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Les soins ne pourront avoir d’actions au-dela des symptémes qu’a condition que le malade
soit réhabilité dans sa position de sujet ; réhabilitation qui commence peut-étre par donner
au malade la possibilité d’étre sujet du droit, avec les avantages, mais aussi les contraintes
que cela implique, et notamment celle d’avoir a s’expliquer, le cas échéant devant la société.

Philippe Clément, « La forteresse psychiatrique », Flammarion-Aubier. 2001

Ambre LAPLAUD | Thése de doctorat | Université de Limoges | 2019 4
Licence CC BY-NC-ND 3.0



Remerciements

J'adresse mes plus sincéres remerciements a toutes les personnes qui m’ont aidée lors de la
rédaction de ma thése.

Mes premiéres pensées de reconnaissance sont pour mes directrices de théses, Madame
Pauliat et Mme Deffigier, toutes deux Professeurs de droit public a I'Université de Limoges.
Je souhaite les remercier pour leurs conseils, leurs critiques qui ont nourri ma réflexion et
leur encadrement.

J’ai une pensée pour Mme Sandra Moulay-Leroux, Maitre de conférences a I'Université de
Limoges, pour sa bienveillance et la pertinence de ses conseils.

J'aimerais exprimer toute ma gratitude pour mon ex-mari et ma fille pour leur soutien indé-
fectible et a ma mére pour ses lectures attentives. Je remercie mes proches pour leur sou-
tien moral et intellectuel.

Mes remerciements s’adressent également a 'ensemble des membres du jury qui me font
I’honneur de concourir a 'appréciation de ce travail ainsi que de leur présence.

Enfin, un grand merci a mes anciens collégues de I'hdpital psychiatrique Marius Lacroix de
La Rochelle qui m'ont permis de mieux appréhender la difficulté inhérente a la rigueur des
procédures avec les prises en charge médico-soignante des patients. Les cultures juri-
diques, médicales et soignantes ont besoin les unes des autres pour instaurer et nourrir les
réflexions éthiques.

Ambre LAPLAUD | Thése de doctorat | Université de Limoges | 2019 5
Licence CC BY-NC-ND 3.0



Droits d’auteurs

Cette création est mise a disposition selon le Contrat :
« Attribution-Pas d'Utilisation Commerciale-Pas de modification 3.0 France »

disponible en ligne : http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/3.0/ft/

©0co

Ambre LAPLAUD | Thése de doctorat | Université de Limoges | 2019
Licence CC BY-NC-ND 3.0


http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/3.0/fr/

Liste des principales abréviations

AJDA

AMP

ANSEM

Bull. civ.

Bull. crim.

Bull. soc.

CADA

Cass. Req.

CCl

CCNE

CDSP

CE.

CH

CGLPL

CJCE

CJUE

CNAM

CPF

CNOM

CPP

CPS

Coll.

Cons.

Cons. const.

CSP

DMP

Ambre LAPLAUD | Thése de doctorat | Université de Limoges | 2019
Licence CC BY-NC-ND 3.0

Actualité juridique droit administratif

Assistance médicale a la procréation

Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé
Bulletin des arréts de la Cour de cassation (Chambre civile)
Bulletin des arréts de la Cour de cassation (Chambre criminelle)
Bulletin des arréts de la Cour de cassation (Chambre sociale)
Commission d’aces aux documents administratifs

Cour de Cassation, Chambre des requétes

Commission de conciliation et d'indemnisation

Comité consultatif national d’éthique

Commission départementale des soins psychiatriques

Conseil d’Etat

Centre hospitalier

Contrdleur général des lieux de privation de libertés

Cour de justice des Communautés européennes
Cour de justice de I'Union européenne

Caisse nationale d’assurance maladie

Chambre de protection fermée

Conseil national de I'ordre des médecins
Comité de protection des personnes

Carte de professionnel de santé

Collection
Considérant

Conseil Constitutionnel

Code de la Santé publique

Dossier médical personnel



DP

DPI
EBM
Ed.
EHESP
ETP
HAS
IMG
VG

JCPA.

JCP G.
JLD
L.G.D.J
Op. cit.
PUF
QPC
RBP
RDSS
R.F.D.A

R.F.D.C

Rev. Sc. Crim.

RMO

RNI

RTD Civ.

RTD Eur.

SDRE

SDT

Dossier pharmaceutique

Dossier patient informatisé

Evidence Base Medecine

Edition

Ecole des hautes études en santé publique
Education thérapeutique du patient

Haute Autorité de Santé

Interruption médicale de grossesse
Interruption volontaire de grossesse
Juris—classeur périodique édition administrative
Juris-classeur périodique édition générale
Juge des Libertés et de la Détention

Librairie générale de droit et de jurisprudence
Opere citato (ouvrage déja cité)

Presses universitaires de France

Question prioritaire de constitutionnalité
Recommandation de bonne pratique

Revue de droit sanitaire et social

Revue frangaise de droit administratif

Revue frangaise de droit constitutionnel
Revue de science criminelle

Référence médicale opposable

Recherches non interventionnelles

Revue trimestrielle de droit civil

Revue trimestrielle de droit européen

Sois sur demande du représentant de I'Etat

Soins sur demande d’un tiers

Ambre LAPLAUD | Thése de doctorat | Université de Limoges | 2019

Licence CC BY-NC-ND 3.0



SDTU Soins sur demande d’un tiers en urgence

SPI Soins sur péril imminent

Ambre LAPLAUD | Thése de doctorat | Université de Limoges | 2019
Licence CC BY-NC-ND 3.0



Sommaire

1] (oo 1B o3 1T o SR 11
|.L’exercice du consentement QUX SOINS........c.uuiiiiiieeeiiiiiiii e e et e e e e e e e e e e enaeees 39
1.Le consentement : un corollaire du droit a I'information ..............ccccooivii i, 40
1.L’étendue du droit a 'information ..., 40
1.Une information médicale préalable aux soins quasi exhaustive ..............cccccccoeviiniinnee..n. 41
2.Le dossier médical : objet d’informations et de consentement éclairé ................ccccvveeeee.. 78
2.La finalité espérée : 1a COAECISION ... ... 106
1.La conception de l'intelligibilité de I'information, fondement essentiel de la codécision....107
2.Un effacement de la codécision pour un patient partenaire de la décision médicale........ 149
2.Des consentements PIUMIEIS ...........uuieiiiiiiiii ettt e e e eee s 180
1.Incapacité a consentir et consentement du patient représenté ..........c.cccccevveiiinnn. 181
1.Le consentement de I'incapable MINEUL ..............uuviiiiiiiiiiiiiiiiieiieeeeeeeee e 182
2.La protection de I'expression du consentement du majeur vulnérable ................ccuueeeee. 202
2.Des consentements particuliers et renforcés...... ..o 240
1.Les consentements spécifiques en fin de vie et en recherches biomédicales................... 241
2.Le consentement et 'autonomie de la personne en droit européen ............ccccceeeeccunnnne. 299

Il.Consentements, liberté corporelle et responsabilité des acteurs du systéme de santé....320
1.La sanction du défaut de consentement : entre subjectivation et objectivation de la res-

ponsabilité médicale (entre responsabilité et solidarité) ............ccoooiiiiiiiiiiiiiiiis 321
1.La responsabilité médicale et la réparation du défaut d’'information ......................... 321
1.La perte de chance, le lien de causalité entre défaut d’information et le dommage issu du
T {8 TSI == 1 1T 322
2.La réparation des préjudices de la perte de chance et d'impréparation.............cccceeeee.... 344
2.La responsabilité médicale, le défaut d’'information et le risque sanitaire ................. 368
1.Le défaut de consentement éclairé : de 'engagement de la responsabilité a la solidarité
[E=T (o =1 1= 369
2.Le consentement du patient usager du systeme de santé et la gestion des risques sani-
162 111 397
2.l'ingérence médicale dans I'exercice du droit au consentement et la responsabilité mé-
Lo [Tor=1 1= TSRS 415
1.Les ingérences « de lege » du consentement aux SOINS ...............ceeeeeeeii e, 416
1.Les soins sans consentement et I'effectivité des droits des patients .............................. 417
2.Le consentement aux soins d’une personne condamnée ou suspectée pénalement....... 470
2.Consentement du patient et ordre publiC ... 490
1.Consentement, dignité et ordre public sanitaire hospitalier........................cccce . 491
2.Consentement confronté a I'ordre public sanitaire et économique .............cccccvvveveeeeennns 512
(@7 o Tox U= o o 1SR 541
Références bibliographiqQUeS............cooo oo, 552
Ambre LAPLAUD | Thése de doctorat | Université de Limoges | 2019 10

Licence CC BY-NC-ND 3.0



Introduction

L'émergence des problématiques relatives au consentement est liée aux transforma-
tions sociales anciennes, dont l'affirmation de la démocratie. Le patient, comme tout autre
sujet de droit, est passé d’'une forme de domination, « de consentement fondé sur le rapport
mutuel et réciproque de deux volontés inégales a un consentement « démocratique » fondé
sur un principe abstrait de liberté et 'avénement d’un individu autonome »'. La clé de volte
de la relation sociale, a fortiori médicale, est d’asseoir la 1égitimité d’'un acte -médical - pour
obtenir le consentement éclairé du citoyen - patient. Le consentement est alors le sujet fon-
damental et principiel du droit de la santé.

La prescription d’'un remeéde représente I'archétype de I'acte médical. Etant bien trop
réducteur, 'acte médical doit étre envisagé comme une intervention particuliére d’un profes-
sionnel de santé sur une personne. L'acte médical peut alors consister en une prescription
d’un médecin, autrement dit, en une prescription orale ou écrite, via la délivrance d’'une or-
donnance, d’une indication, d’'un conseil, d'une recommandation plus ou moins forte, voire
d’'un ordre. L’acte médical peut également consister en la réalisation d’'un geste technique a
visée diagnostique ou thérapeutique, par le praticien directement ou indirectement. La réali-
sation de I'acte médical est donc le résultat de la rencontre entre la manifestation d’'un be-
soin de santé et d’'une offre de soin, entendus au sens large. L’acte médical ne correspond
qu’a une forme d’exécution de la décision médicale. S’il ne peut y avoir un acte médical sans
décision, toutefois il peut y avoir une décision sans réalisation d’acte médical.

Le respect de I'autonomie est un principe venu historiquement du monde anglo-amé-
ricain, traditionnellement opposée au principe de bienfaisance, dont I'excés est le paterna-
lisme. Le consentement est un outil juridique, contrdlé par le juge et qui prend sa source
dans une fiction sociale, éthique et médicale tenace. Ainsi la confiance du patient qu’il accor-
dait a son médecin a fait place a I'expression du consentement et a la reconnaissance du
principe d’autonomie du patient.

La notion de « consentement » a des contours évolutifs, incertains suivant 'approche
adoptée. Le consentement s’appréhende d’abord sur le plan juridique. Il fait référence au
formalisme, au contractualisme ainsi qu’a la philosophie libérale. Ensuite il reléve de la sub-
jectivité, des rapports que l'individu entretient avec son corps (croire en soi, avoir de I'estime
pour soi...), la perception de ses besoins de santé (penser que cela en vaut encore la
peine), croire en la médecine et plus largement en la société. Le consentement a plusieurs
dimensions. |l doit étre concilié en « fonction de I'état du patient, aussi bien d’un point de vue
juridique (état des personnes), intellectuel (état de conscience, ou discernement) que médi-
cal (état de santé, maladie somatique ou psychiatrique) »2.

Par ailleurs, la décision médicale n’est plus un acte individuel, isolé. Le consentement
témoigne d’une forme de dynamisme, d’interactions. Le consentement permet la négociation
mutuelle, parfois plurielle. Ceci participe au renouvellement d’un consentement parfois pré-
caire. Cette fragilité n’est pas un défaut de volonté, mais une faiblesse naturellement induite
par la peur, 'ignorance ainsi que des croyances. La relation soignant-soigné est un plaidoyer
pour que l'acceptation de la prise en charge soit un consentement et 'adhésion aux soins
une reconnaissance.

