant, le statut juridique du dossier mŽdi-
cal fait toujours lÕobjet dÕincertitudes (B). 

A.LÕaspect organisationnel : les titulaires de lÕacc•s au dossier mŽdical   

 Le droit ˆ lÕinformation prŽalable du patient a rev•tu une importance accrue gr‰ce aux 
Žvolutions jurisprudentielles. En outre, le lŽgislateur a poursuivi cette logique en protŽgeant 
davantage lÕinformation a posteriori contenue dans le dossier mŽdical du patient. La loi prŽ-
voit donc depuis 2002  un droit dÕacc•s direct du patient (1) mais maintient lÕintŽr•t de 362

lÕaccompagnement du patient lors de la communication du dossier mŽdical ˆ cause de son 
r™le essentiel (2). Avant toute communication, le titulaire de lÕacc•s au dossier doit •tre in-
formŽ de la r•glementation et des aspects pratiques de cet acc•s. Cette information est prŽ -
vue ˆ lÕart. R. 1112-9 du Code de santŽ publique pour les Žtablissements de soins  et 363

contenue dans un livret dÕaccueil de lÕŽtablissement. Il contient lÕexplication des droits de la 
personne, lÕhŽbergement des donnŽes, la composition du dossier, les modalitŽs dÕaccessibili-
tŽ au dossier, lÕaccompagnement mŽdical, les dŽlais de communication, les frais, un formu-
laire utilisable par la personne pour prŽciser sa demande ainsi que le rappel des prŽcautions 
que la personne devra prendre. 

1.Un droit dÕacc•s direct ˆ lÕinformation mŽdicale a posteriori   

Le renforcement de lÕobligation dÕinformation aurait dž limiter les demandes dÕacc•s au dos-
sier par la perte intrins•que de lÕintŽr•t de cette procŽdure : celle de trouver des informations 
non divulguŽes alors quÕelles rev•tent une importance particuli•re.  

LÕacc•s aux informations mŽdicales, apr•s la rŽalisation de lÕacte, a ŽtŽ pris en considŽration 
pour ses consŽquences juridiques et psychologiques ˆ lÕencontre des patients. Cet acc•s 
direct a ŽtŽ considŽrŽ comme Ç une mutation emblŽmatique permise par la loi du 4 mars 
2002, symbolisant le droit de regard des patients sur les informations relatives ˆ leur 
santŽ È . En effet, la lŽgislation a rŽpondu aux besoins des patients, les chiffres concernant 364

les demandes de transmission des dossiers Žtant probants . LÕinformation a posteriori 365

concourt ˆ lÕamŽlioration de la qualitŽ des soins et compl•te le droit du patient ˆ lÕinformation 
a priori. Cette reconnaissance du droit ˆ lÕacc•s au dossier ne dispense pas les profession-

 Loi n¡ 2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et ˆ la qualit Ž du syst•me de san362 -
tŽ

 Article R. 1112-9 du Code de santŽ publique : Ç Les conditions d'acc•s aux informations de santŽ 363

mentionnŽes ˆ l'article L. 1111-7 ainsi que leur durŽe de conservation et les modalitŽs de cette 
conservation sont mentionnŽes dans le livret d'accueil prŽvu ˆ l'article L. 1112-2. Ces informations 
sont Žgalement fournies au patient re•u en consultation externe ou accueilli au service des 
urgences È

 G. Rousset, Ç Le droit ˆ lÕinformation de lÕusager et du patient depuis les lois des 2 janvier et 4 364

mars 2002 È, RDSS, 2012, p. 431

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

lÕEHESP, 2009, spŽc. p. 22 
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nels de leur obligation de communiquer au patient les informations pertinentes relatives ˆ sa 
santŽ mais doivent dŽlibŽrŽment occulter les donnŽes relatives au tiers. Par exemple, une 
personne hospitalisŽe pour troubles psychiatriques ˆ la demande dÕun tiers ne pourra pas 
connaitre lÕidentitŽ du demandeur car cette information est incluse dans les informations rela-
tives aux tiers nÕintervenant pas dans la prise en charge thŽrapeutique du patient. Quant ˆ la 
demande dÕhospitalisation, elle sera quand m•me ajoutŽe au dossier mŽdical conformŽment 
ˆ lÕarticle L. 3212-1 du Code de santŽ publique.  

 La transmission directe est prŽvue ˆ lÕarticle R. 1111-1 du Code de la santŽ publique, 
complŽtŽ par un arr•tŽ du 5 mars 2004, modifiŽ par un arr•tŽ du 3 janvier 2007, homolo-
guant les recommandations de bonnes pratiques . Ces textes prŽvoient que l'acc•s aux 366

informations relatives ˆ la santŽ d'une personne est demandŽ par la personne concernŽe ou 
ses ayants-droit directement ou par lÕintermŽdiaire dÕun mŽdecin dŽsignŽ. Dans la rŽdaction 
initiale de lÕarticle L. 1110-4 du CSP, le lŽgislateur Žnon•ait que Ç le secret mŽdical ne fait 
pas obstacle ˆ ce que les informations concernant une personne dŽcŽdŽe soient dŽlivrŽes ˆ 
ses ayants-droit È. La Commission dÕAcc•s aux Documents administratifs (CADA) a confir-
mŽ  la notion dÕayant droit dans un avis du 27 mars 2014 . Elle a refusŽ lÕacc•s au dos367 368 -
sier ˆ la partenaire dÕun PACS dÕun patient dŽcŽdŽ, au motif que le lŽgislateur avait entendu 
restreindre aux ayants-droit au sens du Code civil, cÕest-ˆ-dire aux seules personnes pou-
vant se prŽvaloir de la qualitŽ dÕayant-droit, ˆ lÕexclusion de tiers comme la famille ou les 
proches. La CADA a interprŽtŽ la notion Ç dÕayant-droit È au sens dÕ Ç hŽritiers È donc de 
successeurs lŽgaux du dŽfunt (conjoint, enfant et leurs descendants, ascendants et collatŽ-
raux ou de lŽgataires universel). La loi SantŽ modifie lÕarticle L. 1111-7 du CSP en rempla-
•ant les mots Ç ayants-droit È par Ç ses hŽritiers et ses ayants-droit, son conjoint, son 
concubin ou son partenaire liŽ par un pacte civil de solidaritŽ È. Ce faisant, elle Žlargit consi-
dŽrablement le champ des personnes admises ˆ obtenir communication du dossier dÕun pa-
tient dŽcŽdŽ.  

Le dossier mŽdical peut aussi •tre transmis au mandataire de la personne concernŽe, ˆ ses 
reprŽsentants lŽgaux dans le cas dÕun mineur ou ˆ la personne en charge de l'exercice de la 
mesure de protection juridique habilitŽe ˆ la reprŽsenter ou ˆ lÕassister.  

LÕarticle L. 1110-4 du CSP conditionne la transmission du dossier aux ayants-droit ˆ la rŽali-
sation de trois objectifs : conna”tre les causes de la mort, dŽfendre la mŽmoire du dŽfunt et 
faire valoir un droit. En dehors de ces cas, et sauf si le patient avait exprimŽ une volontŽ 
contraire de son vivant, aucune transmission nÕest autorisŽe.  

Toutefois le lŽgislateur a introduit une exception. Celle-ci concerne le patient mineur. Les titu-
laires de lÕautoritŽ parentale peuvent accŽder ˆ lÕintŽgralitŽ des informations mŽdicales du 
mineur dŽcŽdŽ, ˆ moins que celui-ci nÕait exprimŽ de son vivant la volontŽ de garder des in-

 Arr•tŽ du 3 janvier 2007 portant modification de lÕarr•tŽ du 5 mars 2004 portant homologation des 366

recommandations de bonnes pratiques relatives ˆ lÕacc•s aux informations concernant la santŽ dÕune 
personne, et notamment lÕaccompagnement de cet acc•s

 v. Avis de la Commission dÕacc•s aux documents administratifs n¡20034659 et n¡20034213 du 20 367

novembre 2003

 Disponible sur : http://www.cada.fr/avis-20140853,20140853.html368
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formations secr•tes . Non seulement les titulaires de lÕautoritŽ parentale peuvent accŽder 369

au dossier de leur enfant dŽcŽdŽ sans avoir ˆ justifier de lÕun des trois objectifs prŽcitŽs, ni ˆ 
motiver leur demande. La seule limite reste liŽe ˆ la volontŽ du mineur, de son vivant, de 
sÕopposer ˆ ce que ses parents soient consultŽs sur les dŽcisions concernant sa santŽ et sur 
lÕacc•s au dossier mŽdical.  

Par ailleurs, le cas des mineurs est encore particulier. En principe, le droit dÕacc•s ˆ lÕense-
mble des donnŽes mŽdicales est confŽrŽ aux dŽtenteurs de lÕautoritŽ parentale. Cependant, 
ce droit peut •tre limitŽ par le mineur lui-m•me sÕil manifeste son opposition ou son consen-
tement ˆ ce que les titulaires de lÕautoritŽ parentale nÕacc•dent au dossier que par lÕintermŽ-
diaire dÕun mŽdecin . En effet, dans le cas o• le mineur a demandŽ la pratique dÕun acte 370

mŽdical pour sauvegarder sa santŽ sans obtenir le consentement du ou des titulaires de 
lÕautoritŽ parentale, selon les articles L. 1111-5 du Code de santŽ publique et R. 1111-6 du 
m•me code, le mineur peut sÕopposer ˆ la communication ˆ une ou ˆ toutes les personnes 
titulaires de cette autoritŽ des informations correspondant ˆ cet acte. Cette opposition est 
inscrite au dossier mais en cas de demande de la personne titulaire de lÕautoritŽ parentale, le 
mŽdecin doit essayer de convaincre le mineur de lever son opposition. Cependant, le lŽgisla-
teur nÕa pas reconnu un droit dÕacc•s direct du dossier au mineur ; nŽanmoins ce dernier 
peut recevoir des informations adaptŽes ˆ son degrŽ de maturitŽ aux termes des articles L. 
1111-2 du code de santŽ publique et 371-1du Code civil.  

Dans le cas o• le praticien qui a prescrit l'hospitalisation demande communication du dossier 
mŽdical du patient, cette communication ne peut intervenir qu'apr•s accord de celui-ci ou de 
son reprŽsentant lŽgal, ou de ses ayants droit en cas de dŽc•s conformŽment ˆ lÕarticle 
R1112-4 du code de la santŽ publique.  

 Quant ˆ lÕentourage du patient, celui-ci ne se voit pas reconna”tre un droit dÕacc•s 
direct au dossier mŽdical mais le lŽgislateur a tempŽrŽ cette incapacitŽ par la possibilitŽ de 
lever le secret mŽdical en cas de diagnostic ou de pronostic grave, sauf si le patient a mani-
festŽ son opposition prŽalablement . 371

Quant ˆ lÕacc•s au dossier mŽdical de la personne faisant lÕobjet dÕune mesure de protection 
juridique, lÕancienne mouture de lÕarticle R. 1111-R visait uniquement le tuteur. DorŽnavant, la 
personne chargŽe de lÕexercice dÕune mesure de protection juridique acc•de au dossier mŽ-
dical dans les m•mes conditions que le patient lui-m•me .  372

LÕalinŽa 2 de lÕarticle L. 1111-7 du CSP prŽvoit dŽsormais que Ç lorsque la personne majeure 
fait lÕobjet dÕune mesure de protection juridique, la personne en charge de lÕexercice de la 
mesure, lorsquÕelle est habilitŽe ˆ reprŽsenter ou ˆ assister lÕintŽressŽ dans les conditions 

 Art. L. 1110-4- V, al. 3 CSP : Ç Toutefois, en cas de dŽc•s dÕune personne mineure, les titulaires de 369

lÕautoritŽ parentale conservent, sans aucune obligation de motivation, leur droit dÕacc•s ˆ la totalitŽ de 
son dossier mŽdical, ˆ lÕexception des ŽlŽments du dossier relatifs aux dŽcisions mŽdicales pour les-
quelles la personne mineure, le cas ŽchŽant, sÕest opposŽe ˆ lÕobtention de leur consentement dans 
les conditions dŽfinies aux articles L. 1111-5 et 1111-5-1. È

 v. infra sur le consentement du mineur 370

 Art. L. 1110-4 et R. 4127-35 du code de santŽ publique371

 La loi de modernisation de notre syst•me de santŽ ajoute ˆ lÕarticle L. 1111-7 du CSP un alinŽa 372

Žnon•ant que lorsquÕune personne majeure fait lÕobjet dÕune mesure de protection juridique, la per-
sonne en charge de lÕexercice de cette mesure acc•de aux informations dans les m•mes conditions 
que le patient lui-m•me. Toutefois la loi ajoute une condition : la personne en charge de lÕexercice de 
la mesure de protection doit •tre habilitŽe ˆ reprŽsenter ou assister lÕintŽresser dans les conditions 
prŽvues ˆ lÕarticle 459 du Code civil. 
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prŽvues ˆ lÕarticle 459 du code civil, a acc•s ˆ ces informations dans les m•mes conditions 
que le patient lui-m•me  È. Il est louable de faciliter lÕacc•s aux informations mŽdicales des 
majeurs protŽgŽs afin de garantir une meilleure qualitŽ de prise en charge, nŽanmoins, il est 
regrettable que le lŽgislateur nÕait pas apportŽ plus de nuances et de prŽcisions. En effet, ˆ 
la lecture de cette disposition, il semble que la personne en charge de la mesure de protec-
tion puisse avoir acc•s ˆ tous les stades de la relation mŽdicale aux informations de santŽ 
de la personne protŽgŽe. Or, lÕarticle 459 du Code civil nÕenvisage lÕintervention de la per-
sonne en charge de lÕexercice de la mesure de protection quÕau seul moment de lÕexpression 
du consentement ŽclairŽ ˆ lÕacte. En conclusion, les droits de la personne majeure protŽgŽe 
sont moins garantis que ceux dÕun mineur, ce dernier pouvant sÕopposer expressŽment Ç ˆ la 
consultation du ou des titulaires de lÕautoritŽ parentale afin de garder le secret sur son Žtat 
de santŽ È . 373

Le code de la santŽ publique comporte donc des dispositions qui Žlargissent les conditions 
dÕacc•s au dossier mŽdical, non par le patient lui-m•me, mais par les personnes dŽsignŽes 
dans le cadre dÕune mesure de protection juridique.  

Quant aux dŽlais pour consulter le dossier, le mŽdecin devra respecter le dŽlai de rŽflexion 
de la personne, dÕune durŽe de quarante-huit heures. La communication du dossier ne peut 
intervenir avant huit jours ˆ partir de lÕŽcoulement du dŽlai de rŽflexion. Ce dŽlai peut •tre 
reportŽ ˆ deux mois dans lÕhypoth•se o• les faits remontent ˆ plus de cinq ans ˆ compter de 
la constitution de lÕinformation mŽdicale, ou limitŽ ˆ deux mois dans le cadre de la saisine de 
la commission dŽpartementale des hospitalisations psychiatriques. LÕŽtablissement de soins 
qui re•oit la demande dÕaccessibilitŽ au dossier doit sÕassurer de lÕidentitŽ et de la qualitŽ de 
la personne demanderesse et devra sÕenquŽrir des modalitŽs de consultation : sur place, par 
envoi postal, de lÕintŽgralitŽ ou dÕune fraction du dossier mŽdical consultable. En principe, 
cette demande nÕa pas ˆ •tre motivŽe par la personne ˆ moins quÕil ne sÕagisse des ayants-
droit. Si la requ•te de lÕayant-droit est refusŽe, ce refus doit •tre motivŽ et ne Ç doit pas faire 
obstacle ˆ la dŽlivrance dÕun certificat mŽdical, d•s lors que ce certificat ne comporte pas 
dÕinformations couvertes par le secret mŽdical È. 

 LÕacc•s au dossier mŽdical peut •tre parfois complexifiŽ ˆ cause de la pluridisciplina-
ritŽ qui requiert des demandes de transferts de documents par les diffŽrents services. Les 
dŽlais lŽgaux de transmission ne sont donc pas toujours respectŽs. En outre, lÕacc•s au dos-
sier peut sÕapparenter ˆ un droit du patient mais dont la jouissance nŽcessite un encadre-
ment particulier ayant pour finalitŽ la protection du patient lui-m•me. Les informations ren-
dues accessibles pourraient •tre source dÕincomprŽhension et de mauvaises interprŽtations 
ce qui rend lÕaccompagnement du patient dans lÕinformation a posteriori essentiel. 

2.Le r™le de lÕaccompagnement personnalisŽ lors de lÕacc•s au dossier mŽdi -
cal  

 Le patient doit •tre informŽ et conscient de lÕimportance de la dŽtention et du carac-
t•re personnel de ses informations de santŽ. Cette information prŽalable sur les enjeux de 
cette transmission de donnŽes mŽdicales doit porter sur les risques de leur utilisation non 
ma”trisŽe surtout lorsque le patient sollicite lÕaide dÕun tiers exclu du droit ˆ lÕacc•s direct au 
dossier. En effet, le patient, une fois en possession de ses informations, dŽtiendra la ma”trise 
de leur confidentialitŽ.  

 v. infra373

Ambre LAPLAUD | Th•se de doctorat | UniversitŽ de Limoges | 2019 !  99
Licence CC BY-NC-ND 3.0



 Le mŽdecin doit expliquer au patient lÕintŽr•t dÕ•tre accompagnŽ par un tiers lors de la 
consultation du dossier et le lui proposer. Celui-ci peut refuser cette recommandation sans 
porter prŽjudice ˆ son droit dÕacc•s. A lÕinverse, dans le cadre dÕun consentement ˆ cette 
proposition, lÕaccompagnant ne doit pas entraver la consultation.   

 Dans lÕhypoth•se o• le patient aurait ŽtŽ hospitalisŽ pour des troubles psychiatriques, 
celui-ci peut, m•me lorsque lÕhospitalisation a eu lieu sans consentement, avoir acc•s aux 
informations mŽdicales dans le cadre de cette hospitalisation. Cependant, il y a une excep-
tion ˆ ce principe lors dÕune hospitalisation sans consentement, en cas de risque exception-
nel dÕune particuli•re gravitŽ, lÕacc•s au dossier peut •tre autorisŽ ˆ la condition de la prŽ-
sence dÕun mŽdecin dŽsignŽ par le patient. Si le patient refuse la prŽsence dÕun mŽdecin, il 
revient ˆ la commission dŽpartementale des hospitalisations psychiatriques de donner un 
avis qui sÕimposera au patient ainsi quÕˆ lÕŽtablissement dŽtenteur de lÕinformation.  