" F. Coste, P. Costey, L. Tangy, « Consentir : domination, consentement et déni », in Tracés. Revue de
Sciences humaines, 14/2008, p. 5

2 0. Guillod, « Introduction, Le consentement dans tous ses états », in Consentement et santé, sous
la dir. A. Laude et AFDS, 2014, p. 2
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Consentir implique d’exprimer un besoin, d’expliquer les conséquences et les
risques, de négocier mais aussi de pouvoir refuser de consentir. La matiére médicale est ex-
traordinaire, dans le sens ou elle est soumise aux variations et aux aléas. Le patient s’enga-
ge alors implicitement dans sa totalité, qu’il s’agisse de la prise d'un comprimé prescrit,
comme d’une opération chirurgicale dont les conséquences engageraient le pronostic vital.
Toute décision nécessite une lucidité et une authenticité du choix.

Le consentement interroge le juriste par sa complexité terminologique et sémantique.
S’y atteler implique une certaine méfiance car cette notion est parfois incommode. La difficul-
té méthodologique de définir le consentement est liée a un probléme théorique. Il est impos-
sible de saisir toutes les facettes du consentement étant donné qu’il concerne la matiére «
personnelle ». Lorsque le consentement est formel, il peut revétir une définition juridique. Il
peut I'étre également lorsqu’il est I'expression explicite d’'une volonté propre. Mais une partie
du consentement demeure inaccessible au droit. Ceci est di a la fragilité du consentement,
a son caractére incertain, instable. En effet, aujourd’hui on poursuit I'objectif de protection de
la personne en s’appuyant sur le consentement de celle-ci. Or ce consentement est toujours
incertain, il n’est jamais acquis, la personne ne devrait donc pas pouvoir étre représentée au
moment de consentir aux soins... Malheureusement, cela n’est pas toujours possible, c’est
pourquoi des dispositions légales tentent de pallier les incapacités des personnes. Par
conséquent, il importe d’en explorer I'étendue, de réarticuler et de réévaluer les points de
vue normatifs.

De nouvelles relations se dessinent entre le patient et les professionnels de santé
(terme volontairement plus large que celui de médecin). Selon le Code de la santé publique,
les professions de la santé se décomposent en trois catégories : les professions
médicales (médecins, sages-femmes et odontologistes)®, les professions de la
pharmacie (pharmaciens, préparateurs en pharmacie, préparateurs en pharmacie hospita-
liere, physiciens médicaux)*, et les professions d’auxiliaires médicaux (infirmiers, masseurs-
kinésithérapeutes, ...)°. Ces professions sont réglementées par le code de la santé publique
et certaines d’entre elles ont une autorisation limitée pour réaliser certains types d’« actes ».
Néanmoins, les professionnels de santé ceuvrent conjointement et en équipe pour soigner,
dispenser des soins et traiter les patients ainsi qu'au maintien ou a I'amélioration de la santé
des individus. Le consentement aux soins implique alors une interaction du patient avec
'ensemble de I'équipe médico-soignante. Le consentement n’est donc pas réservé a la rela-
tion médicale. Le consentement intervient de fagon itérative pour le patient pris en charge
dans son parcours de soins, au cceur de son suivi pluridisciplinaire.

Le droit de la responsabilité médicale regroupe les normes juridiques régissant les
droits et obligations des professionnels de santé envers leurs patients. La responsabilité mé-
dicale ne se résume donc pas uniquement a la responsabilité du médecin. La responsabilité
médicale est alors la responsabilité encourue par un professionnel du soin ou un établisse-
ment a raison des dommages causés par des actes de prévention, de diagnostic ou de
soins. En effet, I'article 1142-1 | du Code de la santé publique dispose que les professionnels
de santé ne sont responsables qu’en cas de faute. Mais en pratique, les professionnels et

3art. L4111-1 a L4163-10 du Code de la santé publique
4 art. 4211-1 4 4252-3 du Code de la santé publique
5art. 4311-1 a 4394-3 du Code de la santé publique
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établissements de santé peuvent aussi voir leur responsabilité engagée pour des dommages
causeés a leurs patients en cas d’accident médical.

Ces évolutions législatives et jurisprudentielles sont récentes comparées aux origines
du droit de la santé. Ce dernier est fort ancien. Vers 460-380 avant Jésus-Christ, Hippocrate
de Cos a dressé un ensemble de régles de pratiques médicales qui lient aujourd’hui les mé-
decins lorsqu’ils prétent serment. Méme si la rationalisation de l'activité médicale ainsi que
I'organisation de I'offre de soins ont été des préoccupations constantes jusqu’alors, il a fallu
attendre une vision plus globalisante aux 19 et 20éme siécles. L'approche moderne du droit
de la santé s’est développée avec les grandes avancées scientifiques. Mais I'essor des
droits des patients et de I'éthique n’est pas le fruit de la volonté des praticiens d’améliorer
leurs pratiques. Il est né en réaction aux scandales liés a des recherches biomédicales pen-
dant et aprés la seconde guerre mondiale. C’est en réaction aux atrocités de la Seconde
guerre mondiale qu’un droit a la santé a été identifié et proclamé a I'alinéa 11 du Préambule
de la Constitution de 1946. Il affirme clairement et de fagon générale que « La Nation garan-
tit a tous (...) la protection de la santé ». Grace a la proclamation de ce droit au sein du pré-
ambule de la Constitution, le droit a la santé acquiert la valeur de droit constitutionnel. Les
origines de la prise en considération du consentement du patient au plan Iégal sont récentes.
Tout d’abord au début des années 1980 avec la découverte du syndrome d’immuno défi-
cience acquise, les patients ont été trés demandeurs d’informations pour comprendre cette
infection. Les médecins ont été obligés de modifier leurs relations singulieres avec les pa-
tients en les informant d’avantage. Puis entre les années 1990 et 1995, la demande des pa-
tients a été fortement relayée par des associations mieux structurées et porteuses de ces
revendications. Enfin, la loi du 4 mars 2002 sur les droits des patients est la reconnaissance
des libertés fondamentales du droit a I'information et au consentement. Cette loi est symbo-
lique de la volonté du législateur de placer le malade au coeur du systeme de soins et de lui
reconnaitre son autonomie.

L'idée d’informer et de recueillir le consentement est née dans la sphére du droit sous
I'égide d’exigences morales. Elle s’est développée dans le sillage de la responsabilité civile
médicale encadrant progressivement les contours du consentement. Celui-ci est présenté
d’abord comme un levier contre 'asymétrie de la relation médicale (§1) avant de parvenir a
I'apogée sur l'influence de la subjectivité de I'autonomie du patient (§2).

§1L’encadrement progressif du consentement : un levier contre 'asymétrie de la relation
médicale

Initialement, I'expression du consentement était le symbole d’'une relation de nature
contractuelle unissant le patient a un professionnel de santé libéral (A). Dorénavant, le droit
a la santé, considéré comme un droit fondamental, doit pouvoir s’exprimer par l'intermédiaire
de droits donnés aux patients, tel que le droit de consentir aux soins. La relation médicale a
évolué et les usagers du systéme de santé sont dorénavant titulaires de droits subjectifs (B).
C’est a 'aune de cette évolution que s’étudie le consentement du patient tant au sein du col-
loque singulier que dans ses différents statuts d’'usager, de citoyen et d’assuré social.
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A) Le consentement : du paternalisme a la relation contractualisée

L'arrét Mercier® a défini en 1936 la relation médicale sur le mode contractuel’. De-
puis, les phénoménes de conventionnement et de contractualisation se sont multipliés dans
le systeme de santé et la relation de soin. A n’en pas douter, le consentement instaure une
relation contractualisée qui s’inspire du droit civil des obligations (1). Il se calque en partie
sur I'obligation précontractuelle d’'information (2) mais s’éloigne du droit des incapacités (3).

1- L’inspiration évidente du droit des obligations

Le consentement a une dimension différente de celle de la confiance. Le premier est
le fruit de la complexité de 'adhésion aux soins alors que le second impliquait que le patient
s’en remette a I'expertise médicale.

L’histoire du consentement dans la relation médicale est le reflet de son encadrement
juridique progressif. La question de savoir si la relation contractuelle médecin-malade est un
contrat, continue de faire I'objet de débats notamment depuis la promulgation de la loi du 4
mars 2002. D’ailleurs Jean Savatier écrivit que « ce contrat original n’a pas été prévu et or-
ganisé par le Code. Il ne reste qu’a en construire les régles selon les besoins en respectant
le droit commun des conventions. Les usages professionnels tracent d’ailleurs le profil de la
relation professionnelle et les obligations qu’elle engendre »8. Par ailleurs, il a fallu attendre
les jurisprudences du 28 janvier %et du 3 juin 2010 pour I'effacement progressif de la notion
de contrat en dressant les contours de I'obligation d’information. Il n’en demeure pas moins
difficile, tant pour les juristes que pour les patients et les professionnels de santé de saisir la
nature exacte de la relation médicale.

Si la définition du consentement provient de la matiére contractuelle, le terme
« consentement » revét une double acception. Il désigne d'abord la manifestation de volonté
de chacune des parties mais aussi I'accord des volontés des parties. A I'article 1128, le Code
civil pose les conditions de validité du consentement des parties au moment de la conclusion
du contrat. Celle-ci est parfois précédée de négociations encadrées, depuis la réforme du
droit des contrats aux articles 1112 et suivant du Code civil. Si I'approche civiliste a été a
priori retenue en matiére médicale, elle n’est plus en adéquation avec la réalité factuelle et
juridique. Ainsi I'analyse de la définition du code civil, trop réductrice, permet de faire émer-
ger une nouvelle dimension au principe du consentement.

Dans un premier temps, l'article 1113 nouveau du code civil'' énonce que : « Le
contrat est formé par la rencontre d'une offre et d'une acceptation par lesquelles les parties

6 Civ. 20 mai 1936, DP 1936.1.88, rap. Josserand, concl. Matter, note E. P. ; S. 1937.1. 321, note Bre-
ton ; Gaz. Pal. 1936.2.41 ; RTD Civ. 1936, p. 691, obs. Demogue ; GAJC, 11e éd., n°161 ; Lecons de
droit civil, 9e éd., par F. Chabas, p. 493

7 Confirmant deux décisions judiciaires du 18 juin 1835 et du 21 aolt 1839. Des traités de droits de C.
Aubry et C. Rau (1871) et ceux d’Appleton et Salama en 1931 connaissent également I'existence d’un
lien contractuel.

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

1 Art. 1134 ancien du Code civil
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manifestent leur volonté de s'engager. Cette volonté peut résulter d'une déclaration ou d'un
comportement non équivoque de son auteur. » Idéalement appliquée a la relation médicale,
les engagements réciproques seraient pour le médecin de soigner son patient, en science et
en conscience, et pour le patient de suivre le traitement consciencieusement tel que prescrit
par son médecin, sans formalités supplémentaires. Un consensus tacite et sans ambiguité
suffirait donc pour former fictivement le contrat médical.

L'offre est définie a l'article 1114 du Code civil. Selon cet article, « l'offre, faite a per-
sonne déterminée ou indéterminée, comprend les éléments essentiels du contrat envisagé et
exprime la volonté de son auteur d'étre lié en cas d'acceptation. A défaut, il y a seulement
invitation a entrer en négociation. » Pour toute offre, les conditions de la rétractation sont
fixées aux articles 1115 et 1116 du Code civil, tels qu'issus de I'ordonnance. L'offre « peut
étre librement rétractée tant qu'elle n'est pas parvenue a son destinataire ».'2 Par ailleurs,
« elle ne peut étre rétractée avant l'expiration du délai fixé par son auteur ou, a défaut, l'issue
d'un délai raisonnable. La rétractation de I'offre en violation de cette interdiction empéche la
conclusion du contrat. Elle engage la responsabilité extracontractuelle de son auteur dans
les conditions du droit commun sans l'obliger a compenser la perte des avantages attendus
du contrat ».13 Les hypothéses de caducité sont prévues a l'article 1117 nouveau du Code
civil selon lequel : « L'offre est caduque a I'expiration du délai fixé par son auteur ou, a dé-
faut, a l'issue d'un délai raisonnable. Elle I'est également en cas d'incapacité ou de décés de
son auteur, ou de décés de son destinataire ».

Transposée a la matieére médicale, I'offrant est par principe celui qui répond a un be-
soin de santé, soit le médecin. Mais ici encore cette définition est trop limitée. Par ailleurs,
I'offre en matiére médicale ne devient caduque, par exception, que lorsque le délai de ré-
flexion, fixé par le législateur a expiré, ou lorsque I'état clinique du patient a évolué et néces-
site de reformuler une nouvelle offre de prise en charge. En effet, la loi, ou une clause du
contrat peut prévoir un délai de réflexion ou un délai de rétractation. Concernant le délai de
réflexion, il s’agit du délai avant I'expiration duquel le destinataire de I'offre ne peut plus ma-
nifester son acceptation. Le délai de rétractation est le délai avant I'expiration duquel son
bénéficiaire peut rétracter son consentement'4. En droit médical, le principe est que la rétrac-
tation du patient peut intervenir & tout moment, sans causer de préjudice au co-contractant,
le professionnel de santé.

En outre, I'offre de soins peut étre appréciée plus largement. L'offre de soins est la
traduction d'un ensemble de compromis entre des expressions de besoins (exprimés ou res-
sentis) et des contraintes de ressources. En I'absence d'une définition universelle, on peut se
contenter de la définition suivante qui répond a notre attente « l'offre de soins peut étre défi-
nie comme un ensemble des infrastructures, des ressources et des activités mobilisées pour
assurer des prestations de soins et de services en vue de répondre aux besoins de la popu-
lation »"S.

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

5 v. Dr Alaoui Belguiti, Analyse du systéme de santé : le modéle des cing soucis majeurs. 2002,
RESSMA, Maroc
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La définition et les conditions de l'acceptation de l'offre sont prévues aux articles
11186 et 1119'7 nouveaux du code civil. Il est également précisé que : « Le silence ne vaut
pas acceptation, a moins qu'il n'en résulte autrement de la loi, des usages, des relations
d'affaires ou de circonstances particulieres. »'® On constate a nouveau une certaine diver-
gence avec la matiére médicale. En effet, la loi encadre I'expression du consentement en
cas d'impossibilité pour le patient de I'exprimer oralement.

En conclusion, le Code de santé publique est une législation spéciale dérogeant au
droit général des contrats. D’autres exemples corroborent cette affirmation.

S'agissant du moment et du lieu de conclusion du contrat, 'article 1121 nouveau du
code civil dispose que : « Le contrat est conclu des que I'acceptation parvient a I'offrant. Il est
réputé I'étre au lieu ou l'acceptation est parvenue. » Cette disposition apporte une sécurité
juridique quant a la conclusion du contrat. En effet, il n’est réputé conclu que lorsque l'offrant,
en I'espéce le médecin, recoit 'acceptation de son patient. Mais I'incertitude autour de cette
disposition résulte dans la preuve de la réception de I'acceptation.

La loi du 4 mars 2002 consacre désormais la notion de « décision » a 'alinéa premier
de l'article L. 1111-4 du code de la santé publique qui dispose que toute personne prend,
avec le professionnel de santé et compte tenu des informations qu’il lui fournit, les décisions
concernant sa santé. L'usage de la conjonction « avec » nécessite donc que la décision ré-
sulte de linteraction entre deux protagonistes durant la relation médicale. Pour aller du
consentement éclairé a la décision partagée'®, I'obligation précontractuelle d’information a
été reconnue comme droit subjectif et donnant une effectivité au principe du respect de la
personne humaine?° (2).

2- La reconnaissance d’une « obligation précontractuelle d’information »

La doctrine, conjointement a la jurisprudence ont construit « une obligation précon-
tractuelle d'information autonome de droit commun »2', en sus des obligations spéciales d’in-
formation. Cette obligation pourrait étre définie, en reprenant les termes de M. Ghestin,
ainsi : « celle des parties qui connaissait, ou qui devait connaitre, en raison spécialement de

6 Art. 1118 nouveau du Code civil : « L'acceptation est la manifestation de volonté de son auteur
d'étre lié dans les termes de I'offre. Tant que I'acceptation n'est pas parvenue a l'offrant, elle peut étre
librement rétractée, pourvu que la rétractation parvienne a l'offrant avant I'acceptation. L'acceptation
non conforme a l'offre est dépourvue d'effet, sauf a constituer une offre nouvelle. »

7 Art. 1119 nouveau du Code civil : « les conditions générales invoquées par une partie n'ont effet a
I'égard de l'autre que si elles ont été portées a la connaissance de celle-ci et si elle les a acceptées.
En cas de discordance entre des conditions générales invoquées par l'une et 'autre des parties, les
clauses incompatibles sont sans effet. En cas de discordance entre des conditions générales et des
conditions particulieres, les secondes I'emportent sur les premieres ».

8 Art. 1120 nouveau du Code civil
9 La santé en France 2002, La Documentation francgaise, 2002, p. 279

20y, Civ. 1re, 12 juin 2012, n°11-18.327, publié au Bulletin ; J. Dugne et F. Vialla, « Du nouveau en
matiere d’obligation d’information ? », Droit et santé 2012, n°50, chronique « Vu les principes du res-

pect de la dignité de la personne humaine et d’intégrité du corps humain, ensemble l'article 1382 du
Code civil »

21J. Ghestin, G. Loiseau, Y.-M. Serinet, op. cit., spéc. no 1699 s. — Adde M. Fabre-Magnan, op. cit.
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sa qualification professionnelle, un fait dont elle savait I'importance déterminante pour l'autre
contractant, est tenue d'en informer celui-ci, dés l'instant qu'il était dans I'impossibilité de se
renseigner lui-méme ou qu'il pouvait légitimement faire confiance & son cocontractant, en
raison de la nature du contrat, de la qualité des parties, ou des informations inexactes que ce
dernier lui avait fournies »?2. La référence a la qualification professionnelle d’'un des co-
contractants permettait de servir de fondement a 'asymétrie au sein de la relation contrac-
tuelle. Aujourd’hui disparue des textes, elle demeure un principe puissant du droit des
contrats. Le devoir d’information pré-contractuelle est dorénavant interprété largement par
les juges. L'asymétrie peut exister entre particuliers?3, autant qu’entre professionnels et parti-
culiers24. Par exemple, un patient pourrait ne pas avoir donné toutes les informations sur ses
antécédents médicaux a son médecin, informations pourtant essentielles a la réussite d’'un
acte médical, autrement dit a la réalisation du contrat.

Plus largement, le débiteur du devoir d’'information est celui qui en a connaissance?s
ou qui aurait du en avoir connaissance?® et la transmettre au cocontractant en raison de sa
qualité professionnelle ou de ses compétences?’. Le droit d’information implique également
un devoir de se renseigner auprés du cocontractant28.

Ensuite, l'information qui a été omise doit étre déterminante pour I'expression du
consentement libre et éclairé de I'autre partie®. Il semble la encore que le droit médical soit
bien loin de la jurisprudence relative au droit commun en ce qu’elle admet un défaut d’info-
rmation lorsque celle-ci n'a pas été complete. Or, Il n’y a pas nécessairement de référence
au critére « déterminant » de I'information médicale.

Pour finir, le cocontractant doit Iégitimement ignorer cette information. Cette igno-
rance peut étre le résultat d’'une confiance en son co-contracant. Comme ce serait le cas
d’'un patient envers son médecin traitant qui ne I'aurait pas informé de tous les effets secon-
daires d’'un médicament.

Un élément intéressant de la jurisprudence civiliste est qu’elle ne tend pas a déres-
ponsabiliser les contractants. Ces derniers ne sont pas dégagés de leur devoir individuel de
se renseigner30. Les juges sont vigilants et vérifient que I' « interlocuteur »3!' a mené des véri-
fications suffisantes avant de s’engager. Toutefois, les informations doivent étre accessibles
sans trop de difficulté, matériellement et intellectuellement. Par déduction, I'information mé-
dicale ne ferait peut-étre pas partie de ces informations que les patients peuvent rechercher
et comprendre par eux-mémes, sans qu’un professionnel ne soit présent pour la leur explici-

22 ). Ghestin, La formation du contrat: 3e éd., 1993, no 665

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

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

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

26 Civ. 3e, 5 déc. 2012: no 11-20.689

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

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

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

31 N. Molfessis, art. préc., no 6 : Le contrat n’étant pas encore conclu, il convient d’utiliser un terme
différent de celui de cocontractant. L'auteur préfére insister sur ce point de terminologie.
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ter. En effet, aucune jurisprudence n’a encore consacré le devoir du patient de se renseigner
par lui-méme avant de consentir a un acte médical.

La doctrine et la jurisprudence ont également élaboré des régles relatives aux sanc-
tions du défaut d’'information, lorsque ce manquement vicie le consentement. Le Code civil
ne précise pas les chefs de préjudices réparables. Mais I'actuelle jurisprudence est vouée a
se maintenir en considérant « que le préjudice résultant du manquement a une obligation
précontractuelle d'information est constitué par une perte de chance de ne pas contracter ou
de contracter a des conditions plus avantageuses et non par une perte d'une chance d'obte-
nir les gains attendus »32. Toutefois, la question de la preuve du préjudice continue de se po-
ser. Le préjudice devient-il automatique dés la preuve d’'un défaut d’'information comme en
matiere médicale ou « le non-respect du devoir d'information cause a celui auquel l'informa-
tion était légalement due, un préjudice, qu'en vertu [de l'article 1382 du code civil] le juge ne
peut laisser sans réparation »33? Les juges devront-ils en apprécier souverainement I'existe-
nce ? Cette solution restera-t-elle propre au domaine médical ?

Quant a la charge de la preuve, celle-ci est un fardeau pour le cocontractant. Par
principe, « celui qui réclame I'exécution d’une obligation doit la prouver. Réciproquement,
celui qui se prétend libéré doit justifier le paiement ou le fait qui a produit I'extinction de son
obligation »*. La jurisprudence renverse le fardeau probatoire et fait peser sur le profession-
nel tenu de l'obligation d’information, la charge d’apporter la preuve de I'exécution de cette
obligation35. A I'avenir, les juges reviendront-ils a une interprétation de la regle encore plus
vaste ? N’iront-ils pas jusqu’a reconnaitre qu’il « incombe a celui qui prétend qu'une informa-
tion lui était due de prouver que l'autre partie la lui devait, a charge pour cette autre partie de
prouver qu'elle I'a fournie»3® ? Ne faudrait-il pas opérer une lecture a droit constant et
étendre la régle probatoire aux débiteurs non professionnels ? Mais les juges seraient-ils
préts a I'étendre aux informations médicales ?

Enfin, l'information est considérée comme un préalable nécessaire a I'émission d’un
consentement par le patient. L'information occupe donc une place maitresse dans la relation
médicale. Comme I'explique J.-M. Clément, « c’est un droit intimement lié a celui du consen-
tement. Il ne peut y avoir de consentement sans information ; mais par contre, il peut y avoir
information sans consentement »37. Cependant, le professionnel de santé doit aller au-dela
de la seule information. Il doit veiller a sa compréhension pour que la personne puisse
consentir. Le patient est alors un acteur car le consentement est I'expression d’'un « acte in-

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

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

34 Art. 1353 nouveau du Code civil

35 Civ. 1re, 17 févr. 1998, no 95-21.715: Bull. civ. |, no 67, pour un médecin. — Civ. 1re, 29 avr. 1997,
no 94-21.217: Bull. civ. |, no 132, pour un avocat. — Civ. 1re, 3 févr. 1998, no 96-13.201: Bull. civ. |, no
44, pour un notaire. — Civ. 1re, 9 déc. 1997, no 95-16.923: Bull. civ. |, no 356, pour un assureur

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

37 J.-M. Clément, Les grands principes du droit de la santé, LEH, 2005, p. 142
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tellectuel »38. Pour autant, ceci nécessite une capacité de compréhension suffisante pour le
patient.