  

 Le dossier transmis doit •tre rŽdigŽ en termes clairs et conformes ˆ la rŽalitŽ scienti -
fique pour permettre une correcte comprŽhension par le patient. Ce droit dÕacc•s doit •tre 
mis en balance avec la protection du patient dans le cas o• le dossier mŽdical contiendrait 
un pronostic grave. Il est souhaitable, voire nŽcessaire, que le patient soit accompagnŽ au 
moment de lÕannonce du diagnostic. CÕest pourquoi lorsque le dossier nÕest pas dŽmatŽriali-
sŽ, lÕacc•s devrait nŽcessiter lÕaccompagnement du patient par son mŽdecin. Lorsque la 
demande dÕacc•s du patient ˆ son dossier mŽdical se fait par lÕintermŽdiaire du mŽdecin, 
celle-ci nÕest soumise ˆ aucun formalisme. En effet, cette requ•te du patient, adressŽe ˆ son 
mŽdecin, peut •tre orale. Le patient peut alors demander quÕune copie lui soit dŽlivrŽe en 
contre-partie du paiement du cožt de la reproduction.  

 Le droit dÕacc•s direct a pour fondement le principe de Ç dŽmocratie sanitaire È.  Ce-
pendant, les titulaires de lÕacc•s aux informations mŽdicales sont nombreux et lÕencadrement 
juridique particulier ˆ chaque esp•ce, notamment lorsquÕinterviennent des associations, des 
professionnels en cas de recherche biomŽdicale, dÕexpertsÉ Par ailleurs, il est parfois diffi-
cile de communiquer le dossier dans les dŽlais lŽgaux sans oublier la conservation et la 
transmission dŽfectueuse des dossiers au patient. DÕautres difficultŽs rŽsultent du cožt im-
portant pour les patients en mati•re de reproduction. Le dossier mŽdical informatisŽ ou pa-
pier soul•ve encore des incertitudes juridiques. 

B.Les incertitudes juridiques du dossier mŽdical  

 Le dossier mŽdical, informatisŽ ou papier, constitue un ŽlŽment de preuve central des 
contentieux indemnitaires. En effet, suite ˆ la judiciarisation de lÕactivitŽ mŽdicale, les pa-
tients invoquaient comme fondement principal le manque de communication et dÕinformation. 
Le dossier mŽdical se prŽsente alors comme un moyen pour le patient dÕaccŽder ˆ ce que le 
mŽdecin aurait pu omettre et pour le mŽdecin de tenir une sorte de carnet de bord pouvant 
lÕexonŽrer de sa responsabilitŽ. En effet, il est un ŽlŽment susceptible de dŽterminer la solu-
tion finale que le juge adoptera. Le dossier mŽdical est un commencement de preuve de lÕin-
formation et du consentement libre et ŽclairŽ. Cependant, lÕutilisation et la conservation des 
dossiers mŽdicaux nŽcessitent un encadrement juridique particulier (1), accentuŽ par lÕina-
ccessibilitŽ ˆ certaines donnŽes mŽdicales (2). 
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1.La transmission et la conservation des dossiers mŽdicaux  

DÕune part, les dossiers mŽdicaux ne doivent pas •tre un empilement de donnŽes indivi-
duelles mŽdicales mais uniquement une tra•abilitŽ des donnŽes pertinentes concernant un 
patient. Mais pour les patients, il faudrait que tous les documents soient conservŽs. Or, la 
suppression des donnŽes est une question particuli•rement centrale. En effet, le respect de 
la libre disposition de soi et celui du droit de propriŽtŽ impliqueraient que le patient soit in-
formŽ et puisse consentir ˆ la destruction de donnŽes personnelles le concernant.  

 Depuis un dŽcret du 4 janvier 2006, les dŽlais de conservation des dossiers mŽdi-
caux ont ŽtŽ unifiŽs entre les Žtablissements publics et privŽs . LÕarticle R1112-7 du Code 374

de la SantŽ publique prŽvoit d•s lors une conservation du dossier mŽdical pendant une du-
rŽe de vingt ans ˆ compter de la date du dernier sŽjour du patient dans lÕŽtablissement ou de 
la derni•re consultation externe dans les m•mes locaux. Cependant, ce principe comporte 
diffŽrentes exceptions dont le cas des soins transfusionnels. Suite ˆ la transposition de la 
directive europŽenne  2005/61/CE, les Žtablissements sont obligŽs de conserver la copie de 
la fiche dÕincident transfusionnel pendant trente ans ˆ partir de la date de lÕacte de transfu-
sion . De plus, les Žtablissements sont contraints de conserver les documents mŽdicaux 375

des mineurs dont le dernier sŽjour a eu lieu avant lÕ‰ge de huit ans jusquÕˆ ce quÕils aient 
vingt-huit ans. En outre, si une personne dŽc•de moins de dix ans apr•s son dernier pas -
sage dans lÕŽtablissement, son dossier ne sera conservŽ que pendant une durŽe de dix ans 
ˆ compter de la date du dŽc•s.  

 Par ailleurs, en cas de procŽdure gracieuse ou juridictionnelle, les dŽlais de conser-
vation sont suspendus. Lorsque les dŽlais de conservation sont ŽcoulŽs, le directeur de 
lÕŽtablissement, sur avis du mŽdecin responsable de lÕinformation mŽdicale, peut dŽcider de 
dŽtruire le dossier. Cette dŽcision est soumise au visa de lÕadministration des archives dŽ-
partementales lorsque les Žtablissements participent au service public hospitalier. Ces ser-
vices dŽpartementaux peuvent dŽcider de conserver indŽfiniment des dossiers mŽdicaux ˆ 
des fins statistiques, scientifiques et dÕintŽr•t gŽnŽral. Cette procŽdure particuli•re est un mi-
nimum que les Žtablissements de santŽ doivent respecter mais rien ne leur interdit de suivre 
une procŽdure de conservation plus contraignante.  

Une remarque peut •tre Žmise sur la conservation de certains dossiers mŽdicaux (ˆ des fins 
scientifiques, statistiques ou dÕintŽr•t gŽnŽral). Effectivement, aucune mention nÕest faite sur 
lÕinformation du patient, ou de ses ayants-droit sÕil est dŽcŽdŽ. Ceci signifie que certaines 
donnŽes mŽdicales peuvent perdurer. Par consŽquent, elles Žchappent ˆ la propriŽtŽ du titu-
laire du dossier mŽdical. 

 Paradoxalement, lorsque les soins ont ŽtŽ effectuŽs dans un cabinet libŽral, aucun 
dŽlai de conservation nÕest imposŽ. Les mŽdecins ne sont pas pour autant dŽgagŽs de leur 
responsabilitŽ et restent soumis ˆ lÕarticle 45 du Code de DŽontologie mŽdicale codifiŽ ˆ 
lÕarticle R4127-45 du Code de la SantŽ publique prŽcisant que les informations mŽdicales 
sont conservŽes sous la responsabilitŽ du mŽdecin. Pour des raisons de sŽcuritŽ juridique, 
les mŽdecins libŽraux sont fortement incitŽs ˆ suivre les minima lŽgaux afin dÕŽviter dÕenga-
ger leur responsabilitŽ suite ˆ une destruction prŽmaturŽe des dossiers mŽdicaux. A lÕinve-
rse, sÕils dŽcident de les conserver indŽfiniment, les patients soignŽs en Žtablissement public 

 DŽcret n¡ 2006-6 du 4 janvier 2006 relatif ˆ l'hŽbergement de donnŽes de santŽ ˆ caract •re per374 -
sonnel et modifiant le code de la santŽ publique 

 Instruction interministŽrielle DHOS/E1/DAF/DPACI n¡2007-322 et (n¡DAF/DPACI/RES/n375

¡ 2007-014) du 14 aožt 2007 relative ˆ la conservation du dossier mŽdical transposant lÕarticle 4 de la 
directive europŽenne 2005/61/CE
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pourraient subir une rupture dÕŽgalitŽ par rapport ˆ un patient suivi par un mŽdecin libŽral. 
Cette inŽgalitŽ est ˆ double tranchant, tant pour les mŽdecins que pour les patients.  

Dans le cadre du DMP dŽmatŽrialisŽ, le titulaire, soit directement, soit par lÕintermŽdiaire 
dÕune personne visŽe ˆ lÕarticle R. 1111-32 du CSP, peut demander la suppression ou la cl™-
ture de son dossier mŽdical. En cas de dŽc•s, cÕest la CNAM qui cl™t le DMP. Une fois cl™tu-
rŽ, les donnŽes inscrites dans le DMP restent archivŽes et accessibles en cas de recours 
gracieux ou contentieux. Toutefois, il est dŽtruit dix ans apr•s sa cl™ture ou dix ans apr•s le 
dernier acc•s. Ce dŽlai est bien infŽrieur aux dŽlais lŽgaux ŽnoncŽs prŽcŽdemment. Le pa-
tient peut nŽanmoins, durant cette pŽriode, rŽ-ouvrir son DMP par une demande adressŽe 
aupr•s dÕun professionnel ou dÕun Žtablissement de santŽ. Quant ˆ la destruction de son 
dossier, le patient manifeste sa volontŽ en remplissant un formulaire particulier disponible sur 
internet. LÕenregistrement de cette demande rend lÕopŽration dŽfinitive et irrŽversible. Les 376

consŽquences de cette dŽcision sont extr•mement importantes et nŽcessitent une informa-
tion prŽalable particuli•rement prŽcise, claire, loyale et adaptŽe 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 mŽdical. DÕun certain point de vue, cette procŽdure conf•re au patient un 
droit patrimonial sur ses informations mŽdicales personnelles, le rendant propriŽtaire de son 
dossier mŽdical et par consŽquent, le responsabilise davantage.  

Plusieurs questions peuvent se poser : est-ce que dix annŽes dÕarchivage suffisent ? Est-ce 
normal de cl™turer automatiquement dix ans apr•s le dernier acc•s ? En cas dÕexpertise mŽ-
dicale, les experts peuvent avoir besoin dÕŽtudier les donnŽes mŽdicales de la victime parfois 
bien au-delˆ de dix ans, surtout lorsque le patient sÕest remis dÕune pathologie grave afin 
dÕŽtablir lÕabsence ou non dÕun lien de causalitŽ avec la survenue dÕun Žventuel dommage. 
Cette disparition des preuves peut •tre prŽjudiciable tant pour le patient que pour le profes-
sionnel de santŽ. Par consŽquent, ces derniers pourraient •tre amenŽs ˆ conserver une co -
pie du dossier mŽdical, au cas o• le patient dŽtruirait le sien. Dans une telle hypoth•se, il 
pourrait y avoir une multiplication et un Žparpillement de donnŽes mŽdicales, chaque prati-
cien gardant un dossier patient, en plus du DMP. 

 DÕautre part, des contentieux peuvent survenir ralentissant la communication des 
dossiers mŽdicaux. Lorsque les titulaires du droit ˆ lÕacc•s au dossier mŽdical se voient op-
poser un refus de transmission, les voies de recours diff•rent selon la nature du refus, impli -
cite ou explicite et selon la nature juridique de lÕŽtablissement. Une pluralitŽ de recours, non 
exclusifs les uns des autres, sont offerts aux usagers du syst•me de santŽ. Dans tous les 
cas, peu importe la nature publique ou privŽe de la dŽlivrance des soins, le requŽrant peut 
saisir la CRCI, dans le cadre dÕune procŽdure de conciliation, le P™le santŽ du DŽfenseur 
des droits et la CNIL.  Cette derni•re a un r™le de mŽdiateur et de contr™leur lors de lÕarch-
ivage de lÕinformation. Elle peut, ˆ la fin dÕune procŽdure contradictoire, prendre des mesures 
coercitives et des sanctions pŽcuniaires. Dans lÕhypoth•se o• les actes de soins ont ŽtŽ dis-
pensŽs en Žtablissement de santŽ, le requŽrant peut saisir la CRUSQPC  ou la commis377 -
sion dŽpartementale des soins psychiatriques. Cependant, les recours devant le tribunal 
administratif en rŽfŽrŽ et la CADA sont rŽservŽs, depuis le 1er janvier 2009, aux cas dÕun 
refus opposŽ au titulaire du droit ˆ lÕacc•s par un Žtablissement public de santŽ ou dÕabse-
nce de rŽponse dans un dŽlai dÕun mois. Le dŽlai de saisine est alors de deux mois ˆ partir 
de la dŽcision implicite de rejet. Les recours devant la CADA sont des recours administratifs 

 v. http://www.dmp.gouv.fr376

 Commission des relations avec les usagers sur la qualitŽ de la prise en charge377
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prŽalables obligatoires. LÕavis de la CADA ne sÕimpose pas mais il est gŽnŽralement suivi par 
lÕŽtablissement public. Une fois cet avis rendu, le requŽrant dispose dÕun nouveau dŽlai de 
deux mois pour saisir le juge administratif dÕun recours pour exc•s de pouvoir. Le juge admi-
nistratif pourra alors enjoindre lÕŽtablissement public de communiquer le dossier mŽdical.  

 Lorsque lÕŽtablissement de santŽ ne participe pas au service public hospitalier, le re-
quŽrant peut saisir la commission interne de lÕŽtablissement. A dŽfaut de rŽponse positive, le 
requŽrant peut faire un recours administratif devant la direction de lÕhospitalisation et de 
lÕorganisation des soins du minist•re en charge de la santŽ. Lorsque le dossier est dŽtenu 
par un professionnel libŽral, le requŽrant peut exercer un recours devant le conseil de lÕordre 
des mŽdecins ou devant le juge civil, notamment le juge de proximitŽ en injonction de 
faire .  Si le requŽrant dŽpose une plainte devant le conseil de lÕordre, celui-ci doit statuer 378

dans un dŽlai de six mois. La communication du dossier mŽdical Žtant une exigence dŽonto-
logique, le conseil de lÕordre est naturellement compŽtent pour rendre des sanctions discipli-
naires : injonction, bl‰meÉpouvant aller jusquÕˆ la radiation du tableau de lÕordre. Cette pro-
cŽdure peut avoir lieu en dernier recours devant le Conseil dÕEtat. Cette action disciplinaire 
ne prive pas le requŽrant de toute autre action civile ou pŽnale. LÕensemble de ces diffŽ-
rentes procŽdures est prŽsentŽ sur un document particulier, dÕacc•s facile, ˆ lÕintention de 
lÕinformation des patients . 379

 MalgrŽ lÕŽlaboration progressive des procŽdures de conservation et dÕacc•s au dos-
sier mŽdical, certaines donnŽes demeurent inaccessibles au patient, ce qui maintient son 
inquiŽtude concernant lÕabsence de transparence dans la relation mŽdicale. 

2.LÕinaccessibilitŽ ˆ certaines donnŽes mŽdicales  

 Lorsque le patient demande ˆ accŽder ˆ son dossier mŽdical, notamment suite ˆ une 
hospitalisation, celui-ci ne pourra pas •tre exhaustif car il ne permet que de retracer les in -
formations sur un ŽlŽment mŽdical particulier. Ce dossier ne permet alors que dÕavoir une 
rŽtrospective partielle de lÕhistoire mŽdicale du patient conformŽment ˆ lÕarticle L. 1111-7 du 
Code de santŽ publique qui prŽcise le contenu de lÕacc•s au dossier mŽdical. Par ailleurs, 
cet article prŽvoit que les informations recueillies aupr•s des tiers qui ne sont pas intervenus 
dans la dŽlivrance des soins ou qui ne concernent pas le patient sont inaccessibles. Pour 
lÕANAES, ces informations sont celles Ç dont la connaissance a ŽtŽ acquise par le mŽdecin 
aupr•s de tiers et ˆ lÕinsu du patient È. NŽanmoins, lorsque lÕinformation concerne un tiers et 
provient du patient lui-m•me, celle-ci devrait lui •tre retransmise. Concernant le cas particu -
lier des documents non reprographiables ou difficilement lisibles, ˆ dŽfaut de communication, 
le patient peut demander ˆ y accŽder sur place. En pratique, de telles difficultŽs ne doivent 
pas faire obstacle ˆ leur communication.  

  

 Par ailleurs, le rŽgime particulier des notes personnelles porterait atteinte au droit 
dÕacc•s direct du patient au dossier mŽdical. Aux termes de lÕarr•tŽ du 5 mars 2004, les 
notes personnelles sont celles qui ne sont Ç pas destinŽes ˆ •tre conservŽes, rŽutilisŽes ou 
le cas ŽchŽant ŽchangŽes, parce quÕelles ne peuvent contribuer ˆ lÕŽlaboration et au suivi du 

 Art. 1425-1 ˆ 1425-9 du Nouveau Code de procŽ dure civile 378

 Fiche thŽmatique du CISS n¡ 11 quinquies - Quels recours face ˆ un refus dÕacc•s au dossier mŽ379 -
dical ?,  2015
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diagnostic et du traitement ou ˆ une action de prŽvention È . Ces notes personnelles ne 380

sont communicables ni au patient, ni aux tiers, ni ˆ un professionnel. La doctrine reconna”t 
lÕŽvolution par Ç lÕappropriation du corps mŽdical des Žvolutions introduites en droit de la 
santŽ. Les r•gles relatives ˆ la dŽontologie mŽdicale appara”ssent comme le fruit dÕune as-
similation lente des Žvolutions normatives extŽrieures È . Cependant, la rŽvision du code 381

de dŽontologie en 2012 soul•ve quelques interrogations concernant les notes personnelles 
des mŽdecins . En effet, ce code aurait introduit une notion qui Ç non seulement est 382

contraire aux dispositions figurant dans la partie lŽgislative du code de santŽ publique, mais 
Žgalement incite les mŽdecins ˆ la tenue de deux dossiers parall•les dont on peut se de -
mander si leur contenu sera identique È . La reconnaissance dŽontologique et r•glemen383 -
taire des notes personnelles est le prolongement matŽriel du secret mŽdical, Ç pilier de la 
conception libŽrale de la mŽdecine et qui figurait en bonne place dans la charte de 1997 È . 384

Cependant, elle va ˆ lÕencontre dÕune jurisprudence innovante qui avait reconnu la transmis-
sibilitŽ des notes manuscrites du mŽdecin au patient .  385

 Cette contradiction avec les objectifs poursuivis par le lŽgislateur est matŽrialisŽe par 
lÕarticle 46 du code de dŽontologie selon lequel Ç lorsquÕun patient demande ˆ avoir acc•s ˆ 
son dossier mŽdical par lÕintermŽdiaire dÕun mŽdecin, celui-ci remplit cette mission en tenant 
compte des seuls intŽr•ts du patient et se rŽcuse en cas de conflits dÕintŽr•ts È. Ainsi, en ap-
plication du principe de confiance, le mŽdecin devrait, dŽontologiquement, fournir au mŽde-
cin intermŽdiaire ses notes personnelles d•s lors quÕelles prŽsentent un intŽr•t pour lÕinfo-
rmation loyale du patient. Or, la consŽquence de cette limitation lŽgislative ˆ certaines don-
nŽes conduit ˆ leur exclusion.  

En conclusion, le cumul entre DMP et dossier papier risque de soulever de nouvelles incerti-
tudes concernant notamment lÕacc•s des ayants droit aux informations mŽdicales du patient 
dŽcŽdŽ. En effet, lorsque le dossier mŽdical ne se prŽsente pas sous la forme du DMP in-
formatisŽ, les informations mŽdicales demeurent accessibles car elles sont soumises ˆ la 
gestion de lÕŽtablissement dŽpositaire. Dans le cadre du DMP dŽmatŽrialisŽ, le patient peut 
refuser dÕajouter des informations ou de Ç masquer leur masquage È et de refuser la trans-
mission dÕinformations personnelles ˆ dÕautres professionnels de santŽ. Comment alors les 
ayants-droit pourront-ils y avoir acc•s ? La dŽmatŽrialisation favoriserait le patient mais 
complexifie considŽrablement le droit dÕacc•s aux informations mŽdicales des ayants-droit 
qui devront sÕenquŽrir aupr•s de lÕŽtablissement dŽtenteur des informations dŽmatŽrialisŽes 
et aupr•s des Žtablissements de soins et des professionnels de santŽ des informations quÕils 
peuvent avoir en leur possession qui nÕont pas fait lÕobjet de la mise en ligne. La maitrise du 
secret mŽdical par le patient risque dÕaboutir ˆ la crŽation dÕune pluralitŽ de dossiers mŽdi-

 Arr•tŽ du 5 mars 2004 modifiŽ par lÕarr•tŽ du 3 janvier 2007, portant homologation des recomman380 -
dations de bonnes pratiques relatives ˆ lÕacc•s aux informations concernant la santŽ dÕune personne 
et notamment lÕaccompagnement de cet acc•s

 A. Laude, Ç Le code de dŽontologie mŽdicale enfin modifiŽ ! È D. 2012. p. 1694381

 DŽcret n¡ 2012-694 du 7 mai 2012 portant modification du code de dŽontologie mŽdicale 382

 A. Laude, Ç Le code de dŽontologie mŽdicale enfin modifiŽ ! È, op. cit 383

 J. Moret-Bailly, Ç La dŽontologie mŽdicale, de la rŽsistance contre-offensive (ˆ propos du dŽcret du 384

7 mai 2012 portant modification du code de dŽontologie mŽdicale) È, RDSS 2012, p. 1074

 B. Delaunay, Ç Les notes manuscrites des mŽdecins doivent •tre communiquŽes au patient È, 385

AJDA 2005, p. 323
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caux auxquels les ayants-droits nÕauront pas acc•s, peut-•tre tout simplement parce quÕils 
nÕen auront ni lÕidŽe ni la connaissance. Le caract•re alŽatoire ou non obligatoire de la dŽma-
tŽrialisation sera un nouvel enjeu de la dŽmocratie sanitaire.  

En outre, la doctrine regrette que le lŽgislateur nÕait pas Ç saisi lÕoccasion de cette rŽforme 
pour assortir de sanctions le dŽfaut de transmission du dossier mŽdical, les difficultŽs 
dÕacc•s restant nombreuses È . NŽanmoins, on peut se rŽjouir de la reconnaissance dÕun 386

droit ˆ lÕoubli, facilitant lÕacc•s ˆ lÕemprunt pour les personnes souffrant ou ayant souffert de 
maladies graves. LÕarticle L. 1141-5 du CSP encadre temporellement le dŽlai au delˆ duquel 
aucune information mŽdicale ne peut •tre recueillie par les organismes dÕassurances. Ces 
dŽlais devraient •tre rŽduits corrŽlativement ˆ lÕŽvolution des progr•s thŽrapeutiques .   387

 Le consentement du malade suppose une information prŽalable, loyalement fournie 
quant ˆ la nŽcessitŽ de lÕacte mŽdical et des risques inhŽrents. Le patient se voit donc confŽ-
rer les ŽlŽments fondamentaux lui permettant de donner ou de refuser son consentement ˆ 
lÕacte dÕune mani•re libre et ŽclairŽe. Le contenu de lÕinformation nÕest pas prŽcisŽment dŽfi-
ni ni par le lŽgislateur ni par la jurisprudence mais les juges maintiennent une jurisprudence 
favorable au patient. Il incombe au mŽdecin de prouver quÕil a rempli de bonne foi son devoir 
dÕinformation gr‰ce principalement ˆ la conservation des donnŽes du patient dans son dos-
sier mŽdical. Celui-ci est le support probant de la rŽalisation de lÕobligation du mŽdecin. A ce 
titre, il doit •tre complet, le plus exhaustif possible en y ajoutant les donnŽes mŽdicales du 
patient les plus pertinentes. Depuis 2002, le lŽgislateur a reconnu un droit dÕacc•s direct au 
dossier mŽdical. Il encadre donc le principe du secret mŽdical en faveur des droits du pa-
tient. Ce droit nÕest pas absolu car la problŽmatique des notes personnelles se pose ˆ nou-

 L. Morlet-Ha•dara, Ç LÕimpact de la loi de santŽ sur les usagers du syst•me de santŽ È, op. cit. 386

 Art. L. 1141-5 CSP : Ç La convention nationale mentionnŽe ˆ l'article L. 1141-2 dŽtermine les mo387 -
dalitŽs et les dŽlais au-delˆ desquels les personnes ayant souffert d'une pathologie cancŽreuse 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 crŽdit relevant de ladite 
convention. La convention prŽvoit Žgalement les dŽlais au-delˆ desquels aucune information mŽdicale 
relative aux pathologies cancŽreuses ne peut •tre recueillie par les organismes assureurs dans ce 
cadre. 
Sur la base des propositions Žtablies et rendues publiques par l'institut mentionnŽ ˆ l'article L. 1415-2, 
la liste des pathologies et les dŽlais mentionnŽs au premier alinŽa du prŽsent article sont fixŽs 
conformŽment ˆ une grille de rŽfŽrence, dŽfinie par ladite convention, permettant de fixer, pour cha-
cune des pathologies, les dŽlais au-delˆ desquels aucune majoration de tarifs ou d'exclusion de ga -
rantie ne sera appliquŽe ou aucune information mŽdicale ne sera recueillie pour les pathologies 
concernŽes. 
Cette grille de rŽfŽrence est rendue publique. 
Dans tous les cas, le dŽlai au-delˆ duquel aucune information mŽdicale relative aux pathologies can-
cŽreuses ne peut •tre recueillie par les organismes assureurs ne peut excŽder dix ans apr•s la date 
de fin du protocole thŽrapeutique ou, pour les pathologies cancŽreuses survenues avant l'‰ge de dix-
huit ans, cinq ans ˆ compter de la fin du protocole thŽrapeutique. 
Ces modalitŽs et ces dŽlais sont mis ˆ jour rŽguli•rement en fonction des progr•s thŽrapeutiques et 
des donnŽes de la science. 
Un dŽcret en Conseil d'Etat dŽfinit les sanctions applicables en cas de manquement ˆ la prŽsente 
obligation. 
Les candidats ˆ l'assurance sont informŽs, dans des conditions prŽvues par dŽcret, de l'interdiction 
prŽvue au prŽsent article. 
La convention prŽvoit l'extension des dispositifs prŽvus aux deux premiers alinŽas aux pathologies 
autres que cancŽreuses, notamment les pathologies chroniques, d•s lors que les progr•s th Žrapeu-
tiques et les donnŽes de la science attestent de la capacitŽ des traitements concernŽs ˆ circonscrire 
significativement et durablement leurs effets È.
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veau, allant pourtant ˆ lÕencontre de la rŽforme Kouchner. Par ailleurs, lÕintroduction des 
nouvelles technologies de lÕinformation et de la communication modifie la relation patient/
mŽdecin. DÕune part, elle permet au patient de sÕinformer facilement et dÕaccŽder ˆ son dos-
sier mŽdical pour lequel il peut choisir la dŽmatŽrialisation. La reconnaissance dÕune dŽonto-
logie spŽcifique sur internet ainsi que lÕusage du DMP reprŽsentent un challenge dans la pro-
tection des donnŽes personnelles et du droit au respect de la vie privŽe du patient, dŽsor-
mais Ç net empowered È . Cependant, lÕusage des TIC et les incertitudes juridiques se388 -
raient Ç rŽvŽlateurs du besoin de repenser le consentement dÕune mani•re plus globale È .  389

On peut regretter encore que le lŽgislateur nÕait pas choisi de nommer le DMP Ç Dossier 
mŽdical personnel et partagŽ È. Cependant le DMP peut constituer un rŽel outil de coordina-
tion des professionnels de santŽ, il leur incombera de se saisir de ce dispositif pour en assu-
rer la rŽussite. 

2.La finalitŽ espŽrŽe : la codŽcision 

 A un consentement libre et ŽclairŽ recherchŽ comme fondement du contrat dans le 
Code NapolŽon, la doctrine prŽf•re la notion de Ç volontariat contraint È du patient. Est-ce 
vŽritablement ce que le lŽgislateur entendait en consacrant un principe de codŽcision ? 
QuÕimplique-t-il rŽellement ?  

LÕacte mŽdical constitue en lui-m•me une atteinte ˆ lÕintŽgritŽ physique du patient. Seul le 
consentement rend, en principe, cet acte licite . Pour remplir les conditions de validitŽ du 390

consentement, celui-ci doit •tre libre, ŽclairŽ, mais aussi rŽel et sŽrieux.  

LÕinformation mŽdicale est par principe toujours orale. Cette obligation est primordiale. Elle 
peut •tre complŽtŽe par des documents Žcrits que le patient pourra apporter ˆ son domicile, 
prendre le temps de lire et dÕutiliser comme support de discussion avec toute personne de 
son choix. LÕintŽr•t initial de ce document consiste ˆ permettre au patient de comprendre lÕin-
formation et de susciter de nouvelles interrogations ˆ formuler au professionnel de santŽ qui 
devra y rŽpondre. Afin de contribuer ˆ lÕuniformisation des informations de santŽ, la HAS rŽ-
dige des recommandations destinŽes aux mŽdecins. De plus, les Žvolutions juridiques et 
Žthiques visent ˆ ne plus rŽduire le fondement des choix personnels ˆ des fondements 
scientifiques. Le souci de lÕexhaustivitŽ tendrait ˆ sÕeffacer au profit de lÕŽducation des pa-
tients et de leur accompagnement thŽrapeutique dans une logique de parcours de soins. 

 T. Ferguson, Ç From patients to end users È, BMJ 324 : 555-6, 2003, in R. Nelson et N. Staggers, 388

Health informatics, An inter professional approach,Elsevier Health Sciences, 12 mars 2014, p. 213

 M. Serezat et M. Cavalier, Ç Le consentement ˆ lÕobscuritŽ de la tŽlŽmŽdecine È, op.cit. p. 306389

 B. Glorion, Ç Le consentement et ses aspects dŽontologiques È, Gaz. Pal. 1999, doct. p.5, n¡ spŽ390 -
cial Ç Consentements aux actes mŽdicaux È ; L. Daubech, Ç Les formes lŽgales du consentement È, 
Gaz. Pal. 1999 p. 19 ; A. Garay, Ç Consentement aux actes mŽdicaux et droits des patients È, Gaz. 
Pal. 1999 p, 27 ; J.-F. Baron, Table ronde sur le consentement, Gaz. Pal n¡spŽcial Consentement 
1999 doct.p. 37 ; O. Diamand-Berger, Table ronde, Gaz. Pal. 19999, p. 38 ; S. Ramis, Ç Quelles sont 
les dimensions Žthiques de lÕexpression et du respect du consentement aux actes mŽdicaux ? È, Gaz. 
Pal. 1999, p. 40  
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Une partie de la doctrine reste pessimiste et consid•re que, par essence, Ç la transmission 
des informations prŽalables au recueil du consentement est imparfaite È . En effet, depuis 391

la loi Kouchner du 4 mars 2002, le lŽgislateur a voulu revaloriser la position du patient au 
sein de la relation mŽdicale. Sur le fondement de lÕarticle L. 1111-4 du CSP, la doctrine a dŽ-
veloppŽ le concept de la Ç codŽcision È . Selon ce principe, le patient Ç rationnel È dŽcide392 -
rait avec le professionnel de santŽ de sa prise en charge mŽdicale. Il y aurait dorŽnavant un 
partage des prŽrogatives au sein du processus dŽcisionnel. La promotion de lÕautonomie du 
patient vise ˆ le placer comme un nouvel acteur de santŽ. Cependant, la codŽcision serait 
une utopie, Ç entre mythe et rŽalitŽ È . Si les contours de lÕobligation ont fait lÕobjet de prŽ393 -
cisions jurisprudentielles , leur rŽception par les patients devient un nouvel enjeu des poli394 -
tiques de santŽ, en application du principe dÕintelligibilitŽ (section 1). Le temps de la confron-
tation des points de vue doit •tre Ç suffisamment long et profond pour que les confins de son 
dire puissent venir au jour È , en cl™ture des Ç pourparlers È afin que le consentement soit 395

rŽflŽchi et que le patient devienne un Ç partenaire de la dŽcision mŽdicale È (section 2). Ain-
si, m•me si le patient demeure un profane, il devient un acteur central devant faire des choix 
complexes renfor•ant une autonomie souvent utopique.  

1.La conception de lÕintelligibilitŽ de lÕinformation, fondement essentiel de la 
codŽcision 

Selon Marc Dupont, Ç lÕamŽlioration des pratiques informatives requiert ˆ lÕŽvidence une or-
ganisation de lÕinformation È  adressŽe aux professionnels de santŽ et aux patients (¤1). 396

Elle doit rester technique et professionnelle, c'est-ˆ-dire Ç sÕappuyer sur les mŽthodes ŽlŽ-
mentaires de la communication, par des preuves concr•tes de lÕinformation donnŽe, en cas 
de litige È . La modulation de la dŽlivrance de lÕinformation, soit dans son contenu, soit 397

temporellement, peut permettre au patient de comprendre progressivement sa pathologie. Il 
pourra alors participer activement au traitement qui lui sera proposŽ parce quÕil y aura 
consenti pleinement. En effet, le corps mŽdical Žprouve des difficultŽs ˆ apporter la preuve 
que le patient avait compris lÕŽtendue des consŽquences des risques mŽdicaux. LÕinforma-
tion contenue sur des documents ne devrait pas avoir dÕautre fonction que de procurer aux 

 P. Balzac et I. Pellegrini, Ç Le consentement en gŽnŽtique mŽdicale È, in Le consentement, Droit 391

nouveau du patient ou imposture ?, op. cit. p. 129

 D. Roman, Ç Le respect de la volontŽ du malade : une obligation limitŽe ? È, RDSS 2005. 423 s ;  392

F. Dreifuss-Netter, Ç Les directives anticipŽes : de lÕautonomie de la volontŽ ˆ lÕautonomie de la per-
sonne È, Gaz. Pal. 2006. Doctr. 1693-1695 ; A. Laude, Ç Le patient, nouvel acteur de santŽ ? È, D. 
2007. 1151-1155 

 A. Catherine, Ç La codŽcision, entre mythe et rŽalitŽ È, in Consentement et santŽ, Dalloz, Th•mes 393

et Commentaires, 2014, p. 119-130

 v. infra 394

 A. Cordier, Ç Le contenu de lÕinformation, ses enjeux Žthiques et pratiques È, in Conseil dÕEtat, 395

Droit et DŽbats, SantŽ et justice : quelles responsabilitŽs ? Dix ans apr•s la loi du 4 mars 2002, La 
doc. fr. 2013, p. 261

 Comm. M. Dupont, Directeur dÕh™pital ˆ lÕAP-HP, in Conseil dÕEtat, Droit et DŽbats, SantŽ et 396

justice : quelles responsabilitŽs ? Dix ans apr•s la loi du 4 mars 2002,  La doc. fr. 2013, p.264

 ibid. p. 264-265 397
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patients des renseignements complŽmentaires. En outre, en principe, un document informatif 
ou de consentement ŽclairŽ ne devrait pas nŽcessairement •tre signŽ . Ainsi, il faudra 398

veiller ˆ ne pas tomber dans la dŽviance dÕune information mŽcanique, dŽshumanisŽe voire 
notariale  (¤2). 399

1.Le principe dÕintelligibilitŽ : 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 santŽ sont donc Ç encadrŽs È mais doivent garder ˆ lÕesprit que 
lÕinformation doit •tre adaptŽe au patient. Selon la HAS, les documents comportant des in-
formations mŽdicales doivent •tre diffusŽs dÕune mani•re hiŽrarchique, synthŽtique et com-
prŽhensible voire retranscrite dans diffŽrentes langues ou sur divers supports, notamment ˆ 
lÕattention des personnes souffrant de certains troubles (de la vue, de lÕaudition, cognitifÉ). 
Par exemple, lÕintŽr•t des supports multimŽdia notamment ˆ lÕusage des enfants est recon-
nu.  