3. La capacité a consentir : un principe du droit des obligations

Le principe est la capacité ; l'incapacité, I'exception. L’article 1145 prévoit que « Toute
personne physique peut contracter sauf en cas d'incapacité prévue par la loi ». Par consé-
quent, les mineurs non émancipés et les majeurs sous mesure de protection judiciaire3® ne le
peuvent pas sous peine de nullité relative du contrat?0. L'intérét de la nullité relative fait écho
a l'intérét de la capacité juridique. Celle-ci a pour fonction de protéger la personne incapable
et les intéréts privés*'. C’est une reprise de la jurisprudence constante*.

L'article 1129 nouveau du Code civil dispose que : « Conformément a l'article 414-1, il
faut étre sain d'esprit pour consentir valablement a un contrat », sans pour autant expliquer
ce qu'’il faut entendre par I'expression « sain d’esprit ». Sur le plan lexical, une personne
saine d’esprit est une personne sensée, raisonnable. A contrario, cela fait écho a l'insanité,
la déraison, lirrationalité, la démence, ainsi qu’au volet médical de la santé mentale telle que
la folie, I'aliénation mentale... Stricto sensu, le code civil exclurait alors du droit de contacter
tous les malades dont le jugement serait mentalement altéré. Une telle approche ne peut
étre retenue sur le plan éthique. C’est la tout I'enjeu de 'analyse du principe du consente-
ment.

Toutefois, I'article 1148 reconnait que « Toute personne incapable de contracter peut
néanmoins accomplir seule les actes courants autorisés par la loi ou 'usage, pourvu qu'ils
soient conclus a des conditions normales ». La question se pose de savoir si le consente-
ment des personnes incapables, juridiquement, dans le domaine médical, peut déroger aux
dispositions du droit commun et étre inclus dans I'exception relative aux « actes courants ».

Le principe du consentement aux soins ne valait, jusqu’en 2002, que pour les per-
sonnes capables juridiquement. Aujourd’hui, tant les mineurs*3 que les majeurs sous mesure
de protection peuvent consentir et « leur consentement (...) doit étre systématiquement re-
cherché »*. Par ailleurs, la loi du 5 mars 2007, entrée en vigueur au 1er janvier 2009, dis-
pose expressément que la personne protégée prend seule les décisions la concernant dans
la mesure ou son état le permet. Par conséquent, la théorie du consentement fait voler en
éclat le droit des incapacités.

Le « mythique » contrat médical serait un contrat a exécution successive, indétermi-
né, d’adhésion et intuitu personnae. Malheureusement, ces qualificatifs juridiques s’effacent
au fur et a mesure. Malgré cela, le consentement est valorisé et se présente comme un vec-
teur d’évolution de la décision et de la relation médicale. Finalement, c’est la matieére médi-

38 v. F. Vialla, « Enjeux et logiques de I'information comme préalable au consentement », in Consen-
tement et santé, sous la dir. A. Laude et AFDS, Dalloz, 2014, p. 37

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

41v. A.-M. Leroyer, Les incapacités, in Pour une réforme du droit des contrats, ss. la dir. de F. Terré, D.
2009. 175 s

42 Civ. 1re, 10 mars 1989: Bull. civ. |, no 132
43 v, J.-P. Viennois, « La représentation de I'enfant dans le contrat médical », RGDM 2005. 37-50

44 Art. L. 1111-4 al 5 du Code de la santé publique.
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cale, au croisement de la science, de I'éthique et du droit, qui redessine les notions de
« consentement » et de « responsabilité ». L'évolution de la responsabilité médicale serait le
miroir de I'évolution des responsabilités civile et administrative.

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

Comme le constate Noélle Carlin, « Le contrat, quelle que fut sa forme, a construit
I'histoire de notre société. La relation de soin n’a pas échappé a la tutelle du droit, au phé-
nomene de juridicisation de notre société. Un droit de la santé qui s’est considérablement
amplifié avec la montée en puissance de l'arsenal scientifique, du renforcement des droits
des malades, d’une exigence de qualité de vie et d’'une moins grande tolérance aux risques
sanitaires»*°.

Du modéle paternaliste, sur lequel se fonde le principe de bienfaisance, la relation
médicale glisse vers un modéle plus respectueux des droits des individus. Battant en bréche
le postulat selon lequel le patient se soumettait a I'expertise du médecin, ce dernier est tenu
de procurer des soins adaptés aprés avoir informé le patient et recueilli son consentement
libre et éclairé. Le législateur a consacré a plusieurs reprises, avec dans un premier temps la
loi du 4 mars 2002 relative aux droits des malade et la loi du 6 aolt 2004 relative a la bioé-

thique, la nécessaire obtention du consentement du malade. Cette réaffirmation du principe
valorise le consentement et, a fortiori, I'autonomisation de ce dernier. La « médecine
contrainte » laisserait la place a une implication plus volontariste, a la responsabilisation des
acteurs et a la mobilisation personnes privées et des pouvoirs publics.

Méme s’il est décrié par les professionnels de la santé, le consentement a contribué
a une juridicisation de la relation médicale (1) et a faire évoluer les mécanismes d’engage-
ment de la responsabilité (2). Lune comme l'autre de ces conséquences ont des répercus-
sions sociétales, juridiques et éthiques.

1- La juridicisation de la relation médicale : le consentement en tant que vecteur
d’évolution dans la relation médicale

Pour toujours poursuivre en paralléle la comparaison avec le droit général des obliga-
tions, 'article 1172 du Code civil rappelle la régle selon laquelle « Les contrats sont par prin-
cipe consensuels ». Le contrat est ainsi considéré comme parfait du simple échange des
consentements des parties ». La réforme du code civil revalorise donc le principe du
consensualisme, dérivé de celui de la liberté contractuelle. La question peut alors se poser
de savoir si le consentement du patient se situe également dans I'évolution de cet ordre juri-
dique contractualisé.

Tout d’abord, deux éléments pré-analytiques sont nécessaires pour arriver a la déci-
sion médicale finale : l'information et le consentement du patient. Linformation médicale
n’est pas une information ordinaire, elle est une des premiéres modalités de I'accompagn-
ement du patient dans son parcours de santé. En effet, pour comprendre I'information, le pa-
tient doit étre éduqué. Or ce dernier demande a étre plus autonome et a avoir un accés di-
rect au savoir. Il sollicite les professionnels pour avoir plus d’informations sur sa santé et les
risques encourus. Mais il doit aussi étre réassuré et sécurisé notamment au niveau de la
qualité des processus et de la fiabilité des résultats des soins dont il fait I'objet.

L'information prend une place beaucoup plus sensible dans la relation médicale. Elle
apparait d’abord sous le volet « scientifique », en tant que transmission au patient d’un élé-

45 Noélle Carlin, Relation de soin, la confiance a I'épreuve du droit. Droit. Université Paris-Est, 2014.
Francgais. p.2
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ment médical. Le patient attend du professionnel de santé que cette information soit véri-
dique et fiable. La qualité de l'information donnée favorise un indice de confiance du patient
envers le professionnel de santé. A ce titre, I'information est un outil, un accés a la protection
de la santé. Linformation doit étre compléte a savoir : porter sur I'état de santé, les risques
des actes médicaux, I'évolution de la pathologie, la réalisation de tests de dépistage afin de
prévenir 'apparition de maladies... Elle répond a une exigence de transparence mais elle est
aussi un élément de la procédure médico-légale. Par conséquent, améliorer la transmission
des informations de santé contribue a améliorer le consentement émis, ainsi que I'autonomie
dans la prise de décision.

Ensuite, le « contrat médical » est réputé synallagmatique*®, autrement dit il s’agit
d'un contrat avec des obligations réciproques. Le médecin est dans l'obligation de faire
quelque chose : accueillir le patient, le conseiller, lui prodiguer des soins et maintenir une
surveillance. De son cété, les obligations du patient sont de deux sortes : rémunérer son
médecin et suivre ses préconisations médicales. La premiére tend a s’estomper car la rému-
nération devient indirecte via les caisses de I'assurance maladie et des assurances privées.
La seconde implique une forme d’observance. Effectivement, le contrat médical est un
« contrat incomplet » car I'objet du contrat (la prise en charge du patient) se construit au fur
et a mesure. La nature méme des soins est parfois indéterminable lors de 'engagement du
patient et du médecin. Par exemple, le médecin recherche les causes d’'un syndrome infec-
tieux et attend de son patient qu’il consente a I'élaboration du diagnostic via des prises de
sang, des examens plus ou moins invasifs voire des interventions chirurgicales. En I'espéce,
le contrat médical correspond d’avantage a un « contrat d’adhésion et d’'observance ». Le
patient adhére alors a une offre de soins, respectant généralement des protocoles définis par
des experts.

Il convient encore de garder le postulat selon lequel c’est toujours I'accord des volon-
tés, donc I'expression des consentements, qui forme le contrat. Celui-ci vise a réaliser un
projet commun : tendre vers la meilleure santé possible du patient. Néanmoins, la situation
se complexifie dés qu'il est question de négocier des « clauses » du contrat médical. Par
conséquent, c’est suivant la qualité de I'information que les clauses pourront étre discutées
et valider la décision de consentir.

Enfin, l'article 1172 du Code civil reprend la distinction classiquement opérée entre
trois types de formalisme : le premier, exigé a peine de nullité du contrat (ad validitatem), le
deuxiéme, seulement requis a des fins probatoires (ad probationem), et le troisiéme, aux fins
de publicité. Cependant, lorsqu’un écrit est prévu par la loi, le texte ne précise généralement
pas la sanction. La solution est conforme au principe du consensualisme. Celui-ci ne semble
pouvoir étre écarté qu'en vertu d'un texte exprés. A défaut de toute précision, I'exigence d'un
écrit ne peut donc étre présumée ad validitatem. Qu’en est-il pour le vice procédural en droit
médical ? Répond-il également au principe du parallélisme des formes ?

Par exemple, en matiére de représentation par 'usage du mandat, le Code civil exige
que le mandat de conclure un acte, dont la validité exige l'authenticité, doit ainsi lui-méme
étre passé en la forme authentique. Ce principe est-il transposable aux mécanismes de re-
présentation du patient ? Le principe de la liberté des conventions relatives a la forme du
contrat est une chose ; sa portée en est une autre. Jusqu'ou aller ?

En droit francgais, la liberté des parties concernant les questions de forme doit rester
tempérée par I'exigence générale de bonne foi (art. 1103). L'article 1102 le rappelle d'ailleurs

46 V. G. Mémeteau, Cours de droit médical, Bordeaux, Les Etudes Hospitaliéres, 2001, p. 245
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plus généralement : si chacun est libre de déterminer la forme du contrat, c'est uniquement «
dans les limites fixées par la loi ». Or en matiére médicale, le 1égislateur a encadré les moda-
lités de recueil du consentement, par conséquent le formalisme, battant en bréche le principe
de bonne foi.

Le formalisme contraignant pour les professionnels de santé a bouleversé la relation
médicale et les équilibres traditionnels. Les praticiens nourrissent un discours récurrent fon-
dé sur la perte de la confiance des patients, sur leurs attitudes consuméristes. La normalisa-
tion de la relation médicale et soignante, conjuguée a la régulation juridictionnelle, supplée le
rapport de confiance. Les professionnels de santé se plaignent que les patients soient da-
vantage préoccupés de leurs droits et par conséquent soient plus enclins a la revendication.
Il s’agit d’ « un discours désenchanté, faisant reposer la faute initiale sur la contractualisation
des relations sociales, sans jamais expliquer ni ce qu’est cette confiance attendue, espérée,
exigée, ni en quoi le patient devrait et pourrait faire confiance »*7.

Par ailleurs, le Iégislateur a prévu une forme de gradation des consentements : impli-
cite pour les actes courants, renforcé pour les dons d’organes et de gamétes par exemple.
L'absence d’un principe général a conduit les professionnels de santé a recourir a des formu-
laires de consentement éclairé. La question devient alors de savoir comment faire pour que
I'écrit, autrement dit ce formalisme, ne devienne pas un obstacle a I'acceptation des soins.
C’est une problématique a la fois juridique, éthique, sociale et économique.