LÕessor des recommandations fait Žcho au concept dÕÇ Evidence-Base medecine È (EBM)  400

afin de lutter contre les disparitŽs de traitements, avec, pour pendant, les notions de qualitŽ, 
dÕefficience des soins . Selon T. Kuhn, il sÕagit dÕun changement de paradigme en propo401 402 -
sant une nouvelle mŽthode qui sÕimpose aux professionnels soignants pour mettre en place 
un standard dans la pratique mŽdicale en leur fournissant des Ç protocoles de soins prŽ-
pensŽs È . Ces thŽoriciens dŽfinissent lÕEBM comme Ç une fa•on rigoureuse, conscien403 -
cieuse et judicieuse dÕutiliser les preuves les plus rŽcentes et de plus haut niveau pour les 
dŽcisions concernant le soin dÕun individu È . Ce mouvement a pour effet de dŽvelopper 404

 v. infra et 1•re Civ 6 fŽvrier 2013, D. 2014 p.47, LPA 5 juin 2013 p. 16398

 v. L. Bernard de la Gatinais, Ç Obligation dÕinformation du mŽdecin : la clarification È, D. 2014, p. 399

584

 Evidence Based Medicine est une mŽdecine basŽe sur le niveau de preuve. v. G. Guyatt, G. 400

Cairns J. Churchill Ç Evidence-based medecine. A new approach to teaching the practice of 
medecine È. 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

 Avis du ComitŽ dÕEthique du 1er juin 2016, saisine n¡8, p. 3 selon lequel : Ç LÕŽpoque actuelle est 401

marquŽe dans le syst•me hospitalier par la gestion des cožts et la recherche de la prŽservation, voire 
le dŽveloppement, de la qualitŽ des soins, et ce, malgrŽ une baisse des moyens. Un service est 
dÕailleurs enti•rement dŽdiŽ ˆ cette question de la qualitŽ des soins, avec pour pendant la notion de 
Ç bonnes pratiques È. Cette qualitŽ des soins serait tributaire dÕune forme de contr™le, mais aussi 
dÕune forme de mutation des pratiques ˆ visŽe de moderniser, de dŽvelopper une qualitŽ pensŽe en 
terme dÕefficience. Pour rŽpondre ˆ cet objectif, diffŽrentes instances dont la Haute AutoritŽ de SantŽ 
(HAS) tendent ˆ developper des mŽthodes inspirŽes par le management dÕentreprise dans le cadre de 
la recherche de rentabilitŽ et de production È. 

 T. Kuhn, Le paradigme des rŽvolutions scientifiques, Flammarion, 1972402

 ibid. 403

 v. D. Sackett, Evidence Based Medecine, New York, Churchill Livingstone, 2000 404
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une mŽdecine plus procŽdurale et encadrŽe par des protocoles . LÕenjeu est de rationaliser 405

les pratiques par la standardisation dont lÕinstrument principal serait les recommandations 
(A). Cette vision procŽdurale des soins implique de recourir ˆ des supports Žcrits afin de dŽ-
livrer les informations mŽdicales. Cependant, leur utilisation peut sÕavŽrer contre productive 
(B), oubliant la nŽcessaire individualisation de la prise en charge du patient. En effet, afin de 
gŽrer le risque inhŽrent ˆ la pratique mŽdicale et malgrŽ les critiques, lÕŽcrit semblerait •tre 
un outil permettant de garantir la sŽcuritŽ du syst•me de soins . 406

A.La standardisation des informations et la rŽgulation de lÕactivitŽ mŽdicale par 
les recommandations de bonnes pratiques (RBP) 

La loi du 13 aožt 2004 a instituŽ la Haute AutoritŽ de SantŽ en tant quÕautoritŽ administrative 
indŽpendante ˆ caract•re scientifique . Elle est chargŽe dÕune part de rŽguler le syst•me 407

de santŽ et de mener des Žtudes sur lÕamŽlioration de la qualitŽ des soins en mettant en 
exergue les bonnes pratiques et les protocoles de soins . En cela, la HAS participe ˆ une 408

dŽmarche qualitŽ. Elle se prŽsente ainsi comme un Ç pilier central dÕune mission gŽnŽrale 
dÕŽlaboration de rŽfŽrentiels et RBP È . Les compŽtences de la HAS sont prŽvues ˆ lÕarticle 409

L. 161-37 du Code de la sŽcuritŽ sociale selon lequel elle Žlabore des recommandations. La 
jurisprudence a permis lÕŽmergence de la reconnaissance de leur opposabilitŽ en leur don-
nant la caractŽristique dÕÇ actes faisant grief È (1). En maintenant une normativitŽ souple, en 
harmonie avec les objectifs de la soft law, les recommandations doivent permettre dÕencadr-
er sans entraver les droits des patients ˆ lÕinformation et au consentement libre et ŽclairŽ (2). 

1. LÕopposabilitŽ des recommandations de bonnes pratiques : des actes faisant 
grief 

 Evoquer les bonnes pratiques Ç montre quÕun des enjeux du droit souple est de jeter 
un pont entre lÕunivers de lÕŽthique (la bonne conduite) et celui du droit (le code) È. Ce 410

pont se crŽe lorsquÕun contr™le de conformitŽ peut sÕopŽrer entre la recommandation de 
bonne pratique - du droit souple, qui lui conf•re les prŽmices dÕun caract•re normatif - et la 

 v. J.-M. Debry, Ç La norme volontaire : libŽration ou masochisme imposŽ ? È, Ethica clinica, 2013, n405

¡70 

 v. R. Amalberti, Ç Five system Barriers to Achieving Ultrasafe Health Care È, Annals of Internal Me406 -
decine, 2005, 142, p. 756-764 

 https://www.has-sante.fr/portail/jcms/fc_1249599/fr/la-has 407

 La notion de protocole est relative ˆ lÕintervention dÕune personne alors que la procŽdure engage 408

lÕintervention de plusieurs personnes. En outre, la notion de bonnes pratiques a une dimension natio-
nale. 

 D. Krizsch, Ç Force normative et efficacitŽ des recommandations de bonne pratique en mati•re 409

mŽdicale È, RDSS, 2014, p. 1087 

 Conseil dÕEtat, Le droit souple, Žtude annuelle, p. 63 410
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lŽgislation en vigueur . Or, un acte administratif ne peut •tre contr™lŽ que sÕil fait grief. Ainsi, 411

afin dÕopŽrer ce contr™le, les deux ordres de juridiction ont dž sÕinterroger sur la nature intrin-
s•que 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, m•me fondŽs sur un 
consensus, peuvent-ils guider la dynamique du colloque singulier sans occulter la spŽcificitŽ 
du patient, sujet unique ? 

a.La nature des recommandations de bonnes pratiques : un outil de politique de ges -
tion du risque mŽdical  

 Les destinataires  et les modalitŽs dÕapplication  des recommandations sont limi412 413 -
tŽs par la loi. Le Code de sŽcuritŽ sociale prŽcise quÕune des missions de la HAS est 
dÕÇ Žlaborer les guides de bon usage des soins ou les recommandations de bonne pratique, 
procŽder ˆ leur diffusion et contribuer ˆ l'information des professionnels de santŽ et du public 
dans ces domaines, sans prŽjudice des mesures prises par l'Agence nationale de sŽcuritŽ 
du mŽdicament et des produits de santŽ dans le cadre de ses missions de sŽcuritŽ sanitaire. 
Elle Žlabore ou valide Žgalement, ˆ destination des professionnels de santŽ, dans des condi-
tions dŽfinies par dŽcret, un guide des stratŽgies diagnostiques et thŽrapeutiques les plus 
efficientes ainsi que des listes de mŽdicaments ˆ utiliser prŽfŽrentiellement, apr•s avis de 
l'Institut national du cancer s'agissant des mŽdicaments anticancŽreux È . Par consŽquent, 414

les recommandations ne peuvent pas en principe sÕimposer ˆ dÕautres organismes qui nÕinte-
rviennent pas dans la prescription des soins. Selon F. Savonitto, les recommandations de 
bonnes pratiques permettent de Ç guider les professionnels de santŽ dans la dŽfinition et la 
mise en Ïuvre des stratŽgies de soins  È et ne devraient ainsi sÕimposer quÕˆ eux. En ef415 -
fet, Ç si la recommandation liste par ailleurs toute une sŽrie de destinataires auxquels elle 
peut •tre utile, cela au titre de lÕinformation du public, elle nÕa, en ce qui les concerne, pas 
dÕautre valeur quÕinformative et ne saurait fournir une base lŽgale È ˆ un acte administratif 
dont lÕencadrement serait lŽgislatif ou r•glementaire . Par consŽquent, la recommandation 416

issue de lÕautoritŽ rŽdactrice outrepasserait son domaine dÕapplication et irait ˆ lÕencontre 
des dispositions lŽgislatives.  

 J. Richard et L. Cytermann, Ç Le droit souple : quelle efficacitŽ, quelle lŽgitimitŽ, quelle 411

normativitŽ ? È AJDA 2013. 1884. Pour donner une dŽfinition du droit souple, il faut rŽunir trois condi-
tions cumulatives : Ç  dÕabord, comme le droit pur, les instruments de droit souple cherchent ˆ modifier 
les comportements ; le deuxi•me crit•re est lÕabsence de force contraignante de ces instruments ; le 
troisi•me crit•re est plus subtile ; il permet de distinguer le droit souple du non droit : il sÕagit de la 
structuration de lÕinstrument qui, par la prŽsentation et lÕorganisation de son contenu, donne au droit 
souple une forme juridique È. et CE, Ç Le droit souple È, Rap. annuel. La Documentation fran•aise, 
2013, disponible sur : https://www.ladocumentationfrancaise.fr/var/storage/rapports-publics/
144000280.pdf 

 Art. L. 161-37 du CSS412

 Art. R. 161-72 du CSS413

 L. 161-37 du CSS, 2¡414

 F. Savonitto, Ç Les recommandations de bonne pratique de la Haute AutoritŽ de santŽ È, RFDA 415

2012, p. 471

 F. Tiberghien, Ç Recommandation de bonne pratique et droit des autistes ˆ lÕaide sociale È, AJDA 416

2015, p. 50
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 Selon les termes du Conseil dÕEtat, les Ç recommandations de bonnes pratiques Žla-
borŽes par la Haute autoritŽ de santŽ (É) ont pour objet de guider les professionnels de san-
tŽ dans la dŽfinition et la mise en Ïuvre des stratŽgies de soins ˆ visŽe prŽventive, diagnos -
tique ou thŽrapeutique les plus appropriŽes, sur la base des connaissances mŽdicales avŽ-
rŽes ˆ la date de leur Ždiction È . Ces recommandations ne sont ainsi pas vŽritablement 417

considŽrŽes comme une r•gle de droit mais plut™t comme un guide de bonnes pratiques. En 
outre, leur dŽnomination m•me ne laisse pas prŽsager une assimilation ˆ des dŽcisions, se -
lon RenŽ Chapus . Elles seraient donc insusceptibles de faire lÕobjet dÕun recours pour ex418 -
c•s de pouvoir . Cependant, elles sont opposables aux professionnels de santŽ car ils sont 419

soumis ˆ lÕarticle L. 1110-5 du CSP, qui prŽcise que Ç toute personne a, compte tenu de son 
Žtat de santŽ et de lÕurgence des interventions que celui-ci requiert, le droit de recevoir les 
soins les plus appropriŽs et de bŽnŽficier des thŽrapeutiques dont lÕefficacitŽ est reconnue et 
qui garantissent la meilleure sŽcuritŽ sanitaire au regard des connaissances mŽdicales avŽ-
rŽes È. Elles sont opposables aux professionnels de santŽ tenus de respecter lÕobligation 
lŽgislative prŽcisŽe ˆ lÕarticle L. 1110-5 du CSP.  ConformŽment ˆ lÕarr•t du Conseil dÕEtat du 
12 janvier 2005 , les juges confirment leur interprŽtation des recommandations de bonne 420

pratique en ce quÕelles ne sont pas des r•gles de droit mais la description de lÕŽtat actuel de 
la science et favorisent un acc•s ˆ des patients aux informations mŽdicales avŽrŽes .   421

 Cependant, depuis une vingtaine dÕannŽes, les recommandations de bonne pratiques 
se sont multipliŽes dans le domaine sanitaire en prenant diffŽrentes appellations telles que : 
Ç guides È, Ç lignes directrices È, Ç rŽfŽrences mŽdicales È, Ç confŽrence de consensus È É
ˆ tel point que leur normativitŽ et leur opposabilitŽ sont sujettes ˆ controverses, surtout de -
puis la mise en lumi•re de scandales sanitaires. Le droit de la santŽ deviendrait ainsi pro-
gressivement un droit professionnel dont les r•gles seraient issues dÕinstances ordinales  422

ou dÕexperts scientifiques, membres des sociŽtŽs savantes.  

 Le lŽgislateur et le pouvoir r•glementaire ont choisi de confŽrer ˆ ces r•glementations 
professionnelles un statut juridique souple afin dÕŽviter au lŽgislateur dÕintervenir dans des 

 CE, 27 avr. 2011, Association pour une formation mŽdicale indŽpendante (Formindep), req. n417

¡334396, Leb. ; AJDA 2011. 1326, concl. C Landais ; D. 2011. 1287 et 2565, obs. A. Laude ; RDSS 
2011. 483, note J. PeignŽ 

 R. Chapus, Droit administratif gŽnŽral, t. 1, 15e Žd., Montchrestien, 2001, p. 502 : Ç un acte unila418 -
tŽral est une dŽcision lorsque la manifestation de volontŽ de son auteur se traduit par lÕŽdition dÕune 
norme destinŽe ˆ modifier lÕordonnancement juridique ou bien, au contraire, ˆ le maintenir en lÕŽtat È 

 P. Deumier, Ç Avis et recommandations au regard du droit positif È, RGDM, 2009, n¡30 p. 33 : 419

Ç une recommandation est lÕaction de recommander, cÕest-ˆ-dire de conseiller quelque chose ˆ quel-
quÕun ; indiquer ˆ quelquÕun que quelque chose prŽsente de lÕintŽr•t, poss•de des qualitŽs È. 

 CE, 12 jan. 2005, Kerkerian, MŽdecin conseil pr•s la caisse primaire dÕassurance maladie des 420

Bouches-du-Rh™ne, n¡256001, Leb. p. 20 ; AJDA 2005. 1008, note J.-P. Markus ; RDSS 2005. 496, 
obs. J. Moret-Bailly 

 v. O. Smallwood, Ç Essai dÕune qualification juridique des recommandations È, Rev. dr. et santŽ, 421

2007, n¡15, p. 20 

 v. A. Laude, B. Mathieu, D. Tabuteau, Droit de la santŽ, 3e Žd., ThŽmis, PUF, 2012 422
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domaines trop techniques et Žvolutifs. NŽanmoins, les juridictions nÕont pas tenu une ligne 
directrice commune dans lÕapprŽhension des recommandations de bonnes pratiques .  423

b.La reconnaissance de la valeur juridique des recommandations par les deux ordres 
juridictionnels 

 Depuis lÕarr•t Mercier de 1936 , le juge judiciaire utilise les recommandations de 424

bonnes pratiques dans lÕŽlaboration de la solution du litige. En effet, selon lui, Ç lÕobligation 
de soins dŽcoulant du contrat mŽdical et mise ˆ la charge du mŽdecin est une obligation de 
moyens ; le mŽdecin ne pouvant sÕengager ˆ guŽrir, il sÕengage seulement ˆ donner des 
soins non pas quelconques mais consciencieux, attentifs et conformes aux donnŽes ac-
quises de la science È. Le juge judiciaire peut prendre comme ŽlŽment dÕapprŽciation consti-
tuant une faute mŽdicale, le suivi ou lÕabsence de suivi des RBP par le mŽdecin. Tant les 
juges pŽnaux que civils maintiennent cette ligne jurisprudentielle . NŽanmoins, le juge fait 425

preuve dÕune particuli•re exigence car il a condamnŽ un praticien pour non-respect dÕune 
recommandation qui nÕavait pas encore ŽtŽ diffusŽe et qui par consŽquent, Žtait postŽrieure 
aux faits reprochŽs . M•me si cette interprŽtation est incontestablement favorable au pa426 -
tient et ˆ la protection de son consentement, transposŽe aux r•gles de droit pŽnal, cette in -
terprŽtation serait contraire au principe de lŽgalitŽ, principe ˆ valeur constitutionnelle.  

 Le Conseil dÕEtat considŽrait, d•s 1987, dÕune mani•re constante, que les recom-
mandations issues dÕexperts Žtaient dŽpourvues de caract•re obligatoire . Cependant, ces 427

recommandations, au sens large du terme, ne sont pas dŽpourvues de caract•re contrai-
gnant, notamment lorsquÕelles compl•tent des rŽfŽrences opposables ou bien lorsquÕelles 
font lÕobjet de contrat de bonnes pratiques . Le Conseil dÕEtat a fini par rejoindre la position 428

du juge judiciaire en affirmant, dans lÕarr•t Kerkerian, quÕ Ç eu Žgard ˆ lÕobligation dŽontolo-
gique, incombant aux professionnels de santŽ en vertu des dispositions du Code de la santŽ 
publique qui leur sont applicables, dÕassurer au patient des soins fondŽs sur les donnŽes ac-
quises de la science, telles quÕelles ressortent notamment des recommandations de bonnes 
pratiques, ces derni•res doivent •tre regardŽes comme des dŽcisions faisant grief suscep -
tibles de faire lÕobjet dÕun recours pour exc•s de pouvoir È . Le Conseil ne dit pas que les 429

recommandations de bonne pratique sont des dŽcisions - Ç elles doivent •tre regardŽes 
comme des dŽcisions È - et que, par consŽquent elles font grief. Au contraire, il prŽcise que 

 C. Mascret, Ç Le statut juridique des recommandations de bonne pratique en mati•re mŽdicale  È, 423

LPA, n¡187, 2011. 7 

 Civ. 20 mai 1936, DP 1936. 1. p. 88424

 Civ. 1re, 14 oct. 2010, n¡09-68.471, Bull. civ. I, n¡201 ; RTD civ. 2011. 135. obs. P. Jourdain425

 Crim. 18 mai 2010, n¡09-84.433426

 CE, 27 mai 1987, SA Ç Laboratoires Goupil È, n¡83292, Leb. p. 181 427

 CE, 23 juin 2004, ConfŽdŽration nationale des syndicats dentaires, n¡255234428

 CE 12 jan. 2005, M. Kerkerian, RDSS 2011. 483, note J. PeignŽ 429
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les mŽdecins doivent respecter leur obligation dŽontologique  et lŽgale de prodiguer des 430

soins conformes aux donnŽes acquises de la science, retranscrites dans les recommanda-
tions. En respectant cette obligation, les mŽdecins respectent aussi les recommandations de 
bonne pratique. En cela, elles ont Ç un caract•re obligatoire  È. Mais elles ne sont pas impŽ-
ratives car le mŽdecin peut toujours sÕŽcarter de la recommandation sÕil dŽmontre que celle-
ci nÕŽtait pas adaptŽe au patient. Le Conseil dÕEtat a confirmŽ cette position jurisprudentielle 
dans lÕarr•t Hamm du 4 octobre 2010 .  431

 De plus, les RBP nÕayant pas de valeur r•glementaire, elles ne peuvent servir de fon-
dement ˆ une sanction disciplinaire. Cependant, si le juge consid•re que la RBP nÕŽtait pas 
obsol•te et pouvait sÕappliquer au cas clinique, le mŽdecin aura manquŽ ˆ son devoir dŽon-
tologique tel quÕŽnoncŽ ˆ lÕarticle 32 du Code de dŽontologie. Ce sera alors sur ce fonde-
ment que le juge pourra reconna”tre la base lŽgale de la sanction disciplinaire.  

 La question de la valeur juridique des recommandations de bonne pratique se posait 
notamment lorsquÕelles ont fait lÕobjet dÕune homologation par le ministre de la santŽ en ap-
plication de lÕarticle L. 1111-2 CSP. Dans lÕarr•t du 26 septembre 2005, le Conseil dÕEtat avait 
dŽclarŽ que Ç si les recommandations de bonnes pratiques (É) qui visent normalement ˆ 
donner aux professionnels et Žtablissements de santŽ des indications et orientations pour 
lÕapplication des dispositions lŽgislatives et r•glementaires relatives ˆ lÕacc•s des patients 
aux informations mŽdicales, nÕont pas en principe m•me apr•s leur homologation par le mi-
nistre chargŽ de la SantŽ, le caract•re de dŽcision faisant grief, elles doivent toutefois •tre 
regardŽes comme ayant un tel caract•re, tout comme le refus de les retirer, lorsquÕelles sont 
rŽdigŽes de fa•on impŽrative È . LÕimpŽrativitŽ est reconnue aussi lorsque la recommanda432 -
tion a une traduction concr•te comme le fait dÕen assurer le respect par voie disciplinaire .  433

 Le Conseil dÕEtat a essayŽ de suivre les conclusions du rapporteur en proposant une 
classification des recommandations. Ainsi, il a fait un parall•le avec le rŽgime juridique des 
circulaires tel que dŽfini dans la jurisprudence Duvigni•res  pour les RBP homologuŽes . 434

Selon lui, il y aurait des recommandations ˆ caract•re impŽratif pouvant faire grief et des re -
commandations incitatives. Par ailleurs, Ç lÕemploi du vocable Ç recommandation È ne consti-
tuait nullement un obstacle ˆ lÕassimilation dÕune recommandation de bonne pratique ˆ une 

 Article 32 du Code de dŽontologie mŽdicale (article R.4127-32 du code de la santŽ publique) : 430

Ç D•s lors qu'il a acceptŽ de rŽpondre ˆ une demande, le mŽdecin s'engage ˆ assurer personnelle -
ment au patient des soins consciencieux, dŽvouŽs et fondŽs sur les donnŽes acquises de la science, 
en faisant appel, s'il y a lieu, ˆ l'aide de tiers compŽtents  È.

 CE, 4 oct. 2010, M. Hamm, n¡326231, Leb. ; AJDA 2010. 2388431

 CE, 26 sep. 2005, Cons. nat. Ordre mŽdecins, Leb. 395 ; AJDA 2006. 308, note J.-P. Markus ; ibid. 432

2005. 1873 ; D. 2005. 2545, obs. F. Aubert ; RDSS 2006. 53, note D. Cristol 

 CE, sect., 30 nov. 2007, Tinez, req. n¡293952, Leb. 459 ; RJEP mars 2008. 11, note Collet ; RFDA 433

2008. 521, concl. OllŽon ; RD publ. 2008. 651, obs. Guettier 

 CE, sect., 18 dŽc. 2002, Duvigni•res , Leb. 463 ; AJDA 2003. 487, chron. F. Donnat et D. Casas ; D. 434

2003. 250 ; RFDA 2003. 280, concl. P. Fombeur ; ibid. 510, note J. Petit ; JCP ACT, 2003, n¡5, p. 94 ; 
note J. Moreau ; LPA, 23 juin 2003, note P. Combeau 

Ambre LAPLAUD | Th•se de doctorat | UniversitŽ de Limoges | 2019 !  113
Licence CC BY-NC-ND 3.0



circulaire administrative È . Toutefois, le Conseil dÕEtat a dŽcidŽ dÕexclure lÕassimilation des 435

recommandations aux mesures prŽparatoires .  436

 Le Conseil dÕEtat simplifie son contr™le dans lÕarr•t Formindep de 2011 et consid•re 
que les recommandations sont dŽpourvues de valeur impŽrative mais il reconna”t quÕelles 
ont toutes le caract•re de dŽcisions faisant grief et donc sont susceptibles de faire lÕobjet 
dÕun recours pour exc•s de pouvoir . Elles ne sont d•s lors plus assimilŽes ni aux circu437 -
laires administratives, ni aux lignes directrices . Cette dŽcision a lÕavantage dÕ•tre simplifi438 -
catrice car elle unifie le rŽgime juridique des recommandations, homologuŽes ou non. Mais 
elle durcit leur normativitŽ, le lŽgislateur ayant confŽrŽ ce pouvoir de rŽdaction de recom-
mandation ˆ une autoritŽ administrative. LÕhomologation nÕest ainsi plus considŽrŽe comme 
une procŽdure confŽrant le caract•re de dŽcision faisant grief. Ainsi, les recommandations 
font grief Ç eu Žgard ˆ lÕobligation dŽontologique, incombant aux professionnels de santŽ en 
vertu des dispositions du code de santŽ publique qui leur sont applicables, dÕassurer au pa-
tient des soins fondŽs sur les donnŽes acquises de la science, telles quÕelles ressortent no-
tamment de ces RBP È . Cependant, le durcissement de leur normativitŽ conf•re ˆ ces re439 -
commandations une prŽsomption de conformitŽ avec lÕŽtat actuel de lÕart mŽdical, dÕapplica-
bilitŽ directe et de caract•re contraignant . Il sera ˆ la charge de la personne ayant intŽr•t ˆ 440

agir de renverser cette prŽsomption devant le juge. Le Conseil dÕEtat a confirmŽ cette Žvolu-
tion jurisprudentielle dans un arr•t de 2013 concernant la valeur normative des recomman -
dations .  441

  

 Plus les praticiens respectent les derni•res donnŽes acquises de la science, plus le 
consentement du patient pourra •tre ŽclairŽ sur les avantages et les risques affŽrents ˆ la 
dŽcision mŽdicale. Les recommandations ont donc une importance incontestable sur le 
consentement et la responsabilitŽ mŽdicale. Pourtant, en tant que document dÕaide au pro-
fessionnel de santŽ, la recommandation ne devrait pas avoir de portŽe juridique directe. Or, 
elle fait grief mais les deux ordres de juridictions conf•rent aux recommandations mŽdicales 

 F. Savonitto, Ç Les recommandations de bonne pratique de la Haute autoritŽ de santŽ È, RFDA 435

2012. p. 471

 CE, 19 mai 2006, Syndicat national des ostŽopathes de France, n¡280702, Leb. p. 706 et s. ; AJDA 436

2006. 1517 ; D. 2007. 1453, obs. J. Penneau : Ç lÕadoption des recommandations ainsi prŽvues ne 
constitue pas, contrairement ˆ ce qui est allŽguŽ par le ministre de la dŽfense, un prŽalable nŽces-
saire ˆ lÕŽdition des dŽcrets dÕapplication È

 CE, 27 avr. 2011, Formindep, op. cit. 437

 anciennement appelŽes directives administratives afin dÕŽviter la confusion avec les directives eu438 -
ropŽennes ; v. CE 11 dŽc. 1970, n¡78880, CrŽdit foncier de France, Leb. p. 750 concl. M. Bertrand ; 
GAJA, 18e Žd. 2011, n¡84 pour la distinction entre circulaire et directive administrative ; M. Cliquen-
nois, Que reste-t-il des directives ? A propos du vingti•me anniversaire de lÕarr•t CrŽdit foncier de 
France, AJDA 1992. 11 : Ç La directive nÕinterpr•te pas, elle crŽe. Si la directive ne crŽait pas indirec-
tement du droit, elle ne serait plus alors une directive mais une circulaire È.

 CE, 27 avr. 2011, Formindep, op. cit. 439

 v. Claudot J. et Juilliere Y., Ç La portŽe juridique des recommandations de la HAS : les appliquer ou 440

ne pas les appliquer ? È, Consensus Cardio. 2011, n¡72 

 CE, 4 oct. 2013, StŽ Laboratoires Servier, Leb. ; AJDA 2013. 2349 ; RDSS 2013. 1078, note J. 441

PeignŽ 
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une portŽe assez limitŽe . Selon D. Krizisch, Ç de portŽe normative Žquivoque, les RBP 442

soulignent ainsi la porositŽ de la fronti•re entre droit souple et droit dur  È . 443

c.Le contentieux de la rŽgulation : une application dans le domaine mŽdical ?  

 Les recommandations de bonne pratique influent sur la relation mŽdicale, et par 
consŽquent sur le consentement du patient. La problŽmatique est alors dÕŽtudier la rŽgula-
tion (mise ˆ jour, retrait, consŽquences sanitaires, sociales et ŽconomiquesÉ) des recom -
mandations.  

 Les pouvoirs publics ont une mission de rŽgulation des professions, de lÕŽconomieÉ 
Cette mission est confiŽe principalement ˆ des autoritŽs administratives indŽpendantes qui 
lÕexercent par lÕusage dÕune palette dÕoutils prŽsents ˆ la fois dans le Ç droit dur È - tels que 
les r•glements, autorisations ou sanctions Ð et le Ç droit souple È gr‰ce ˆ des actes adminis-
tratifs unilatŽraux appelŽs recommandation, avis, mise en garde, communiquŽ.É Confor-
mŽment ˆ ce qui a ŽtŽ ŽvoquŽ, le juge administratif a optŽ pour une approche rŽaliste des 
actes de droit souple, comme il lÕa fait pour les circulaires, avis ou recommandations . Au444 -
trement dit, il ne sÕest pas limitŽ ˆ la dŽnomination de lÕacte. Par exemple, une recommanda-
tion nÕest pas qualifiŽe de dŽcision, mais elle peut •tre assimilŽe ˆ son rŽgime juridique. Le 
juge consid•re effectivement que le fond de lÕacte prime sur son appellation.  

 Pour poursuivre une hypothŽtique transposition du contr™le des actes de droit souple 
des autoritŽs de rŽgulation au domaine mŽdical, on peut noter que les RBP sont des rŽfŽren-
tiels dans les procŽdures de certification des Žtablissements de santŽ publique et notamment 
concernant le financement de leurs activitŽs. Par consŽquent, un Žtablissement certifiŽ ren-
forcera ses probabilitŽs dÕobtenir des financements sur des appels ˆ projets. Une telle re-
connaissance favorisera et drainera un public attentif ˆ cette offre de soins. Sous une telle 
dimension, la RBP nÕest pas seulement un guide de bonnes pratiques mais un outil porteur 
dÕun pouvoir Žconomique. La RBP interroge alors sur les interactions entre lÕŽthique - la rela-
tion patient/mŽdecin - et lÕorganisation institutionnelle des soins.  Par ailleurs, le simple fait 
de parler de Ç dŽmarche qualitŽ È fait Žcho ˆ une technique managŽriale issue de lÕindustrie, 
donc de lÕŽconomie. Le risque ne serait-il pas que le patient, dŽjˆ Ç usager È, ne devienne 
quÕun Ç client È ? 

Toutefois, la jurisprudence relative aux RBP ne serait pas transposable ˆ lÕŽvaluation des 
Žtablissements sanitaires et mŽdico-sociaux. Effectivement, Laurent Cocquebert a remarquŽ 
Ç que le caract•re de dŽcision administrative faisant grief reconnu aux recommandations de 
bonnes pratiques mŽdicale appara”t, dans la motivation du Conseil dÕEtat, comme tr•s liŽ ˆ 
lÕobligation dŽontologique faite aux mŽdecins dÕassurer des soins fondŽs sur les donnŽes 
acquises de la science È. Il ajoute m•me quÕil Ç sÕav•re tr•s problŽmatique de se rŽfŽrer ˆ un 
quelconque Ç Žtat de la science È sÕagissant des pratiques dÕaccompagnement socio-Žduca-
tif È.  

 v. F. Tiberghien, Ç Recommandation de bonne pratique et droit des autistes ˆ lÕaide sociale È, AJDA 442

2015, p. 50 

 D. Krizisch, Ç Force normative et efficacitŽ des recommandations de bonne pratique en mati•re 443

mŽdicale È, RDSS 2014, p. 1087 

 CE, 11 octobre 2012, SociŽtŽ ITM Entreprises et autre, nos 346378 et 346444, Rec. ; SociŽtŽ Ca444 -
sino-Guichard-Perrachon, n¡ 357193, Rec. Dans ces arr•ts, le Conseil dÕEtat a considŽrŽ que lors-
quÕun acte, prŽsentŽ comme un avis ou une recommandation, rev•t le caract•re de dispositions gŽnŽ-
rales et impŽratives, il peut faire lÕobjet dÕun recours, m•me si cet acte prŽsente le caract•re de pres-
criptions individuelles et dont lÕautoritŽ pourrait en assurer le respect. 
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Outre les dŽcisions rŽglementaires et individuelles, lÕAssemblŽe du contentieux du Conseil 
dÕEtat a admis, dans deux dŽcisions du 21 mars 2016, la recevabilitŽ des recours en exc•s 
de pouvoir tendant ˆ lÕannulation dÕactes dŽpourvus de portŽe dŽcisoire dits Ç de droit souple 
È. Selon le Conseil dÕEtat Ç les avis, recommandations, mises en garde et prises de position 
adoptŽs par les autoritŽs de rŽgulation dans l'exercice des missions dont elles sont investies, 
peuvent •tre dŽfŽrŽs au juge de l'exc•s de pouvoir lorsqu'ils rev•tent le caract•re de disposi -
tions gŽnŽrales et impŽratives ou lorsqu'ils Žnoncent des prescriptions individuelles dont ces 
autoritŽs pourraient ultŽrieurement censurer la mŽconnaissance ;  

que ces actes peuvent Žgalement faire l'objet d'un tel recours, introduit par un requŽrant jus-
tifiant d'un intŽr•t direct et certain ˆ leur annulation, lorsqu'ils sont de nature ˆ produire des 
effets notables, notamment de nature Žconomique, ou ont pour objet d'influer de mani•re 
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 lŽgalitŽ de ces actes en tenant compte de leur nature et de leurs caractŽ-
ristiques, ainsi que du pouvoir d'apprŽciation dont dispose l'autoritŽ de rŽgulation (É)  È .  445

Par transposition de cette jurisprudence aux actes de la HAS, le Conseil dÕEtat pourrait juger 
recevables les recours tendant ˆ lÕannulation dÕun communiquŽ mettant en garde les profes-
sionnels de santŽ contre les conditions dÕutilisation dÕun produit de santŽ ou dÕapplication 
dÕune recommandation  et plus largement, contre les actes de la HAS susceptibles dÕinfl446 -
uencer le comportement des destinataires de lÕacte.  

Sur le plan contentieux, le dŽlai de recours ne dŽroge pas au droit commun, il est de deux 
mois ˆ compter de la publicitŽ de lÕacte . Toutefois, les activitŽs de surveillance Žcono447 -
mique et financi•re demeurent un des domaines o• le juge maintient lÕexigence dÕune faute 
lourde pour engager la responsabilitŽ de lÕautoritŽ administrative. Ainsi, pour engager la res-
ponsabilitŽ de la HAS dans sa mission de rŽgulation de lÕactivitŽ mŽdicale, il faudrait prouver 
la faute lourde, en cas de carence ou dŽfaillance, pour obtenir la rŽparation du prŽjudice 

 CE., ass., 21 mars 2016 n¡ 390023 et n¡ 368082, AJ Contrats d'affaires - Concurrence - Distribu445 -
tion 2016, p.302 

 en application de la jurisprudence du CE, AssemblŽe, 21 mars 2016, SociŽtŽ Fairvesta Internatio446 -
nal GmbH et autres, nos 368082, 368083 et 368084. Il sÕagissait dÕun communiquŽ publiŽ par lÕAutori-
tŽ des marchŽs financiers sur son site internet mettant en garde les investisseurs contre les conditions 
dans lesquelles Žtaient commercialisŽs certains produits de placement. v. CE, AssemblŽe, 21 mars 
2016, SociŽtŽ NC NumŽricable, n¡ 3900023, concernant une prise de position de lÕAutoritŽ de la 
concurrence reconnaissant ˆ une sociŽtŽ, pour lÕexŽcution dÕune dŽcision de concentration, la possibi-
litŽ dÕacquŽrir des droits de distribution exclusive de cha”nes de tŽlŽvision sur la plateforme de diffu-
sion dÕune autre sociŽtŽ ou CE, 20 juin 2016, FŽdŽration fran•aise des sociŽtŽs dÕassurances, n¡ 
384297, T. relatif aux recommandations Žmises par lÕAutoritŽ de contr™le prudentiel et de rŽsolution 
sur les conventions conclues entre les entreprises dÕassurance et les intermŽdiaires en assurance 
concernant la distribution des contrats dÕassurance vie, qui ont pour objet dÕinciter leurs signataires ˆ 
modifier sensiblement leurs relations rŽciproques. v. D. Girar, Ç Le recours pour exc•s de pouvoir 
confrontŽ au Ç droit souple È : il plie mais ne rompt pas ! È, Note sous CE Ass., 21 mars 2016, SociŽ-
tŽs NumŽricable et Fairvesta international et autres (2 esp•ces), n¡ 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/ 

 Par exception, ce dŽlai peut •tre portŽ ˆ un an ˆ compter du jour o• le requŽrant a eu connais447 -
sance de lÕacte litigieux, v. CE, AssemblŽe, 13 juillet 2016, M. C. n¡ 387763, Rec.
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subi . En lÕabsence dÕillŽgalitŽ, la responsabilitŽ de la HAS pourrait nŽanmoins •tre enga448 -
gŽe si son intervention crŽe un prŽjudice anormal et spŽcial, par exemple en cas dÕactualisa-
tion lŽgale dÕune RBP modifiant un protocole de soins, concernant lÕusage ou la frŽquence 
dÕune absorption mŽdicamenteuse et causant un prŽjudice anormal et spŽcial au labora-
toire . Ce prŽjudice pourrait aussi toucher le patient soignŽ sous lÕancienne version de la 449

RBP. Il pourrait •tre confrontŽ ˆ des difficultŽs relatives ˆ la dŽlivrance de lÕancienne molŽ-
cule, autrefois objet de la RBP et dont les pharmacies et officines ne se rŽapprovisionne-
raient plus. Le choix du patient, et donc son consentement, se trouvent directement soumis 
aux alŽas du marchŽ des mŽdicaments. Le consentement du patient nÕest donc plus libre 
quant au choix de son traitement. Il se limitera ˆ ce quÕil pourra se procurer en pharmacie.  