Si le consentement a des sources civiles et contractuelles, la thése du contrat meédi-
cal trouve ses limites avec le patient, utilisateur du service public hospitalier. Quelques
nuances s’imposent néanmoins. En effet, que le médecin soit libéral ou praticien hospitalier,
il est tenu aux mémes regles éthiques et déontologiques, a savoir respecter la volonté du
patient. Ce dernier doit avoir été informé et mis en mesure d’exprimer un consentement libre
et éclairé. Par conséquent, une relation synallagmatique s’établit bien entre le patient et le
praticien dans le but d’'une intervention thérapeutique. Le consentement serait alors davan-
tage un fait juridique qui conditionne la réalisation d’'un contrat de soin, acte juridique a effet
thérapeutique*s.

En dehors du cadre général des dispositions de l'article L.1111-4 al. 1°", le législateur
se référe bien a des décisions médicales comme cela est le cas en matiére d’arrét ou de li-
mitation des traitements*®, de secret professionnel9, de consentement pour les mineurs et
majeurs protégés®! ainsi qu’en matiére d’information®2. Le médecin est alors en position
« souveraine », car il apparait comme le détenteur et le serviteur des intéréts du patient. Or
cette marge de manceuvre entre la légitimité de I'intervention médicale et I'expression d’'une
volonté d’un patient est opaque. C’est dans cette obscurité que la liberté du médecin est
contrdlée : pour que la décision du médecin témoigne de la vocation médicale a servir 'inté-
rét du patient.

47 Noélle Carlin, Relation de soin, la confiance a I'épreuve du droit. Droit. Université Paris-Est, 2014.
Frangais. p.2

48 En effet, pour Didier Truchet, la décision médicale demeure une décision technique et non juridique
car elle ne crée pas par elle-méme un effet de droit et ne soumet pas le patient a un statut juridique. v.
D. Truchet, « La décision médicale et le droit », AJDA 1995, p. 611

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

50 Art. L. 1110-4, al. 3 CSP

STArt. L.1111-5 et L. 111-4 al. 7 du CSP
52 Art. L. 1111-2 CSP
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En soins somatiques, le patient est présumé étre doué de raison. Il devrait donc natu-
rellement suivre les préconisations du médecin, étant donné que le médecin agit dans I'inté-
rét du patient. Il suffit dés lors de donner suffisamment d’informations pour qu’il finisse par se
soumettre a la thérapeutique, décision raisonnable car proposée par le médecin. A l'inverse,
en psychiatrie, le principe est qu’un refus de soins est le signe d’'une perte de la raison?3. Le
patient n’a pas été en mesure de comprendre les enjeux des soins. Par conséquent, la ma-
tiere psychiatrique ne permet pas de reconnaitre au patient le droit de refuser le traitement
car son refus est considéré comme le produit de sa pathologie. La premiére approche est
donc celle des droits de la personne. Mais en matiere somatique, le patient invoque souvent
le défaut d’information nécessaire avant de consentir au traitement, pour obtenir la répara-
tion des préjudices causés par ledit traitement. Paradoxalement, lors des soins psychia-
triques, le patient va contester les soins dont il a fait I'objet sous la contrainte, alors méme
que le traitement a amélioré son état de santé. Quoi qu’il en soit, les juges ont abordé ces
contentieux sous l'angle des devoirs déontologiques des médecins qui conditionnent leur
responsabilité.

Toutefois, que le contentieux concerne la matiére somatique ou psychiatrique, en
croyant faire échapper le patient au paternalisme médical, les juges n’appliquent-ils pas une
forme de paternalisme judiciaire ?

2- Le consentement au sein du triptyque : formalisme, responsabilité médicale et ré-
paration des préjudices

La recherche de 'engagement de la responsabilité médicale est une conséquence de
'autonomisation du patient et de la subjectivisation de sa santé. La liberté décisionnelle du
médecin s’en est trouvée bien affectée. Le patient n’est plus réduit a un réle passif et n'a
plus confiance dans sa prise en charge. Pourtant la confiance se construit plus qu’elle ne
s’impose. Par conséquent, la présomption sociale selon laquelle le médecin est supposé agir
dans l'intérét de son patient tend a étre renversée.

Par ailleurs, la pathologie ne rend-elle pas le patient vulnérable ? La fonction du droit
n’est-elle pas de protéger le plus vulnérable ? Par conséquent, le droit se devait d’investir le
champ médical. Cette protection nécessite de respecter un cadre juridique contraignant mais
également de prévoir un mécanisme de réparation pour qu'une faute soit sanctionnée. Il a
alors échu au juge et ensuite au Iégislateur, de définir les conditions propres a instaurer une
relation de confiance.

La situation du patient, titulaire de droit et co-auteur de la décision médicale, a
conduit les juges a contrbler la « procédure » et les modalités d’élaboration de la décision
médicale. Ainsi, si le médecin jouit d’'une liberté de prescription dans le cadre de I'exercice
de son art, celle-ci est encadrée et a pour corollaire une responsabilité. Le contréle des ga-
ranties offertes par cette procédure, sans étre réduite au pur formalisme, est une condition
de la confiance au sein du colloque singulier. La procédure médicale implique d’abord une
forme de concertation et de motivation4 pour contribuer a I'acceptabilité de la décision.

Le consentement libre et éclairé ne doit pas seulement étre étudié en termes de pro-
motion de I'autonomie individuelle, mais aussi étre réfléchi sous I'angle de la responsabilité
médicale et de I'extension de la théorie du consentement. Dés lors, la responsabilité des pro-

53 Ceci ne doit pas occulter le fait qu’'une majorité des patients ont conscience de leurs troubles et sont
consentants aux soins.

54 v. L. Aynes, Motivation et justification, RDC 2004, n°2, p. 555
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fessionnels de santé se caractérise par sa complexité puisqu’elle se situe a la frontiére entre
deux domaines : juridique et médical.

Par ailleurs, la responsabilité médicale est plurielle5. Elle reléve a la fois des juridic-
tions civiles et administratives. Les normes juridiques régissant les droits et obligations des
professionnels de santé envers leurs patients sont les fondements du droit de la responsabi-
lité médicale. En pratique, les professionnels de santé et établissements de santé sont res-
ponsables des dommages causés a leurs patients en cas de faute médicale, d’erreur médi-
cale ou d’accident médical. La responsabilité médicale peut encore étre disciplinaire. Cette
procédure a pour but de sanctionner le manquement du professionnel de santé aux régles
déontologiques auxquelles il est tenu. Ainsi, la responsabilité disciplinaire d’un professionnel
de santé peut étre engagée dés lors qu’il est prouvé que ce dernier a manqué a 'une de ses
obligations déontologiques. L’action ordinale engagée par un patient contre un médecin doit
obligatoirement passer par le Conseil départemental de I'Ordre des Médecins, lequel est
chargé d’organiser une tentative de conciliation. En cas d’échec de cette tentative de conci-
liation, le Conseil départemental transmet la plainte ainsi qu’'un avis motivé a la Chambre
disciplinaire du Conseil régional qui constitue la juridiction disciplinaire de 1ére Instance. A
cette occasion, le Conseil départemental peut décider de s’associer a la plainte s'il estime
qu’il y a manifestement eu un manquement aux régles déontologiques. Un rapporteur est
alors désigné au sein du Conseil régional afin d’instruire la plainte. De son c6té, le médecin
poursuivi doit rédiger un mémoire en défense avec l'assistance éventuelle d’'un avocat de-
vant le Conseil régional. En cas de condamnation, le médecin peut faire appel dans un délai
de 30 jours aupres du Conseil National de I'Ordre. L'appel est suspensif. En cas de condam-
nation du Conseil National, un recours devant le Conseil d’Etat est possible, dans les deux
mois de la notification de la décision de I'Ordre National. Cette fois-ci, ce recours n’est pas
suspensif. Le réle du Conseil d’Etat est de contrdler la régularité de la procédure, I'exactitude
des faits retenus, la rectitude de leur qualification, I'absence d’erreur de droit, I'existence et la
pertinence de la motivation ou encore la qualification des faits au regard de I'honneur, de la
probité et des bonnes moeurs. Si le Conseil d’Etat annule la décision, I'affaire est renvoyée
devant le Conseil National pour y étre a nouveau jugée. Les sanctions pouvant étre pronon-
cées par les instances ordinales sont I'avertissement, le blame, la suspension et la radiation.

Elles se distinguent toutefois de la responsabilité pénale en ce quelles ne sanc-
tionnent pas la commission d’infractions mais le non-respect des régles déontologiques aux-
quelles sont tenus les professionnels de santé®.

Comme pour tout justiciable, la responsabilité pénale du professionnel de santé peut
étre engagée deés lors que ce dernier a commis une infraction pénale. Dans la pratique, c’est
généralement le patient qui porte plainte. Le parquet procéde alors a une enquéte afin de
déterminer si une infraction a ou non été commise. Si I'enquéte ou linstruction menée a
permis de mettre en lumiére des éléments laissant sérieusement penser qu’une infraction ait
pu avoir lieu, le juge d’Instruction renverra le professionnel de santé prévenu ou mis en exa-
men devant la juridiction de jugement compétente. Méme si les poursuites pénales enga-
gées a I'encontre des professionnels de santé demeurent relativement marginales, les infrac-
tions dont ils sont le plus susceptibles de se rendre coupables méritent d’étre rappelées en
substance : des atteintes involontaires a la vie ou a la personne (homicide involontaire...) ;
de mise en danger de la vie d’autrui ; de non-assistance a personne en danger ; d’infractions

55 v. L. Bouchardon, La responsabilité des acteurs publics de santé, Essai, juil. 2010, Presses de
'EHESP

56 pour les médecins : voir les articles R. 4127-1 et suivants du Code de la santé publique
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aux régles encadrant les expérimentations sur la personne humaine ou aux dispositions rela-
tives a I'lVG ; de la violation du secret professionnel ; de manquement grave a une obligation
professionnelle (...). Linfraction peut étre réprimée autant par le code pénal que par le code
de la santé publique.

Contrairement aux responsabilités civile et administrative précédemment citées, la
responsabilité pénale n’a aucunement vocation a obtenir I'indemnisation des préjudices su-
bis par la victime de linfraction, elle vise uniquement a sanctionner l'auteur des faits. Par
conséquent, les approches disciplinaires et pénales sont écartées de la recherche car il
s’agit de contentieux qui ne concernent pas directement la victime en ce qu’elles visent a
réprimer un agissement que la société réprouve.

En matiére médicale, il n’est pas admissible que le médecin soit tenu pour respon-
sable de toutes les conséquences de ses actes professionnels en dehors de toute faute. Il
n’est pas acceptable non plus qu’une faute médicale aboutisse a abandonner une victime
sans aucune reconnaissance et compensation. La responsabilité médicale se traduit donc
par la nécessité cumulative d’'une faute, d’un préjudice causé au patient et du lien de causali-
té entre la faute et le préjudice. Le patient ou ses ayants droit peut alors obtenir une indem-
nisation et la condamnation du professionnel de santé.

L'engagement de la responsabilité de I'établissement de santé peut se fonder sur la
faute. Celle-ci est qualifiée de faute de service lorsque le dommage résulte d’'une mauvaise
prise en charge du malade par le personnel hospitalier>” (par exemple pour une absence de
prise en considération de la douleur et de I'angoisse exprimée par le malades et par les
proches®8). La responsabilité peut étre reconnue en cas de faute dans I'organisation ou le
fonctionnement du service, ou encore dans I'administration des soins (par une mauvaise uti-
lisation du matériel, un défaut de surveillance pré-opératoire ou post-opératoire).

La faute peut encore étre personnelle et la jurisprudence admet le cumul des respon-
sabilités (responsabilité de I'établissement de santé et celle de I'agent) et le cumul de
fautes®®. Les responsabilités civile et pénale sont parfois engagées de concert pour répondre
a deux fonctions distinctes : 'indemnisation et la répression.