Dans une pŽriode o• les prises de positions des autoritŽs de rŽgulations se multiplient, le 
Conseil dÕEtat Žtend donc dŽsormais son contr™le sur les actes de droit souple, dits Ç de 
nouvelle gŽnŽration È et fait preuve de pragmatisme au vu du caract•re quasi-impŽratif quÕils 
rev•tent en sÕimposant de fait ˆ leurs destinataires. Ce pragmatisme se retrouve aussi dans 
lÕidentification du caract•re impŽratif de lÕ Ç acte È, justifiant le contr™le du juge administratif. 
Ainsi, le Conseil dÕEtat se reconna”t compŽtent, peu importe la dŽnomination de lÕacte, soit 
sÕil a pour objet d'influencer de mani•re significative les comportements des destinataires, 
soit sÕil est simplement de nature ˆ produire des effets notables, notamment de mani•re 
Žconomique. En ajoutant ces crit•res de pure matŽrialitŽ, le Conseil dÕEtat devra surement 
prŽciser ce quÕil entend par Ç significative È et Ç notables È, qualificatifs tr•s subjectifs. En 
consŽquence, il est devenu impossible de dresser une liste exhaustive des actes suscep-
tibles de faire lÕobjet dÕun contr™le du juge administratif. NŽanmoins, le Conseil dÕEtat ne de-
vrait pas modifier la nature de son contr™le, notamment en fonction du pouvoir dÕapprŽciation 
dont dispose lÕautoritŽ de rŽgulation et veillera ˆ la lŽgalitŽ externe de lÕacte, principalement 
en fonction de la procŽdure contradictoire de son Žlaboration. 

2.La normativitŽ souple des recommandations et les droits du patient ˆ lÕinfo -
rmation et au consentement 

 Les recommandations sont Ç un outil de dialogue, de responsabilitŽ et de diffusion de 
lÕinnovation È . Afin de leur donner une existence juridique, le Conseil dÕEtat a tentŽ de dŽ450 -
finir le droit souple selon trois crit•res. Sont du droit souple les instruments qui Ç ont pour 
objet de modifier ou dÕorienter les comportements de leurs destinataires, en suscitant, dans 
la mesure du possible leur adhŽsion ; ils ne crŽent pas par eux-m•mes de droits ou dÕobliga-
tions pour leurs destinataires ; ils prŽsentent, par leur contenu et leur mode dÕŽlaboration, un 
degrŽ de formalisation et de structuration qui les apparente aux r•gles de droit È . Etant 451

qualifiŽes dÕactes non normatifs mais de dŽcisions faisant grief, les recommandations sont 

 v. CE, 22 juin 1984, SociŽtŽ Ç Pierre et Cristal È et autres, n¡ 18371, T. et CE, AssemblŽe, 30 no448 -
vembre 2001, Ministre de lÕŽconomie c/ K. et autres, n¡ 219562, Rec.: en lÕesp•ce une carence fautive 
de la commission bancaire dans lÕexercice de sa mission de surveillance et de contr™le des Žtablis-
sements de crŽdit. 

 v. CE, 13 juin 2001, V., n¡ 211403, T. En lÕesp•ce, le Conseil dÕEtat a jugŽ que le refus opposŽ, par 449

le Conseil supŽrieur de lÕaudiovisuel, ˆ la demande de modification des spŽcifications techniques dont 
Žtait assortie une autorisation dÕusage de frŽquence qui, quoique lŽgal, avait causŽ au pŽtitionnaire un 
prŽjudice anormal et spŽcial. 

 E. Caniard, Les recommandations de bonne pratique : un outil de dialogue, de responsabilitŽ et de 450

diffusion de lÕinnovation, Rapport au ministre de la SantŽ, avr. 2002

 Conseil dÕEtat, Le droit souple, Etude annuelle, p. 61451
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attaquables devant le juge administratif par toute personne justifiant de son intŽr•t ˆ agir 
quant ˆ son contenu, son Žlaboration, en mati•re de dŽontologie ainsi quÕen cas de respon-
sabilitŽ mŽdicale. LÕopposabilitŽ et la mŽconnaissance des recommandations sont des en-
jeux de responsabilitŽ (a). De plus, cette reconnaissance des recommandations en dŽcisions 
faisant grief permet au juge administratif de les contr™ler, de se Ç prononcer sur leur lŽgalitŽ 
et de contribuer, par lˆ m•me, ˆ lÕencadrement des droits du patient È . Ces droits sont 452

principalement celui dÕ•tre soignŽ selon les donnŽes acquises de la science et indirectement 
celui dÕy avoir prŽalablement consenti dÕune mani•re libre et ŽclairŽe (b). 

a.OpposabilitŽ et mŽconnaissance des recommandations  

 En accord avec son rapport antŽrieur sur le droit souple, le Conseil dÕEtat distingue 
les questions de recevabilitŽ des recours ˆ lÕencontre dÕune recommandation et leur invoca-
bilitŽ. Dans cette Žtude, le Conseil dÕEtat a ŽlaborŽ un tableau hiŽrarchisant la normativitŽ 
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 lŽgislatives et susceptibles de 
faire lÕobjet dÕun recours pour exc•s de pouvoir, sont classŽes dans la catŽgorie Ç droit 
souple bŽnŽficiant sous diverses formes dÕune reconnaissance par le droit dur (notamment 
gr‰ce ˆ la procŽdure dÕhomologation) nÕallant pas jusquÕˆ leur confŽrer une portŽe obliga-
toire È . Pourtant, elles Žvolueraient progressivement vers un droit dur, donc seraient 453

considŽrŽes comme Ç des instruments de droit souple auxquels le droit dur conf•re une por -
tŽe obligatoire È .  454

 Le mŽdecin peut •tre condamnŽ parce quÕil nÕa pas respectŽ les donnŽes acquises 
de la science, telles que prŽcisŽes dans une recommandation mais il ne sera pas condamnŽ 
directement sur le fondement du non-respect de cette recommandation. La libre apprŽciation 
du juge demeure car Ç il ne suffit pas quÕun acte mŽdical ait ŽtŽ conforme ˆ lÕusage ou moins 
encore ˆ lÕopinion technique sujette ˆ caution pour faire Žchapper le mŽdecin ˆ toute res-
ponsabilitŽ (É) il appartient aux tribunaux de refuser de consacrer lÕusage sÕils lÕestiment 
contraire aux r•gles de prudence  È . En principe, les mŽdecins bŽnŽficient toujours de 455

lÕapplication de lÕarticle 8 du Code de dŽontologie, selon lequel ils se voient reconnaitre une 
libertŽ thŽrapeutique. En effet, selon cet article, Ç dans les limites fixŽes par la loi et compte 
tenu des donnŽes acquises de la science, le mŽdecin est libre de ses prescriptions qui se-
ront celles qu'il estime les plus appropriŽes en la circonstance (É) È. Le mŽdecin peut ainsi 
considŽrer quÕune recommandation nÕa pas ˆ •tre appliquŽe au patient car il ne lÕestime pas 
appropriŽe. Il nÕest pas liŽ par les dispositions de la recommandation .  QuÕen sera-t-il dÕun 456

mŽdecin qui se singulariserait en cas de non-observation dÕune recommandation de fa•on 
rŽitŽrŽe ? Son comportement pourrait-il •tre considŽrŽ comme dŽviant voire fautif ? A ce titre, 
pourrait-il faire lÕobjet de sanctions disciplinaires pour violation de son obligation dŽontolo-
gique de soigner selon les donnŽes acquises de la science ?  

 F. Savonitto, Ç Les recommandations de bonne pratique de la Haute autoritŽ de santŽ È, RFDA 452

2012, p. 471 

 Le Conseil dÕEtat, Le droit souple, Etude annuelle, p. 69 453

 Le Conseil dÕEtat, Le droit souple, Etude annuelle p. 71 : Ç r•gles de bonne pratique, chartes, ins454 -
truments aux appellations diverses auxquels le code de la santŽ publique conf•re une portŽe obliga-
toire È. 

 C. cass. civ. 1re, 1er juil. 1958, Degoul 455

 v. J.-P. Markus, Ç La faute du mŽdecin et les bonnes pratiques mŽdicales È, AJDA 2005, p. 1008456
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En cas de litige, le mŽdecin devra justifier son choix car la charge de la preuve incombe ˆ 
celui qui a dŽrogŽ ˆ la recommandation. En sÕappuyant sur ses notes personnelles (car ce 
qui nÕa pas ŽtŽ consignŽ par Žcrit est prŽsumŽ ne pas avoir ŽtŽ fait), le mŽdecin peut prouver 
quÕil nÕa pas eu tort et rendre compte du bien-fondŽ de sa dŽcision.  

Toujours est-il que les recommandations permettent une synth•se des donnŽes de la 
science ˆ une pŽriode prŽcise mais elles auraient une durŽe de validitŽ moyenne de cinq 
ans. La question de leur actualisation demeure prŽsente ainsi que celle de leur maintien 
dans lÕordonnancement juridique. Effectivement, leur maintien alors quÕelles seraient obso-
l•tes pourrait •tre une source de responsabilitŽ pour lÕautoritŽ administrative en charge de 
leur actualisation. Le juge administratif pourrait se voir saisi dÕun recours en annulation fondŽ 
sur un dŽfaut dÕabrogation dÕune r•glementation de bonne pratique devenue obsol•te, sur un 
raisonnement similaire ˆ celui de la jurisprudence Alitalia quant ˆ lÕobligation dÕabrogation 
des r•glements illŽgaux ou devenus illŽgaux .  457

 De plus, les recommandations ne doivent pas priver le mŽdecin de son devoir de dis-
cernement dans les soins proposŽs au patient . Un mŽdecin qui ne chercherait pas ˆ vŽri458 -
fier lÕadŽquation entre les prŽconisations dÕune recommandation et la situation dÕun patient 
pourrait voir sa responsabilitŽ engagŽe car il nÕa pas agi comme le ferait Ç un bon p•re de 
famille È. Par ailleurs, les derni•res jurisprudences de la Cour de cassation manifestent une 
volontŽ dÕinciter les professionnels au respect des recommandations rendant dŽlicats leurs 
Žcarts dÕinterprŽtation surtout lorsque les patients ont subi un dommage . La dŽfense du 459

professionnel de santŽ qui nÕaura pas suivi la recommandation serait de plus en plus hasar-
deuse. Sur ce point, il est envisageable et regrettable quÕil y ait un nouvel Žcart dÕinterprŽtati-
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 dÕengager la responsabilitŽ de la HAS ou 
des autres rŽdacteurs de la recommandation. La procŽdure dÕŽlaboration des recommanda-
tions peut aussi dŽsormais faire lÕobjet dÕun contr™le approfondi du juge administratif notam-
ment concernant les conflits dÕintŽr•ts des membres participant ˆ lÕŽlaboration. En effet, 
lÕeffectivitŽ des RBP est aussi conditionnŽe par leur lŽgitimitŽ et donc par la transparence de 
leur procŽdure dÕŽlaboration et de diffusion. Selon O. Obrecht, leur Žlaboration doit suivre 
Ç le processus systŽmatique visant ˆ garantir quÕelles reposent sur les donnŽes disponibles 

 CE, ass., 3 fŽvr. 1989, req. n¡ 74052, Cie Alitalia, Leb. 44 ; AJDA 1989. 387, note Fouquet, RFDA 457

1989. 391, concl. Chahid-Noura•, notes Dubouis et Beaud ; GAJA, 18e Žd., 2011, n¡ 90 et Article 
L243-2 du Code des relations entre le public et lÕadministration, Ç L'administration est tenue d'abroger 
expressŽment un acte rŽglementaire illŽgal ou dŽpourvu d'objet, que cette situation existe depuis son 
Ždiction ou qu'elle rŽsulte de circonstances de droit ou de fait postŽrieures, sauf ˆ ce que l'illŽgalitŽ ait 
cessŽ. 
L'administration est tenue d'abroger expressŽment un acte non rŽglementaire non crŽateur de droits 
devenu illŽgal ou sans objet en raison de circonstances de droit ou de fait postŽrieures ˆ son Ždiction, 
sauf ˆ ce que l'illŽgalitŽ ait cessŽ È et v. art. L. 242-5 du CRPA 

 v. H. de Saint Roman, Ç Obligation dŽontologique mais pas juridique, Les recommandations de la 458

HAS nÕont pas ˆ •tre opposables, assure sa prŽsidente È, Le quotidien du mŽdecin, 13 mars 2017, 
disponible sur : http://fof-bretagne.blogpost.fr/2017/03/obligation-deontologique-mais-pas.html  
Dans cet article, selon le Pr. Agn•s Buzyn, Ç Les mŽdecins doivent conna”tre les bonnes pratiques 
(É) et •tre capables de dire pourquoi, le cas ŽchŽant, ils sÕen sont ŽloignŽs. CÕest lorsque les prati-
ciens ne justifient pas les raisons qui les ont fait sÕŽcarter de ces recommandations quÕils courent un 
risque judiciaire È. 

 Civ. 1re, 12 juin 2012, n¡11-18.327, D. 2012. 1794, obs. I. Gallmeister, note A. Laude ; ibid. 2013. 459

40, obs. P. Brun et O. Gout ; RDSS 2012. 757, obs. F. Arhab-Girardin 
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les plus rŽcentes et les plus probantes, complŽtŽes par le savoir-faire clinique des profes-
sionnels et les prŽfŽrences des patients È . La HAS suit deux mŽthodes de rŽdaction des 460

RBP, celles des recommandations pour la pratique clinique (RPC) et les recommandations 
par consensus formalisŽ  (RCF) . De plus, la HAS offre la possibilitŽ ˆ des professionnels 461

de santŽ de rŽaliser eux-m•mes leurs propres RBP apr•s lÕattribution dÕun label mŽthodolo-
gique par la HAS en fonction des RBP que ces professionnels souhaiteraient rŽdiger et de la 
vŽrification de lÕabsence de conflits dÕintŽr•ts.  462

 En outre, la multiplicitŽ des sources Žmettrices de recommandations pourrait crŽer un 
doute dans lÕesprit des professionnels de santŽ et des mŽdecins. A dŽfaut de hiŽrarchisation 
rigide des normes dans ce droit souple des recommandations, les mŽdecins devront les 
confronter car des recommandations spŽciales peuvent avoir ŽtŽ ŽdictŽes. Ainsi, la respon-
sabilitŽ du mŽdecin pourrait se voir engagŽe parce quÕil nÕa pas respectŽ les donnŽes ac-
quises de la science telles quÕŽnoncŽes dans la recommandation spŽciale. 

b.LÕinformation des patients, la libertŽ de choisir la thŽrapeutique et la gestion du 
risque 

 Pour un exemple de lÕutilitŽ de lÕouverture du recours pour exc•s de pouvoir ˆ lÕenco-
ntre des recommandations, le juge administratif a pu prŽciser les conditions dÕacc•s au dos-
sier mŽdical  en ce quÕil reconnait la possibilitŽ au mandataire du patient dÕy accŽder. 463 464

DÕautre part, lÕobjectif initial et principal des RBP consiste en lÕamŽlioration de la prise en 
charge des patients et en la qualitŽ de soins qui leurs sont prodiguŽs. LÕuniformisation du 
soin prŽsente plusieurs avantages en termes de Ç sŽcuritŽ, de minoration des risques 
dÕerreur humaine, de vigilance, (É) de remise en question et en termes de pratiques infor-
melles et habituelles, dÕadaptation ˆ des changements techniques, mŽdicaux, scientifiques 
(É) È .  465

Cette Žvolution ne peut se concrŽtiser que par lÕinformation des professionnels de santŽ et 
des patients sur les donnŽes acquises de la science. LÕexpansion de la communication des 
RBP devrait alors contribuer ˆ la diminution Ç de la variabilitŽ de la prise en charge thŽrapeu-
tique È dÕun patient par rapport ˆ un autre . La place centrale du patient revalorisŽe dans la 466

relation de soins Žchapperait ˆ lÕhŽtŽrogŽnŽitŽ des thŽrapeutiques proposŽes et ˆ leurs 
risques inhŽrents gr‰ce aux RBP . Cependant, cette Žvolution du droit mŽdical est ˆ nuan467 -
cer car elle tendrait ˆ transformer le patient en consommateur de soins. En effet, outre Atlan -

 O. Obrecht, op. cit. p. 284460

 http://www.has-santefr/portail/ 461

 A noter que la procŽdure des dŽclarations dÕintŽr•ts nÕest pas uniforme suivant les acteurs qui de462 -
mandent le label, par exemple de renforcement des exigences : Loi n¡2011-2012 du 29 dŽc. 2011 re-
lative au renforcement de la sŽcuritŽ sanitaire du mŽdicament et des produits de santŽ 

 D. Cristol, Ç Le possible contr™le, par le juge de lÕexc•s de pouvoir, des recommandations de 463

bonne pratique È,  RDSS 2006, n¡1, p. 58

 v. supra464

 Avis du ComitŽ dÕEthique, 1er juin 2016, saisine n¡8, p. 5-6 465

 G. Reach, LÕinertie clinique. Une critique de la raison mŽdicale, Ed. Springer, 2013, p. 56 466

 O. Obrecht, Ç Les recommandations de bonne pratique È, in P.-L. Bras et al., TraitŽ dÕŽconomie et 467

de gestion de la santŽ, Presses de Sciences Po, 2009, p. 286-295
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tique, les RBP aux Etats-Unis sont considŽrŽes comme des informations Ç lŽgitimes des 
consommateurs È . Sommes-nous si ŽloignŽs de cette approche ?  468

 En outre, lÕhomogŽnŽisation de lÕoffre de soins permet au patient dÕavoir un panel 
dÕoffres Žquivalentes quel que soit le lieu du soin. Mais cela ne va-t-il pas ˆ lÕencontre de la 
possibilitŽ de choix du patient ? Dans lÕhypoth•se o• les patients se verraient proposer deux 
thŽrapeutiques diffŽrentes dont lÕune serait prŽconisŽe par une recommandation de bonne 
pratique, le fait que lÕautre ne fasse pas lÕobjet dÕune recommandation ne doit pas entraver 
lÕutilisation et la progression dÕautres thŽrapeutiques paraissant plus adaptŽes pour le pa-
tient. Le risque de rendre obligatoire le respect des recommandations serait de paralyser 
lÕŽvolution des protocoles de soins.  

Avec les recommandations, le dossier clinique devient un dossier traceur. Les Žcrits des pro-
fessionnels ont aussi ŽvoluŽ vers une uniformisation, censŽe protŽger de lÕarbitraire.  Mais 
elle entraine Ç une perte de finesse dans les descriptions cliniques È . Par exemple, la qua469 -
litŽ de lÕanalyse bŽnŽfice/risque engage le soignant dans sa pratique. Pourtant, il semblerait 
que lÕuniformisation ait eu comme Ç effet pervers de rŽduire les traces Žcrites dans les dos-
siers y compris dans la rubrique Ç notes personnelles È, entrainant une perte dans la trans-
mission de lÕinformation clinique entre les soignants È .   470

Les recommandations devraient demeurer des propositions dŽveloppŽes scientifiquement ˆ 
destination des patients et des professionnels de santŽ pour les aider dans la recherche des 
soins les plus appropriŽs au cas clinique particulier . De plus, la libertŽ de choix de la thŽ471 -
rapeutique, apr•s une information claire, loyale et adaptŽe, appartient au patient capable de 
consentir ˆ lÕoffre de soins ou de la refuser. Ainsi, dans le jugement du tribunal du conten-
tieux de lÕincapacitŽ (TCI) du 12 septembre 2014, le juge retient que conformŽment ˆ lÕarticle 
L. 146-9 du code de lÕaction sociale et des familles (CASF), lÕautoritŽ publique, la commis-
sion des droits et de lÕautonomie des personnes handicapŽes (CDAPH) en lÕesp•ce, fonde 
sa dŽcision sur Ç les souhaits exprimŽs par la personne handicapŽe ou son reprŽsentant lŽ-
gal dans son projet de vie È, peu importe sÕils sont contraires aux r•glementations de bonnes 
pratiques de la HAS. Le TCI a jugŽ que la RBP de la HAS/ANSEM du 8 mars 2012 ne pou-
vait pas servir de base lŽgale au refus dÕune prestation dÕaide sociale aux parents dÕun en-
fant autiste car ces derniers ont le droit de choisir librement la mŽthode quÕils souhaitent 
conserver pour leur enfant.  

Dans ce contentieux, le juge a opŽrŽ un contr™le tr•s pertinent, notamment en prenant en 
considŽration le fait que les choix des parents de lÕenfant autiste suivaient une autre mŽ-
thode thŽrapeutique en cours dÕŽvaluation. Ainsi, ne pouvant •tre assimilŽe aux connais-
sances scientifiques avŽrŽes, le recours ˆ cette thŽrapeutique participait ˆ son essor et par 
consŽquent ˆ son Žvaluation. Par ailleurs, le juge remarque Ç quÕen mati•re dÕautisme, il nÕy 
a pas de voie thŽrapeutique unique reconnue et de nombreuses mŽthodes ont ŽtŽ 
utilisŽes È.  

LÕintŽr•t de cette jurisprudence porte sur la prudence du juge en nÕobligeant pas ˆ une forme 
de standardisation de la prise en charge des patients car ceci pourrait emp•cher Ç lÕŽclosion 

 B. Fantino, G. Ropert, Le syst•me de santŽ en France : Diagnostic et propositions, Dunod, 2008, 468

p. 66

 Avis du ComitŽ dÕEthique, 1er juin 2016, saisine n¡8, p. 9 469

 ibid. 470

 v. M.-F. Callu, Ç Les recommandations de bonnes pratiques confrontŽes au droit de la responsabili471 -
tŽ mŽdical È, Rev. dr. et santŽ, 2007, n¡15, p. 29 
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de mŽthodes plus efficaces dans les milieux scientifiques, universitaires, hospitaliers ou mŽ-
dico-sociaux È . A lÕinverse, lorsque la thŽrapeutique proposŽe au patient va ˆ lÕencontre 472

dÕune recommandation et que celle-ci ne produit pas les rŽsultats escomptŽs pour le patient, 
ce dernier sera enclin ˆ contester les soins qui lui auront ŽtŽ prodiguŽs sur le fondement 
quÕils Žtaient contraires ˆ une RBP. Les juges devront rŽpondre ˆ des contentieux de plus en 
plus techniques et complexes portant notamment sur lÕinformation prŽalable du patient quant 
aux donnŽes acquises de la science. LÕattitude des juges aura des rŽpercussions sur les pro-
fessionnels. En effet, sÕils sanctionnent avec sŽvŽritŽ les mŽdecins qui auront proposŽ aux 
patients des thŽrapeutiques non recommandŽes et que ces derniers consentent librement ˆ 
prendre ce risque, engageant la responsabilitŽ des mŽdecins eux-m•mes, ils se cantonne-
ront aux recommandations et standardiseront leurs prescriptions. Enfin, les RBP annonce-
raient la fin des pratiques expŽrientielles (subjectives, propres au professionnel de santŽ), 
par des Ç bonnes pratiques È, plus objectives et donc vŽhiculŽes par les plus jeunes profes-
sionnels, car davantage sensibilisŽs dans leur formation aux avantages de se fier aux RBP.  

  

 Enfin, il faut privilŽgier la finalitŽ singuli•re de la prise en charge de chaque patient 
afin que le Ç droit souple È, dont font partie les recommandations, ne constitue pas un frein ˆ 
lÕinnovation ni ˆ lÕinformation et au consentement des patients ˆ dÕautres thŽrapeutiques. 
Dans cette optique, les Ç recommandations de bonne pratique constituent le nouveau rŽfŽ-
rentiel sectoriel du syst•me de santŽ. SÕarticulant parfois avec les normes de droit dur, les 
RBP permettent, par leur normativitŽ souple, de prŽserver ˆ la fois la libertŽ de prescription 
des mŽdecins et le droit pour le patient dÕ•tre soignŽ, selon les donnŽes acquises de la 
science È  avec son consentement libre et ŽclairŽ. Cependant, ces normes juridiques nou473 -
velles sont applicables aux activitŽs sanitaires. Or, Ç un soup•on de ma”trise des dŽpenses 
plane sur ces outils dÕaide ˆ la dŽcision mŽdicale, ŽlaborŽs sous lÕŽgide des pouvoirs publics 
ou validŽs par des agences sanitaires, qui sont encore souvent regardŽs comme autant 
dÕintrusions de la puissance publique dans le colloque singulier È . En outre, Ç la rationali474 -
sation des prises en charge passe Žgalement par lÕaccentuation des efforts faits pour Žvaluer 
la pertinence des stratŽgies thŽrapeutiques et des pratiques professionnelles. Les protocoles 
ŽlaborŽs par les sociŽtŽs savantes et les recommandations promues sous lÕŽgide de la 
Haute AutoritŽ de santŽ illustrent ce mouvement. Mettre ˆ la disposition des professionnels 
de santŽ les pratiques mŽdicales pour lesquelles le rapport bŽnŽfices/risques est le plus fa-
vorable en lÕŽtat de la science, ne peut quÕamŽliorer la qualitŽ des soins et lÕefficience du sys-
t•me  È , sans chercher ˆ remplacer le jugement et lÕexpŽrience du mŽdecin. Ne faudrait-il 475

pas promouvoir une Žlaboration ascendante des recommandations de bonnes pratiques ? 
CÕest-ˆ-dire ˆ lÕinitiative du soignant tout en gardant comme objectif de rendre toujours plus 
libre et ŽclairŽ le consentement du patient ? 

 F. Tiberghien, Ç Recommandation de bonne pratique et droit des autistes ˆ lÕaide sociale È, AJDA 472

2015, p. 50

 D. Kezisch, Ç Force normative et efficacitŽ des recommandations de bonne pratique en mati•re 473

mŽdicale È, RDSS 2014, p. 1087

 D. Tabuteau, DŽmocratie sanitaire, Les nouveaux dŽfis de la politique de santŽ, op. cit. p. 189 474

 Ç Les recommandations mŽdicales : un outil pertinent pour faire Žvoluer les pratiques des profes475 -
sionnels de santŽ ? È, Centre dÕanalyses stratŽgique, La Note dÕanalyse, octobre 2012, n¡291, in D. 
Tabuteau, DŽmocratie sanitaire, Les nouveaux dŽfis de la politique de santŽ, op. cit. p. 242
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B.LÕŽducation thŽrapeutique du patient : un appui au consentement libre et 
ŽclairŽ   

Dans lÕenqu•te annuelle de 2011 du Commonwealth Fund relative ˆ la perception par les 
patients et les mŽdecins gŽnŽralistes dans onze pays de lÕOCDE du partage de la dŽcision 
entre le patient et son mŽdecin, la France Žtait en derni•re position . Ceci signifie que la 476

qualitŽ scientifique de lÕinformation nÕest dorŽnavant plus suffisante pour que le patient vive 
avec sa pathologie. CÕest pourquoi lÕŽducation thŽrapeutique est devenue un levier permet-
tant au patient dÕacquŽrir ou de renforcer des compŽtences dans la prŽvention et lÕavance-
ment de la maladie. Elle est un outil de sŽcuritŽ sanitaire et dÕautonomie des patients. Ainsi, 
Ç les situations de patient-usager-citoyen se recoupent (É) sur des questions comme le droit 
ˆ lÕinformation et le partage du pouvoir È . LÕŽducation thŽrapeutique du patient (ETP) peut 477

sÕinscrire dans la promotion de la santŽ notamment dans le cadre des politiques de prŽven-
tion. MalgrŽ une reconnaissance juridique tardive de lÕETP (1), Ç elle sÕaffirme comme une 
clŽ de la perception du traitement et de la guŽrison de la maladie È  car elle permet une 478

acceptabilitŽ par le patient de sa pathologie et renforce sa responsabilitŽ dans sa propre 
prise en charge (2). NŽanmoins, lÕintroduction de programmes dÕapprentissage interroge 
quant au respect des objectifs de qualitŽ et dÕobjectivitŽ de lÕETP, la communication entre les 
patients et les laboratoires pharmaceutiques Žtant, dans les faits, de moins en moins indi-
recte (3). 

1.Une reconnaissance juridique tardive 

 Si les traitements et lÕinformation doivent •tre individualisŽs, lÕaccompagnement de-
vrait aussi sÕadapter au patient, ˆ son mode de vie, ses projets, sa situation professionnelle 
et familiale. En outre, le savoir se partage et sa dŽtention doit aussi •tre partagŽe. LÕETP 
participe ˆ la reconnaissance du savoir et du partage des connaissances du patient pour 
renforcer son empowerment . Pour y aboutir, une lŽgislation particuli•re favorisant la codŽ479 -
cision patient/mŽdecin a ŽtŽ ŽlaborŽe (a). Cependant, la mise en Ïuvre des programmes 
dÕETP doit prŽalablement et postŽrieurement passer au crible de lÕŽvaluation (b). 

 http://www.csbe.gouv.qc.ca/fileadmin/www/2011/CWF/csbe_CWF2011.pdf476

 J.-A. Bury, Ç Education thŽrapeutique et dŽmocratie sanitaire : du quotidien au politique È, Revue 477

francophone de psycho-oncologie, vol. 2, n¡4, pp. 113-119, 2003 

 P. Teillac, Avant-propos, in LÕŽducation thŽrapeutique du patient, L. Maudit, Gunod, 2014, p. XI 478

 Empowerment est un terme anglo-saxon qui signifie : renforcer ou acquŽrir du pouvoir. v. Calv•s 479

Anne-Emmanu•le, Ç Ç Empowerment È : gŽnŽalogie d'un concept clŽ du discours contemporain sur le 
dŽveloppement È, Revue Tiers Monde, 2009/4 (n¡ 200), p. 735-749. DOI : 10.3917/rtm.200.0735. URL 
: http://www.cairn.info/revue-tiers-monde-2009-4-page-735.htm

Ambre LAPLAUD | Th•se de doctorat | UniversitŽ de Limoges | 2019 !  123
Licence CC BY-NC-ND 3.0



a.La formalisation juridique de lÕETP favorisant la codŽcision 

 LÕintŽgration de lÕETP dans la sph•re juridique a ŽtŽ assez longue. Pourtant, sa pra-
tique Žtait bien antŽrieure ˆ sa formalisation par le lŽgislateur . La promotion de lÕETP 480

sÕinscrit aujourdÕhui dans un contexte de santŽ publique. Elle a enti•rement intŽgrŽ les 
Žtapes de la prise en charge du patient mais elle concerne en prioritŽ les patients atteints de 
maladies chroniques. Comme le remarquent CŽcile Le Gal-Font•s et Virginie Rage-Andrieu, 
Ç lÕETP sÕest dŽveloppŽe en France depuis une vingtaine dÕannŽes ˆ lÕinitiative de profes-
sionnels convaincus de lÕintŽr•t de dŽvelopper de tels programmes pour amŽliorer la qualitŽ 
de vie des malades chroniques mais de fa•on peu coordonnŽe et tr•s hŽtŽrog•ne, quoique 
ces programmes prŽsentaient un fort tropisme hospitalier È .  481

Selon lÕOMS, lÕETP Ç vise ˆ aider les patients ˆ acquŽrir ou maintenir les compŽtences dont 
ils ont besoin pour gŽrer au mieux leur vie avec la maladie chronique È . LÕOMS compl•te 482

sa dŽfinition dans un rapport OMS-Europe. DÕapr•s celui-ci : Ç LÕŽducation thŽrapeutique a 
pour objet de former le malade pour quÕil puisse acquŽrir un savoir-faire adŽquat, afin dÕarri-
ver ˆ un Žquilibre entre sa vie et le contr™le optimal de sa maladie. LÕŽducation thŽrapeutique 
du patient est un processus continu, intŽgrŽ dans les soins centrŽs sur le patient. Il com-
prend des activitŽs organisŽes de sensibilisation, dÕinformation, dÕapprentissage et dÕacco-
mpagnement psychosocial concernant la maladie, le traitement prescrit, les soins, lÕhospitali-
sation et les autres institutions de soins concernŽes et les comportements de santŽ et de 
maladie du patient. Elle vise ˆ aider le patient et ses proches ˆ comprendre la maladie et le 
traitement, coopŽrer avec les soignants, vivre le plus sainement possible et maintenir ou 
amŽliorer la qualitŽ de vie. LÕŽducation devrait rendre le patient capable dÕacquŽrir et de 
maintenir les ressources nŽcessaires pour gŽrer de mani•re optimale sa vie avec la 
maladie È .  483

 Gr‰ce ˆ lÕarticle 84 de la loi HPST du 22 juillet 2009, dont les articles L. 1161-1 ˆ L. 
1161-4 du Code de santŽ publique prŽcisent les dispositions, lÕETP a fait lÕobjet dÕune pre-
mi•re dŽfinition. Ces articles prŽvoient ainsi un objectif lŽgislatif, celui Ç de rendre le patient 
plus autonome, en facilitant son adhŽsion aux traitements prescrits, en cherchant ˆ prŽvenir 
certaines complications È. Cette loi ne mentionne pas expressŽment la notion de Ç consen-
tement È mais celle de son Ç adhŽsion È au traitement. Cette terminologie a un sens plus fort 
que la notion de Ç consentement È car lÕ Ç adhŽsion È implique que le patient soit actif et 
convaincu pleinement et enti•rement du bien-fondŽ du traitement qui lui est proposŽ. Cet 
article, bien que proche de la formulation de lÕOMS, a le mŽrite dÕinsister sur la libertŽ de 

 v. HAS, LÕETP dans la prise en charge des maladies chroniques, Analyse Žconomique et organisa480 -
tionnelle, Rapport dÕorientation, Service Evaluation mŽdico-Žconomique et santŽ publique, nov. 2007 ; 
HAS et INPES, Structuration dÕun programme dÕŽducation thŽrapeutique du patient dans le champ 
des maladies chroniques, Guide mŽthodologique, juin 2007 ; v. R. Gagnayre, Education thŽrapeutique 
du patient, in TraitŽ de santŽ publique, Flammarion, MŽdecine-Sciences, 2007, p. 217 ; B. Grenier, F. 
Bourbillon, R. Gagnayre, Le dŽveloppement de lÕŽducation thŽrapeutique en France : politiques pu-
bliques et offres de soins actuelles, SantŽ publique, 2007, n¡19 (4), p. 283 

 C. Le Gal-Font•s et V. Rage-Andrieu, Ç LÕŽducation thŽrapeutique ˆ la croisŽe des chemins pro481 -
fessionnels È, RDSS 2011. 907 

 OMS, Education thŽrapeutique du patient : programme de formation continue pour les profession482 -
nels de soins dans le domaine de la prŽvention des maladies chroniques, recommandations dÕun 
groupe de travail de lÕOMS, Copenhague, Bureau rŽgional pour lÕEurope, 1998, version fr. 1999

 Rapport OMS-Europe, LÕŽducation thŽrapeutique du patient, mai 1998, http://www.euro.who.int/483

__data/assets/pdf_file/0009/145296/E93849.pdf
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choix du patient. Celui-ci ne peut se voir imposer une telle dŽmarche et encore moins •tre 
sanctionnŽ par un dŽremboursement des actes ou des mŽdicaments. Effectivement, lÕobjectif 
de lÕETP nÕest pas de contr™ler lÕobservance des patients.  484

LÕobligation dÕinformation est axŽe sur lÕorganisation et le suivi des soins. En outre, lors de 
son Ç adhŽsion È ˆ son Žducation thŽrapeutique, le patient est au cÏur dÕune mission dÕani-
mation et de structuration des soins qui doit rŽpondre au mieux ˆ ses aspirations familiales, 
professionnelles etc.  