La responsabilité médicale n’échappe pas a la victimologie ni aux procédés amiables
de réglements des litiges. En effet, la saisine du Médiateur de la République, plus récem-
ment appelé Défenseur des droits, est une nouvelle voie de conciliation. Sa compétence in-
tegre le pOle « Santé et sécurité des soins » depuis janvier 2009.

La responsabilité peut se fonder sur 'absence de faute. Les juges doivent alors re-
chercher la survenue d’un aléa thérapeutique®?, autrement dit une conséquence immaitrisée
d’'un acte irréprochable. L'aléa differe de I'erreur. Cette derniére survient parfois alors que
l'acte a été réalisé avec prudence et attention mais qu'il s’est finalement révélé inapproprié. lI
ne s’agit pas non plus d’'une incompétence professionnelle. La difficulté est alors I'engage-
ment de la responsabilité du praticien car il ne peut y avoir une faute qu’en cas de compor-
tement imprudent ou négligent.

57 y. J.-M. Clément, Mémento de droit hospitalier, Paris, Berger-Levraut, 2008

58 CE, 19 mai 1983, Mouahed, CE, 5 janv. 2000, n°181899, Consorts Telle ; Civ. 1ére, 7 oct. 1998,
Mme C. c/ Clinique du Parc et autres.

59 CE, 4 juil. 1990, n°63930, Société assurance Le Sou Médical
60 CAA Lyon, 20 déc. 1990, n° 89LY01742, Gomez, req. p. 498 ; CE, ass. 9 avr. 1993, n°69336, Bian-
chi ; CE, 3 nov. 1997, n°153686, Hopital Joseph Imbert d’Arles.

Ambre LAPLAUD | Thése de doctorat | Université de Limoges | 2019 25
Licence CC BY-NC-ND 3.0



La question peut se poser de savoir s’il peut encore exister un droit a I'erreur du pro-

fessionnel de santé ? En effet, le professionnel est tenu a une obligation de moyen. Il n'est
donc pas tenu a un résultat déterminé, en I'espéce de guérir le malade, mais de faire le né-
cessaire pour que tous les soins lui soient donnés. C'est donc une responsabilité qui est fon-
dée sur la faute.
Il peut toutefois s’agir d’'une obligation de résultat et par conséquent d'une responsabilité
pour faute présumée. Le médecin est alors tenu d’atteindre le résultat prévu auquel il s'est
engagé. Il ne peut s'exonérer qu'en cas de force majeure. La faute du professionnel de santé
est présumée. On peut citer, a titre d'exemple, les transfusions sanguines, la vaccination
obligatoire, les dommages résultants d'infections nosocomiales, la défectuosité d'un produit
de santé... En matiére d’infection nosocomiale, la présomption de faute est devenue le prin-
ciped! afin de faciliter I'indemnisation du préjudice de la victime. La réparation du préjudice
reléve de la solidarité nationale, au titre de l'article L. 1142-1 du Code de la santé publique.
La loi du 4 mars 2005 a créé dans chaque région une commission régionale de conciliation
et d'indemnisation qui est chargée de faciliter le réeglement amiable des litiges relatifs aux
accidents médicaux, aux affections iatrogénes et aux infections nosocomiales.

L'Etat engage sa responsabilité pour réparer les conséquences des risques sani-
taires, pour non-respect de son obligation de sécurité®?. Une problématique se pose de sa-
voir quel niveau de risques est supportable ou insupportable. C’est toute la théorie du bilan
qui s’applique en matiére de responsabilité médicale.

Le droit de la responsabilité médicale repose aussi sur I'expertise. Le recours a
I'expertise médicale est la régle tant pour établir, d'une part s'il y a une faute médicale, puis
dans l'affirmative quelle en est la nature et d'autre part pour évaluer le préjudice. L'expertise
permet également d’établir le lien de causalité entre la faute et le dommage. Il est parfois
difficile, en matiére de responsabilité médicale, d'établir ce lien de causalité. A titre
d'exemple, un médecin peut administrer des soins avec retard sans qu'on puisse pour autant
établir que s'il n'y avait pas eu de retard, le patient se serait porté mieux. La jurisprudence a
cependant retenu une réparation du dommage.

La victime peut obtenir la réparation intégrale de son préjudice si elle établit que la
faute du médecin est bien la cause entiére de son dommage. Cependant, la jurisprudence,
lorsque des difficultés de preuve ne permettent pas a la victime d'établir parfaitement le lien
de causalité, octroie tout de méme a la victime réparation par I'application de la théorie de la
perte d'une chance.

La loi du 4 mars 2002 dispose que les actions mettant en cause la responsabilité des
professionnels et des établissements de santé publics ou privés, a l'occasion des actes de
prévention, de diagnostic, ou de soins, se prescrivent par 10 ans a compter de la consolida-
tion du dommage. Ainsi, le point de départ de la prescription est la consolidation du dom-
mage ; que l'action soit civile ou administrative, le délai de la prescription est identique, il est
de 10 ans.

Par ailleurs, la loi de 2004 a consacré un droit a I'indemnisation. L’exigence de
lindemnisation du préjudice réparable et de la réparation intégrale du préjudice s’est déve-
loppée parallelement au phénoméne de socialisation des risques et du développement des
fonds d’indemnisations. Interviennent alors les experts évaluant la probabilité de la réussite
de l'acte. En cas de difficulté a établir un lien de causalité, les victimes invoquent alors un
défaut d’information et un préjudice d’'impréparation. Par souci d’équité, la jurisprudence a

61 CE, 9 déc. 1988, n°65087, Cohen ; CAA Nancy 9 avr. 2009, n°07NC01678, Dame Titeux
62 CE, Réflexions sur le droit de la santé, EDCE, n°49, p. 222 et s.
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contribué a une banalisation du fait générateur du dommage ainsi qu’'a I'assouplissement du
lien de causalité grace au recours a la théorie de la perte de chance®. Mais il demeure diffi-
cile d’'indemniser un préjudice éventuel, presque hypothétique et finalement proche du préju-
dice moral.

La relation de soins ne peut étre régie entierement pas le droit des contrats. En effet,
d’aprés F. Ewald, « la relation thérapeutique se situe d’emblée du cété de la décision, du
risque et de l'incertitude »%4. La jurisprudence de la responsabilité médicale est cumulative-
ment une jurisprudence du consentement — de la décision médicale — et une jurisprudence
de l'acte médical en ce qu’elle recherche I'évaluation de la balance bénéfices/risques. C’est
pourquoi le droit de la responsabilité médicale se référe a I'éthique car la décision médicale
est prise avec une dose d’'inconnue autant que sur un fondement moral.

Toutefois, les données avancées pour témoigner de 'augmentation des « conten-
tieux » sont, le plus souvent, fournies par les compagnies d’assurance particuliérement im-
pliquées dans le marché de la responsabilité civile médicale. Ces données sont donc fon-
dées sur des réclamations ou des déclarations de sinistres. Elles ne prennent pas en consi-
dération les courriers de mécontentements des patients qui n'ont pas conduit a une répara-
tion d’'un préjudice. Autrement dit, les informations relatives aux contentieux ne sont pas di-
rectement accessibles, ni répertoriées. Cette carence de données est un frein a I'objectivati-
on des conséquences de la judiciarisation du consentement. En effet, « le rapprochement de
I'ensemble de ces données (devrait éclairer), a nos yeux, l'inquiétude des professionnels de
santé d’un jour difféerent. Comme les élus et responsables publics (...), les médecins,
confrontés, au quotidien, & une exigence croissante de transparence et de résultat de la part
de leurs patients, subissant effectivement une procédure de réclamation qu’ils n’avaient,
pour beaucoup d’entre eux, jamais connue auparavant, s’identifient spontanément a leurs
rares confréres « trainés » devant les tribunaux et fortement mis en scene par les médias,
alors méme que le risque statistique qu’ils soient eux-mémes confrontés a une telle situation
est encore fondamentalement marginal »%5.

Enfin, le débat sur la judiciarisation de la médecine doit étre posé, sans exaltation.
Effectivement, les responsabilités civile ou administrative, qui n'ont pas de dimension puni-
tive pour l'auteur des faits, ont seulement une fonction réparatrice pour la victime. Il faudrait
relativiser 'impact des contentieux sur I'opinion publique car tout contentieux ne revét pas de
connotation infamante. Ceci est d’autant plus vrai que le juge apprécie les faits par rapport a
un standard établi de respect des bonnes pratiques professionnelles.

[l ne faut pas non plus mésestimer les apports du travail juridictionnel sur les conten-
tieux médicaux et par conséquent sur les dossiers médicaux. Les expertises sont détermi-
nantes car elles permettent de comprendre les causes des dommages subis et d’apporter de
la transparence a I'égard du patient. Ces expertises répondent a des enjeux de santé pu-
blique car elles identifient les accidents médicaux, leurs réalisations et permettent de préve-
nir leur venue de nouveau.

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

64 F. Ewald, « Principe de précaution », in D. Lecourt (dir.), Dictionnaire de la pensée médicale, Paris,
puf, 2004.

65 L. Helmlinger, et M. Dominique, « La judiciarisation de la médecine, mythe et réalité », Les Tribunes
de la santé, vol. no 5, no. 4, 2004, pp. 39-46.

Ambre LAPLAUD | Thése de doctorat | Université de Limoges | 2019 27
Licence CC BY-NC-ND 3.0



Le dispositif de la loi Kouchner a pour esprit de réparer les aléas médicaux en dehors
des prétoires. Ce fruit de la judiciarisation de la médecine vise a atteindre un objectif plus
important : celui de 'amélioration de la qualité du systéme de soins.

§2 Le consentement : un doit subjectif de I'usager du systéme de santé

L'étendue du droit fondamental a la santé, incluant le droit au consentement, est rappe-
Iée a larticle L. 1110-1 du Code de la santé publique. D’aprés celui-ci, « le droit fondamental
a la protection de la santé doit étre mis en ceuvre par tous moyens disponibles au bénéfice
de toute personne. Les professionnels, les établissements et réseaux de santé, les orga-
nismes d’assurances maladies ou tous autres organismes participant a la prévention et aux
soins et les autorités sanitaires contribuent, avec les usagers, a développer la prévention,
garantir I'’égal accés de chaque personne aux soins nécessités par son état de santé et as-
surer la continuité des soins et la meilleure sécurité sanitaire possible ». L’action positive de
I'Etat concourt a I'objectif de garantir le droit défendu par le Préambule de 1946, dont le droit
au consentement est I'émanation pratique et individualisée (A). Comme I'explique Daniel
Cristol, « Place est donc faite a 'usager, qui ne s’entend pas simplement comme celui qui se
trouve dans un rapport d’usage avec le systéme de santé, mais comme tout individu derriére
lequel se profile un usager en puissance. Combinant les approches individuelles et collec-
tives des droits, la loi Kouchner fixe les conditions de la représentation des usagers dans les
diverses instances hospitalieres et de santé publique, ainsi que le réle des représentants »%6,
Le consentement jouit donc également des mémes garanties que le droit a la protection de
la santé (B).

A) Le consentement : une composante du droit a la protection de la santé

Lintervention positive des pouvoirs publics ne se limite pas au seul accés aux soins.
Les contours du droit au consentement, en tant que composante du droit a la protection de la
santé sont bien plus étendus. En effet, le consentement intervient au coeur d’'un processus
plus large : celui de 'émanation d’'une demande a la formulation d’une offre de soins pour les
usagers (1). Mais consentement et protection de l'intégrité physique demeurent fondamenta-
lement liés (2) au point de considérer que le droit de consentir serait un droit social de 'Ho-
mme (3).

1. Du consentement du patient a une émanation de la demande et de I'offre de soins
pour les usagers

Le terme « patient » est principalement utilisé par les professionnels de santé pour dési-
gner la personne soignée. Cette terminologie est neutre en ce qu’elle induit un travail scienti-
fique et thérapeutique a l'attention d’un individu. La relation médicale est alors objectivée.
Pourtant, ce travail s’effectue a la fois sur un corps et sur une personne. Le corps du patient
est alors socialisé, un objet de soins, parfois de recherches. Il est technicisé car c’est le
corps de la médecine. Pourtant, ce corps est celui d’'une personne, dans ce qu’elle a de plus
privé et d’'intime. Il ne peut étre totalement réduit a un objet de science.