 Cette disposition lŽgislative participe ˆ la transformation de la relation mŽdicale en un 
partenariat fondŽ sur des compŽtences scientifiques, pŽdagogiques et surtout relationnelles. 
Elle renforce aussi la coopŽration et la complŽmentaritŽ entre les professionnels de santŽ qui 
interviennent dans le parcours de soins du patient.  

 Le financement de lÕŽducation du patient a ŽtŽ assurŽ par lÕintermŽdiaire de missions 
dÕintŽr•t gŽnŽral . LÕETP sÕest structurŽe, sÕest coordonnŽe et a pu •tre dŽveloppŽe au ni485 -
veau local, notamment dans les centres municipaux de santŽ . LÕŽducation thŽrapeutique 486

adaptŽe et accessible ˆ lÕensemble de la population pourrait devenir un outil de rŽduction 
des inŽgalitŽs sociales de santŽ tout en sachant quÕelle permet de limiter les hospitalisations, 
les visites mŽdicales. LÕETP doit permettre dÕŽduquer les citoyens prŽventivement et les pa-
tients dans la gestion de leur maladie afin de prŽvenir les complications et les rechutes. DÕo• 
lÕintŽr•t particulier qui doit •tre accordŽ ˆ sa mise en Ïuvre. 

b.La mise en Ïuvre de lÕETP 

 Le Conseil National de lÕOrdre des MŽdecins (CNOM) sÕest saisi de la question de 
lÕETP en 2011 . Il adresse des prŽconisations concernant cette pratique et insiste sur lÕinfo487 -
rmation prŽalable des patients, information contenue dans une notice sŽparŽe rappelant le 
principe de confidentialitŽ par le patient, les professionnels de santŽ et les intervenants, prŽ-
cisant la composition de lÕŽquipe pŽdagogique, lÕorganisation des sŽances ainsi que les diffŽ-
rents programmes. Ce rapport insiste particuli•rement sur le principe de non discrimination 
faisant rŽfŽrence au rapport du CNOM en 2009 du Dr. P. HŽcquard, selon lequel il faut veiller 
Ç ̂  Žviter la stigmatisation des populations identifiŽes de facto par la pathologie concernŽe 
par le programme È .  488

Le CNOM rappelle des conditions de validitŽ du contrat dÕŽducation thŽrapeutique tant sur le 
fond que sur la forme. La libertŽ de choix du patient doit •tre mentionnŽe ainsi que la possi-
bilitŽ de se retirer du programme ˆ tout moment. Son consentement doit •tre matŽrialisŽ par 
une signature dans le dossier patient mentionnant la date de la signature du contrat.  

 observance thŽrapeutique : Ç fa•on dont un patient suit, ou ne suit pas, les prescriptions mŽdicales 484

et coop•re ˆ son traitement È. Larousse mŽdical, Žd. 2006, p. 690 

 D. Jacquat, Rapport au premier ministre. Education thŽrapeutique du patient : propositions pour 485

une mise en Ïuvre rapide et pŽrenne, juin 2010, disponible sur https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/
pdfRapport_Education_therapeutique_du_patient.pdf 

 v. Rapport IGAS, Ph.Georges et C. Waquet, juill. 2013, www.igas.gouv.fr486

 CNOM, Education thŽrapeutique : PrŽconisations du CNOM sur la rŽdaction des engagements et 487

consentements ŽclairŽs des diffŽrents partenaires et intervenants, rapport 2011. 

 Dr. P. HŽcquard, Education thŽrapeutique, rapport CNOM, avril 2009488
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 LÕETP est un domaine en voie de professionnalisation, dÕinnovation afin de trouver les 
mŽthodes les plus convaincantes et adaptŽes aux aspirations des patients. Les fondements 
juridiques sont prŽcisŽs dans le dŽcret du 2 aožt 2010 concernant les conditions dÕautorisati-
on des programmes Žducatifs , complŽtŽ par lÕarr•tŽ ŽdictŽ le m•me jour  et dans lÕarr•tŽ 489 490

du 31 mai 2013  qui prŽvoit les compŽtences requises pour les Žquipes qui m•nent ces 491

initiatives. LÕenjeu est de proposer une offre dÕETP accessible, pluridisciplinaire et encadrŽe, 
orientŽe vers lÕambulatoire. En effet, lÕarticle D. 1161-2 du Code de la santŽ publique prŽcise 
que les professionnels engagŽs dans la dŽmarche dÕETP doivent disposer de compŽtences 
transversales en mati•re relationnelle (1¡), en pŽdagogie et en animation (2¡), en mŽthodo -
logie et en organisation (3¡) ainsi que des compŽtences biomŽdicales et de soins (4¡). Ils 
peuvent acquŽrir ces compŽtences dans le cadre de formations initiales ou continues. Ces 
formations doivent respecter les contenus et les objectifs pŽdagogiques ŽnoncŽs dans les 
recommandations de lÕOMS. LÕidŽe est de confŽrer une certaine crŽdibilitŽ au programme 
dÕETP aupr•s des patients mais aussi de promouvoir lÕinvestissement des professionnels de 
santŽ, notamment ˆ destination de la gŽnŽration actuelle qui nÕa pas ŽtŽ formŽe ˆ cette ma-
ti•re. CÕest pourquoi il faut developper lÕoffre de formation continue pour cibler ces profes-
sionnels en question.  

Concernant lÕŽlaboration dÕun programme dÕETP, les dispositions lŽgislatives ont apportŽ un 
cadre qui mŽriterait plus de prŽcisions. Toutefois, la lŽgislation actuelle a permis de rŽpondre 
au constat dÕune trop importante hŽtŽrogŽnŽitŽ des programmes (notamment quant au 
contenu, au niveau de formation des intervenants, au cožt de la prise en chargeÉ). DorŽna -
vant, le projet dÕETP doit rŽpondre aux obligations inscrites dans un cahier des charges na-
tional dont le contenu est prŽcisŽ par dŽcret .  492

Pour la premi•re phase de lÕŽlaboration du programme dÕETP, une Žquipe transversale doit 
pouvoir •tre constituŽe autour dÕun projet qui aura fait prŽalablement lÕobjet dÕune Žtude par-
ticuli•re aupr•s des usagers et des patients. Il convient aussi de trouver les outils et les mŽ -
thodes en adŽquation avec les messages pŽdagogiques et dÕŽvaluer dans le temps la dŽ-
marche ainsi que les pratiques. En outre, le dossier doit contenir la description du pro-
gramme et son organisation, les qualitŽs des intervenants, les r•gles de confidentialitŽ et de 
dŽontologie, la coordination qui sera mise en oeuvre, la population concernŽe afin de mettre 
en exergue lÕutilitŽ publique du programme ainsi que les sources prŽvisionnelles de finance-
ment. Les programmes dÕETP dŽfinissent aussi leurs prioritŽs dÕŽvaluation annuelle. LÕarticle 
R. 1161-3 du Code de la santŽ publique prŽcise encore que le programme dÕETP ne peut 
•tre mis en oeuvre que par au moins deux professionnels de la santŽ de professions diffŽ-
rentes. A dŽfaut, si lÕun des deux nÕest pas mŽdecin, le programme doit •tre coordonnŽ par 
un mŽdecin. De plus, la demande dÕautorisation des programmes dÕŽducation thŽrapeutique 
doit prŽalablement •tre adressŽe au directeur gŽnŽral de lÕARS qui vŽrifie aussi que le pro-
gramme respecte les bonnes pratiques. A ce titre, les ARS deviennent les pivots rŽgulant 

 DŽcret n¡ 2010-904 du 2 aožt 2010 relatif aux conditions d'autorisation des programmes d'Žducati489 -
on thŽrapeutique du patient, JORF n¡0178 du 4 aožt 2010 page 14391

 Arr•tŽ du 2 aožt 2010 relatif aux compŽtences requises pour dispenser ou coordonner lÕŽducation 490

thŽrapeutique du patient et arr•tŽ du 2 aožt 2010 relatif au cahier des charges des programmes 
dÕŽducation thŽrapeutique du patient et ˆ la composition du dossier de demande dÕautorisation, conso-
lidŽs le 17 juillet 2017

 DŽcret n¡ 2013-449 du 31 mai 2013 relatif aux compŽtences requises pour dispenser ou coordon491 -
ner l'Žducation thŽrapeutique du patient, JORF n¡0126 du 2 juin 2013 page 9238 

 Art. L. 1161-2 CSP 492
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lÕoffre dÕETP sur le territoire rŽgional, et donc permettent de rendre visibles et accessibles 
ces programmes.  

Cependant, plusieurs critiques peuvent •tre portŽes quant aux pathologies ciblŽes par le 
programme dÕETP. Le dossier dÕŽlaboration du programme doit mentionner une liste exhaus-
tive de pathologies (celles faisant lÕobjet dÕALD) et les maladies considŽrŽes comme priori-
taires au niveau rŽgional. Par consŽquent, il est clair que lÕETP sÕadresse en prioritŽ aux ma-
ladies chroniques car elles sont les plus nombreuses et donc les plus cožteuses pour la sŽ-
curitŽ sociale. La doctrine note que le Directeur gŽnŽral de lÕARS (DG ARS) dispose donc 
dÕune marge de manoeuvre substantielle Ç quant ˆ lÕapprŽciation de la notion de Ç probl•me 
de santŽ prioritaire È et sont de la sorte susceptibles dÕorienter le champ des programmes 
autorisŽs en fonction des pathologies qui pourront •tre jugŽes prioritaires È . NŽanmoins, 493

ce pouvoir confŽrŽ au DG ARS est aussi un moyen de permettre une diversification de lÕoffre 
dÕETP concernant des pathologies non couvertes et dÕŽviter une redondance entre les pro-
jets dŽposŽs et les offres dÕETP dŽjˆ disponibles. LÕautorisation est dŽlivrŽe pour quatre ans, 
renouvelable. Elle peut •tre retirŽe si le programme ne remplit plus les conditions exigŽes ou 
pour motifs de santŽ publique . La demande dÕautorisation doit •tre reformulŽe lorsquÕinter494 -
viennent des changements notables concernant, par exemple, les modalitŽs de financement.   

Il semble Žvident que le mŽdecin est un acteur central de lÕETP. SÕil nÕintervient pas dans le 
programme ˆ proprement parler, il demeure lÕinitiateur de la dŽmarche. M•me sÕil convient de 
rappeler que lÕETP ne peut faire lÕobjet dÕune prescription, le professionnel soignant doit la 
proposer au patient et le motiver ˆ y adhŽrer notamment en expliquant les avantages quÕelle 
pourrait procurer. LÕETP ne se rŽduit pas ˆ la dŽlivrance dÕinformations au patient mais ˆ une 
rŽelle formation de celui-ci, tout au long de son parcours de soin par des professionnels de 
santŽ. Cependant, pour certains praticiens, lÕŽducation thŽrapeutique demeure inhŽrente ˆ la 
pratique mŽdicale. Depuis 2009, la reconnaissance ne devrait donc pas conduire ˆ des 
changements particuliers. En effet, les pratiques de lÕŽducation thŽrapeutique rel•vent aussi 
du domaine de lÕinformation et du conseil, obligations dŽontologiques du mŽdecin reconnues 
depuis longtemps. Or, m•me si lÕŽducation thŽrapeutique est une composante de lÕinformati-
on du patient visant ˆ renforcer son autonomie, la pratique mŽdicale et surtout la dŽmogra-
phie mŽdicale actuelle ne permettent pas de remplir ces objectifs.  

Rares sont les jurisprudences relatives ˆ lÕETP, mais une nŽcessite quÕon sÕy intŽresse car 
elle couple la question de lÕadhŽsion ˆ lÕETP avec les rŽseaux de soins. En lÕesp•ce, il Žtait 
question d'un rŽseau de santŽ constituŽ en association ayant pour objet l'amŽlioration de la 
prise en charge des patients diabŽtiques et pour adhŽrents des personnes atteintes de dia-
b•te et des professionnels de santŽ, association financŽe par les cotisations de ses adhŽ-
rents et par une agence rŽgionale de l'hospitalisation et une union rŽgionale des caisses 
d'assurance maladie. Ce rŽseau a informŽ les mŽdecins de la possibilitŽ, pour leurs patients 
diabŽtiques, de bŽnŽficier gratuitement de sŽances d'Žducation thŽrapeutique. Le rŽseau 
propose aussi aux professionnels de santŽ de bŽnŽficier de formations spŽcifiques. Toute-
fois, cette association limite Ç ces prestations dŽrogatoires (É) aux patients lorsque le mŽ-
decin traitant est adhŽrent du rŽseau È. Un syndicat de mŽdecins a assignŽ l'association afin 
de juger de l'illicŽitŽ de la condition d'adhŽsion du mŽdecin traitant au rŽseau pour que tout 
patient puisse bŽnŽficier de ces prestations. La Cour de cassation rejette la demande au mo-
tif que le r•glement de l'association ne mŽconna”t pas le principe du droit du patient diabŽ-
tique au libre choix de son professionnel de santŽ ŽnoncŽ par l'article L. 1110-8, alinŽa 1er, 

 C. Le Gal-Font•s et V. Rage-Andrieu, Ç LÕŽducation thŽrapeutique ˆ la croisŽe des chemins pro493 -
fessionnels È, RDSS 2011. 907 

 Art. R. 1161-4 CSP 494
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du code de la santŽ publique . Pourtant, finalement, la libertŽ de choix du mŽdecin traitant 495

est soumise ˆ des contraintes extŽrieures. Par cette dŽcision, on en dŽduit que les juges 
prŽf•rent privilŽgier lÕadhŽsion ˆ un rŽseau de santŽ plut™t que de permettre au patient - 
souhaitant bŽnŽficier desdites prestations - de garder son mŽdecin traitant. Ne cherche-t-on 
pas en filigrane ˆ contraindre les mŽdecins gŽnŽralistes ˆ adhŽrer ˆ un rŽseau de soins ?  
QuÕen est-il du principe constitutionnel de la libertŽ dÕassociation ? QuÕadviendrait-il du mŽ-
decin qui refuserait dÕy adhŽrer ? Perdrait-il ses patients ? NÕest-ce pas contraindre le patient 
ˆ faire le choix de jouir des avantages du rŽseau, au dŽtriment de son suivi par son mŽdecin 
traitant ?  

 La question du financement de lÕŽducation thŽrapeutique se pose. En effet, il semble 
inadŽquat de financer par acte  mais la rŽmunŽration du temps dÕinformation et dÕŽducation 496

est centrale. Selon un rapport de 2007 de la HAS, les Žtudes mŽdico-Žconomiques seraient 
trop peu nombreuses pour sÕassurer de la rentabilitŽ de lÕETP. Les financements des pro497 -
grammes dÕETP se sont faits de mani•re prŽcaire 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 
dÕintŽr•t gŽnŽral et dÕaide ˆ la contractualisation (MIGAC). La diffŽrence de financement 
dans les zones urbaines devrait aussi •tre repensŽe . Il apparait aussi nŽcessaire de dŽve498 -
lopper de nouveaux lieux facilitant la dŽmarche interprofessionnelle  mais la problŽmatique 499

de lÕenveloppe budgŽtaire demeure.  

 En outre, depuis la loi HPST de 2009 qui introduit cette notion dÕETP dans le domaine 
lŽgislatif, cela a ŽtŽ, pour Catherine Tourette-Turgis, Ç une opportunitŽ pour faire Žmerger 
des projets innovants È tel que lÕuniversitŽ des patients. LÕintervention des patients ou des 
reprŽsentants des patients permet de dŽterminer des crit•res de qualitŽ, notamment concer-
nant la qualitŽ de vie. LÕETP est reconnu alors comme un service voire comme un acte thŽ-
rapeutique.  

 Dans le cadre mŽdical se renforce la question de la qualitŽ de soins qui implique le 
respect de lÕŽthique mais aussi de lÕŽgalitŽ dans une justice sociale.  

 Enfin, Ç la littŽrature scientifique internationale montre que lÕŽducation thŽrapeutique 
pour la santŽ dans les maladies chroniques, non seulement amŽliore la qualitŽ de vie des 
patients et lÕefficacitŽ des soins mais aussi rŽduit le cožt de la prise en charge È . LÕETP 500

 Civ. 1re, 22 sept. 2016, n¡ 15-23.664, obs. X. Delpech, Juris associations 2016, n¡547, p.11 495

 v. Rapport Denis Jacquat, 2010 : Ç Il convient donc dÕimaginer de nouveaux modes de finance496 -
ment. Ce sujet fait lÕobjet dÕun dŽbat comme le dŽmontre le rŽcent appel ˆ la crŽation dÕun fonds dÕini-
tiative pour le dŽveloppement de lÕETP destinŽ ˆ collecter puis ˆ redistribuer aux ARS tous les finan-
cements, y compris ceux de lÕindustrie pharmaceutique biomŽdicale et agroalimentaire È, http://educa-
tion-sante-patient.etud.univ-montp1.fr/ 

 Rapport HAS, LÕŽducation thŽrapeutique dans la prise en charge des maladies chroniques : ana497 -
lyse Žconomique et organisationnelle, Paris, HAS, 2007, p. 96

 Le financement est issu des crŽdits dÕEtat, des collectivitŽs territoriales, du Fonds national de prŽ498 -
vention et dÕŽducation en information sanitaire (FNPEIS) et du Fonds dÕintervention pour la qualitŽ et 
la coordination des soins (FIQCS) gŽrŽs par lÕassurance maladie, sans oublier les associations de 
patients et les industries pharmaceutiques.  

 Comme pour les sociŽtŽs interprofessionnelles de soins ambulatoires (SISA) ou les maisons de 499

santŽ pluridisciplinaires. 

 J.-A. Bury, Ç Education thŽrapeutique et dŽmocratie sanitaire : du quotidien au politique È, op. cit. 500
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