La notion de « patient » est trop restrictive. En effet, une personne peut étre atteinte
d'une pathologie sans s’étre soignée ou étre soignée, sans étre un patient. A l'inverse, on
parle de patient sans faire référence a une pathologie comme c’est le cas pour les femmes
enceintes.

66 D. Cristol, « L'usager dans la stratégie nationale de santé : la démocratie en santé en quéte d’un
nouveau souffle », RDSS 2018. 413
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La terminologie s’est alors orientée vers les notions de « clients »%7 et d’ « usagers ».
Le référentiel n’est plus alors le corps, objet d’un suivi médical, mais une personne inscrite
dans le systéme de santé. Cette personne n’est plus « unique » car elle s’intégre dans un
rapport collectif aux institutions de soins. Le terme d’ « usager » fait référence aux principes
fondateurs des services publics de neutralité, de continuité et d’égalité. L'usager en santé
évoque ainsi une volonté sociale d’équité dans la prise en charge mais aussi de devoirs pour
les institutions de santé. L'émergence de ce terme s’est fait de concert avec la reconnais-
sance de droits nouveaux pour une personne qui, malgré sa maladie, demeure citoyenne.

Paradoxalement, la notion de « client » recule en faveur de « 'usager » et de la « pa-
tientéle ». Ce terme remplace le terme « clientéle », et s’applique indifféremment aux sec-
teurs public et privé®8. Est-ce symbolique, un euphémisme ou une conséquence de I'éme-
rgence d’obligations dépassant un cadre contractuel ? Il est vrai que le versement d’honora-
ires devient totalement inapparent jusqu’a faire naitre une certaine illusion de gratuité des
soins. Toute connotation marchante tend a étre gommée car la sémantique implique néces-
sairement I'existence de contraintes financiéres et par conséquent, d’'inégalités d’accés aux
soins.

Enfin, certaines expressions telles que « mon patient », « mon médecin » deviennent
anachroniques, le parcours de soins ne permettant plus de leur donner vie. C’est I'idée sous-
jacente du « parcours » qui efface la notion de « relation ». Le colloque singulier, fondateur
du mythe du contrat meédical, est devenu un décloisonnement du sanitaire, du social et du
médico-social. Le parcours de santé coordonné, devient un parcours de vie, pluridisciplinaire

et pluriprofessionnel. Quelle place peut-il encore y avoir pour I'expression d’'un consentement
?

Avec la revendication croissante de droits pour les consommateurs, pour les usagers,
pour les malades, peut-on considérer que le collectif se substitue a l'individu ? Si tel est le
cas, une vigilance s'impose pour que I'autonomie de la volonté ne disparaisse pas au sein
de la collectivité. C’est pourquoi il appartient a I'Etat et a la justice d’intervenir pour maintenir
un équilibre entre la vulnérabilité particuliére et I'intérét collectif. Par exemple, comment pen-
ser une situation de crise a la fois a I'échelle du patient, objet et sujet de soins et de droits et
a I'échelle du groupe de personnes impliquées a différents niveaux dans sa prise en
charge ?

D’autre part, la subjectivation du droit de la santé se manifeste plus particulierement
dans les mutations relatives a I'organisation du systéme de santé et a la place centrale du
patient®®. Ce modéle s’applique aux patients atteints de maladies chroniques et aux per-
sonnes dépendantes. Le colloque singulier, autrement dit la relation duelle qui s’instaure
entre le patient et chacun des professionnels qui interviennent lors de sa prise en charge, est
abandonné au profit d’un systéme soignant. Tous les intervenants sont amenés a étre mis en

67 v. P. Lokiec, « La décision médicale », RTD Civ. 2004, p. 641 : « le contraste est frappant entre « la
personne » du patient au sens de la loi du 4 mars 2002 et le « client » auquel faisait référence la Cour
de cassation le 20 mai 1936 ».

68 V. D. Guérin, « De la clientéle a la patientéle ? », in « Le sens des mots en droit des personnes et
droit de la santé », RGDM, LEH, Bordeaux, 2008, p. 179-200

69 v. R. M. Epstein, R. L. Street, « The values and value of patient-centered care », Ann Fam Med
2011, n°9(2), p. 100
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relation, dans les limites du secret médical et professionnel, dépassant ainsi le strict cadre
sanitaire. La relation médicale est donc amenée a évoluer pour s’adapter a ce changement
sociétal mobilisant les compétences nécessaires a satisfaire les besoins du patient, quel que
soit le champ de compétence (sanitaire, médico-social, éducatif, familial...).

Le droit a la protection de la santé présente une certaine spécificité. Il a d’abord un
aspect programmatoire, soumis aux ressources étatiques. Le Iégislateur a donc tout loisir
d’établir les conditions d’accés a certaines prestations, d’élaborer une logique structurée des
soins.

Si 'organisation de I'offre de soins est une composante essentielle du droit a la pro-
tection de la santé, le contenu du droit de consentir est bien plus large. Le consentement ne
concerne pas uniquement les soins. Il peut s’appliquer en matiére d’actions de prévention,
d’éducation a la santé... Cette approche a large spectre est encouragée par 'OMS et clai-
rement énoncée dans la loi du 26 janvier 2016 qui prévoit un panel étendu de mesures d’in-
formations sur divers sujets comme l'alcool, le tabac, la contraception... Lintervention pu-
blique en faveur du droit a la protection de la santé peut sous-tendre la mise en place de la
politique d’information et de prévention des risques sanitaires (information sur I'obésité, le
diabéte, les obligations vaccinales, le dépistage...), un encadrement l|égislatif et réglemen-
taire des professions liées aux soins (obligation de formation, de conventionnement...) ainsi
que la mise en place de services publics a objet sanitaire (maisons de santé pluri-profes-
sionnelles, services publics hospitaliers... ) fonctionnant suivant les régles du service public :
la continuité, I'égalité et la qualité.

Ainsi le droit de consentir peut se présenter comme la finalité individuelle des inter-
ventions des pouvoirs publics visant a garantir le droit a la protection de la santé.

2- Le consentement et la protection de I'intégrité physique de la personne

Avant tout, la relation médicale « contractualisée » est une émanation du contrat de
droit civil. Mais I'objet qu’il va régir, I'acte de soin sur le corps de la personne, a rendu obliga-
toire des contraintes particulieres comme la délivrance de linformation, I'obtention du
consentement, 'assentiment tout au long de la relation médicale’. Par conséquent, la rela-
tion médicale est une forme de contrat a exécution successive. L'ceuvre prétorienne a déga-
gé progressivement les exigences imposées aux professionnels de santé dans le cadre de
ce colloque singulier. L'arrét Tessier’' est une jurisprudence fondatrice de la création des
conditions instaurant la confiance qui sied a la relation médicale. Cette décision proclame le
respect de la personne humaine et impose au médecin d’obtenir le consentement éclairé du
patient aprés I'avoir informé. La violation de cette obligation constitue une atteinte grave aux
droits du malade ainsi qu’'un manquement aux devoirs médicaux. La Cour de cassation re-
connait alors la primauté du respect de la personne humaine dans les activités médicales.
Cet arrét place indéniablement I'expression de la volonté du patient au cceur de la relation
médicale.

L'effectivité des droits des patients ne peut se faire sans une réflexion éthique, source
de questionnements et la recherche d'un équilibre entre : I'affirmation de I'autonomie, I'expr-
ession d’un consentement aux soins et la protection de la personne vulnérable.

0 v. A. Garay, P. Goni, « La valeur juridique de I'attestation de refus de transfusion sanguine », LPA,
13 aolt 1993, n°97, p. 15

71 Req. 28 janv. 1942, Gaz. Pal. 1942, 1, p. 177 ; DP 1942, p. 63
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D’une part, le consentement serait une émanation de la volonté de la personne. En
effet, « le consentement est prioritairement I'expression d’un droit de la personne humaine,
un droit a l'autodétermination »72. Il est un préalable indispensable pour commencer la
contractualisation de la relation médicale. On observe d’abord une volonté pour contacter le
professionnel de santé afin d’élaborer un diagnostic. Le consentement intervient en second
lorsqu’il est question d’accepter, d’adhérer aux soins. Selon Marion Girer, « le véritable fon-
dement de I'exigence du consentement se trouverait dans un ordre juridique supérieur impo-
sant le respect de la dignité et de l'inviolabilité de la personne humaine »73. En effet, les
conséquences du geste médical ne concernent pas uniquement le corps. Le patient ne
confie pas seulement une partie de son corps, il se confie en tant qu'étre humain, avec
toutes les dimensions que cela recouvre.

Quant a la valeur juridique du consentement, celle-ci se situe au niveau supralégal.
La doctrine discute méme de sa constitutionnalité depuis 200174. Pour autant, le principe du
consentement figure dans un certain nombre de textes internationaux et notamment régiona-
lement. Il est inscrit a l'article 5 de la convention européenne sur les droits de 'lhomme et la
biomédecine (Oviedo)® et a I'article 3-2 de la Charte des droits fondamentaux de I'Union eu-
ropéenne.

D’autre part, le droit a la protection de la santé n’est pas un droit créance comme les
autres car il repose également sur un fondement civil : celui de la protection de l'intégrité
physique de la personne. Ce principe se traduit par I'indisponibilité du corps humain, selon
lequel toute atteinte au corps humain doit pouvoir étre sanctionnée 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 Iégitime donc toute atteinte au corps
humain. Pour le CCNE, « le consentement a 'acte médical se rattache au principe de res-
pect de lintégrité du corps humain, au nom de la dignité de la personne humaine. Ce prin-
cipe est présent dans la Déclaration universelle des droits de 'homme, la Convention euro-
péenne des droits de 'homme, et la Charte des droits fondamentaux y consacre son titre 1
et y place le principe de l'intégrité du corps humain »8.

De ce principe matriciel du droit a la protection de lintégrité physique et de I'indispo-
nibilité du corps humain découlent deux autres principes. D’abord, le principe de linviolabilité
du corps humain se traduit par le fait de ne pas pouvoir porter atteinte au corps d’autrui. Si-
multanément, I'exigence du consentement est reconnue comme une protection contre le
pouvoir de disposition de la personne sur son propre corps. Cette regle est posée par l'article

72 Q. Guillod, Introduction, Le consentement dans tous ses états, in Consentement et santé, sous la
dir. A. Laude et de 'AFDS, 2014, p1

73 M. Girer, Contribution a une analyse rénovée de la relation de soins : essai de remise en cause du
contrat meédical, thése de droit privé, Université Lyon 3, soutenue en 2005, sous la dir. F. Vialla, Les
Etudes Hospitaliéres, 2008, p189

74 Civ. 1re, 9 oct. 2001, n°00-14.564, CJEG 2002. 10 rapp. P. Sargos ; LPA 6 déc. 2001, p. 15 note C.
Clément et v. C. const. du 27 juill. 1994, n°94-343 et 94-344 : le Conseil constitutionnel éléve alors le

principe du respect de la personne humaine au rang constitutionnel.

75 « Convention pour la protection des droits de I’'homme et de la dignité de I'étre humain a I'égard des
applications de la biologie et de la médecine », signée a Oviedo le 4 avr. 1997, entrée en vigueur le
1er déc. 1999 et ratifiée par la France par la loi du 7 juillet 2011. v. D. Thierry, « La France enfin liée
par la convention d’Oviedo sur les droits de ’'homme et la biomédecine », RDSS 2°12. 839-850

76 CCNE, avis, n°87, p. 20
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16-3 du Code civil. Il vise directement I'activité médicale et prévoit deux exceptions a ce
principe : celle de la nécessité médicale et, a titre exceptionnel, I'intérét thérapeutique d’autr-
ui. Ce méme article rappelle I'obligation de recueillir préalablement le consentement. Les
régles du consentement aux soins découlent directement de cet article. De plus, le principe
du consentement est lui-méme un droit fondamental””. Mais sous l'influence et la prévalence
de la conception anglo-saxonne, les droits ont évolué. Le droit a 'autodétermination s’est
progressivement imposé et fait reculer le principe d’indisponibilité du corps humain.

Ensuite, le principe de non-commercialité du corps humain signifie que les éléments
ou produits du corps humain ne peuvent étre vendus, conformément a l'article 16-5 du Code
civil. Toutefois, sous certaines conditions, et en conciliation avec l'article 16-3 dudit code, le
don d’organe est possible. Pourtant, le droit subjectif a la santé interdirait toute atteinte a la
santé de l'individu. Le consentement du patient permettrait de donner vie a cette conception
subjective du droit a la santé.

Mais depuis la loi de 2002, le consentement ne se rattache a aucune norme fonda-
mentale pleinement opératoire. Ainsi, lorsque le consentement dépasse les contours légaux,
les principes de dignité et d’autonomie prennent le relai. Il s’agit dés lors d’'un pouvoir négatif,
un pouvoir d’opposition a I'atteinte partagée entre le sujet et le médecin. Autrement dit, le
principe de l'inviolabilité du corps humain est complété par le principe de la dignité humaine.
Il s’agit d’'un fondement plus contemporain et qui fait écho au principe de l'intégrité morale de
la personne. La dignité humaine est qualifiée de droit constitutionnel”® et renforce I'exigence
du consentement éclairé. Ce principe s’immisce dans les débats sociétaux comme la fin de
vie, la gestation pour autrui et les recherches biomédicales. L’ordre public de protection de la
dignité et de l'intégrité de la personne humaine fait donc appel a une notion objective, ou a
une notion « objectivee » de lintérét et du bien-étre du patient-usager (principalement pour
'accés aux soins) et subjective de liberté personnelle.

Les atteintes au principe du consentement sont justifiées par I'intervention d'un tiers -
le consentement est alors indirect -, ou par un intérét supérieur, celui de la protection indivi-
duelle ou collective. Est incluse la préservation de l'ordre public, de la santé publique, du
droit a la vie et du droit a la santé de la personne.

Le droit a la protection de la santé, en tant que « droit créance », est souvent un obs-
tacle au consentement du patient. A I'inverse, un refus de soins d’'un professionnel de santé
peut, dans certaines hypothéses, constituer une violation du droit créance a I'accés a la san-
té. Quant a la justiciabilité du droit a la santé, il est differemment utilisé durant la procédure
de référé-liberté. En effet, le référé liberté est une procédure problématique. En tant que droit
créance, le droit a la santé est par principe exclu de cette qualité’®. Néanmoins, une nouvelle
liberté fondamentale est consacrée, aux cb6tés du droit au respect de la vie et du droit a
consentir a un traitement médical. Il s’agit du droit du patient de consentir a un traitement et
de ne pas subir un traitement qui serait le résultat d’'une obstination déraisonnable®’.

3- Le consentement : un droit social de ’Homme

D’aprés Corine Pelluchon, « le respect de 'autonomie individuelle est en médecine
ce que les droits de 'homme sont dans la vie civile. Il permet de lutter contre toute forme de

T CE, ord. 16 aot 2002, Feuillatey

8 1ére Civ. 19 oct. 2001, CC. 1994

79 CE, ord. 8 sept. 2005, Ministre de la Justice c/ Bunel, Rec. Leb. p. 388
80 CE, ass., 14 févr. 2014, req. n°375081
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discrimination et d'exploitation des populations vulnérables. Il garantit le respect de l'individu
considéré comme une personne et une fin en soi, et non comme un simple moyen qui serait
utilisé par un homme doté d'un pouvoir et d'un savoir supérieurs [...]. Ces principes indiscu-
tables sont une des assises de notre civilisation. Pourtant, on peut se demander si le prin-
cipe d'autonomie, dont le succes sera solidaire, dans les années 1970 - au moment méme
ou le mot "bioéthique" apparait -, d'un mouvement général de contestation de l'autorité et
d'érosion de la confiance, suffit a garantir le respect du malade »%'.

En effet, la persistance de I'asymétrie, couplée a son caractére irréductible, a contri-
bué au phénoméne de promotion de I'autonomie des personnes au sein de la relation médi-
cale, donc a la recherche toujours plus intense d’'un consentement libre et éclairé. La protec-
tion de ce consentement, a fortiori de cette autonomie, a abouti a la consécration de droits
subjectifs reconnus par la loi aux usagers du systeme de santé. Ces droits sont principale-
ment : le droit & la protection de sa santé, le droit au respect de la dignité notamment jusqu’a
la fin de la vie (droit a la sédation)?2, le droit de ne pas subir une obstination déraisonnable?3,
le droit aux soins les plus appropriés, aux thérapeutiques efficaces et dont la sécurité est ga-
rantie, le droit a la prise en compte et au traitement de la douleur, le droit a la non-discrimina-
tion dans I'accés aux soins et a la prévention, le droit au respect de la vie privée et au secret
médical. Cette compilation de droits affecte nécessairement la relation médicale. Cependant,
il s’agit de définitions légales qui déclinent le droit a la santé.

La jurisprudence du Conseil constitutionnel a fait du droit a la santé le premier des
droits sociaux constitutionnalisé84. Les droits sociaux sont en principe considérés comme
des objectifs a valeur constitutionnelle. Ces derniers permettent de laisser la liberté au Iégis-
lateur de déterminer les modalités de concrétisation dudit droit®®. Le Conseil constitutionnel a
conféré au droit a la protection de la santé la qualification de « principe a valeur constitution-
nelle » en 198086 et a confirmé sa jurisprudence en 1991.

Le consentement est le symbole de la jouissance d’un droit de la maitrise du corps. I
correspond a I'exercice d’un droit de la personnalité, dérivé du droit au respect de I'intégrité
physique. Les évolutions législatives en sont la preuve : la loi du 28 mai 2002 relative a
'euthanasie, la loi du 10 mai 2008 relative a la transexualité. Légalement, I'individu a une
certaine maitrise de son corps. Mais avant d’en jouir, un contréle pluridisciplinaire médical
est indispensable. En effet, le corps ne devient pas qu’un « objet juridique »8” indépendant et
séparément discernable du sujet de droit. C’est pourquoi le droit de disposer de son corps et
le droit a la protection de l'intégrité physique sont des droits d’opposition et de disposition.

L'autodétermination du patient implique de respecter I'ordre public, la dignité, I'intégr-
ité de I'espéce8s. Par exemple, le refus de consentir est assimilable parfois a une négligence

81 C. Pellunchon, L'autonomie brisée, P.U.F., coll. Quadrige, 02/2014

82 | 0i n°2016-87 du 2 févr. 2016 créant de nouveaux droits en faveur des malades et des personnes
en fin de vie, JORF du 3 févr. 2016

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

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

85 CC 22 janvier 1990, 89-269 DC

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

87 v. Loi n°94-653 du 29 juil. 1994 relative au respect du corps humain, JCP, 1994, llI, p. 66973

88 v. Y.-H. Leleu et G. Genicot, La maitrise de son corps par la personne, J. T., 1999, pp. 594-595
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de soi. L'éthique juridique et I'éthique médicale ne peuvent le permettre. C’est tout I'enjeu
des soins sous contrainte. L'ordre public intervient via le principe de protection de l'intégrité
et de la dignité de la personne. La relation médicale contractualisée s’inscrit dans un souci
de santé publique qui influence nécessairement les conditions du « contrat ». Ceci est
confirmé par le fait que, comme tout droit, le « droit créance a la protection de la santé », in-
cluant le droit au consentement, est une compilation de mesures contraignantes, soutenant
I'ordre public traditionnel mais également de 'ordre public sanitaire et de protection de la di-
gnité et de la vie humaine.

Les individus sont soumis quotidiennement a la contrainte médicale issue du « droit
créance » a la protection de la santé, énoncé a l'article 11 du Préambule de la Constitution
de 1946. Toutefois, parallélement au principe d’égal accés soins, s’est dégagé le droit sub-
jectif a la santé prohibant toute atteinte a la santé de l'individu sans son consentement. Ces
deux conceptions du droit a la santé se rejoignent méme si la premiére contraint la seconde.
Les pouvoirs publics doivent donc trouver un équilibre entre ces deux acceptions. En effet, le
droit au consentement aux soins a une effectivité relative méme s’il se rattache a des droits
fondamentaux existants.

Par ailleurs, la subjectivisation de la santé tend a effacer la faillibilité de la médecine.
En effet, le recours a la médecine est avant tout, et plus modestement, pour soigner, et non
nécessairement pour guérir. Pourtant, dans I'inconscient collectif, la reconnaissance des
droits des patients impliquerait une obligation de résultat. Pourtant, comme le remarque dans
sa thése Renaud Bouvet®, « a coté de la médecine curative triomphante (cure), existe dé-
sormais une médecine qui continue de prendre soin (care), y compris lorsque la guérison ne
peut plus étre atteinte. La nécessité médicale ne se congoit donc plus uniquement dans une
finalité thérapeutique, mais également dans une finalité plus générale de soin, alors que

dans le méme temps, les droits de refuser les soins, de ne pas souffrir ou de voir sa
conscience abolie sont reconnus par la loi ».

On peut également saluer la reconnaissance des droits d’opposition tels que le droit
de refuser les soins par la personne qui le requiert en toute lucidité. Cependant on peut
s’interroger sur la « sacralisation » de la volonté du patient. Le droit semble inapproprié a la
réalité. En effet, méme si I'information donnée au patient est la plus claire et exhaustive pos-
sible, elle ne pourra jamais combler ni compenser son incompétence technique et scienti-
figue. Jamais la connaissance du patient ne pourra égaler la connaissance de son médecin.
Le droit permet alors de donner vie a cette illusion. Celle-ci atteint son apogée dans les
moyens d’anticipation de la décision dont les directives anticipées en sont I'exemple le plus
évident. Le droit participe a un phénoméne de rationalisation de la relation médicale. La
question se pose alors de savoir si, a force ne pas rendre compte de la réalité, ces dispositifs
ne pourraient pas, in fine, s’avérer contraires a la protection des intéréts du patient.

La subjectivisation de la santé élargit la sphére médicale, de ce qui était pathologique
a une médecine plus utilitariste. Le recours a un acte médical vise a répondre a des désirs
individuels en dehors de toute finalité préventive, de diagnostic ou de soin. La médecine, de
plus en plus technique et perfectionnée, contribue a la création de nouveaux désirs tels que
le désir d’enfant porté par soi-méme ou par autrui, qu’il soit sain, 'amélioration esthétique du
corps et de ses performances... La subjectivation de la santé se traduit par I'extension pro-
gressive d’une médicalisation du bien-étre (contraception, moyens pour augmenter les per-

89 R. Bouvet, Liberté du médecin et décision médicale - Thése pour le doctorat en droit, s. dir. M.-L.
Moquet-Anger, IDPSP EA-4640, Université de Rennes 1 - Ecole doctorale Sciences de ’homme, des
organisations et de la société, 2016, p. 14-15
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formances cognitives...). Le recours a la médecine devient instrumentalisé car elle ne
concourt plus a répondre a la nécessité médicale. Il devient un moyen pour atteindre d’autr-
es finalités personnelles.

Le droit a la santé est reconnu comme un droit social de 'lhomme. A l'instar des droits
sociaux, le droit a la santé est considéré comme un droit créance. Le consentement du pa-
tient bénéficierait alors également des mémes garanties accordées au droit a la protection
de la santé.

B) Le consentement et les garanties accordées au droit a la protection de la santé

Nous pouvons observer depuis les années 2000 une augmentation croissante de dispo-
sitions législatives conférant aux patients les moyens de disposer d’'une plus grande auto-
nomie face a I'offre de soins. Le consentement du patient est pleinement effectif si le patient
jouit en paralléle de son droit a la protection sociale (1). Par ailleurs, comme I'énonce l'article
L. 1142-1 du Code de la santé publique, le Iégislateur n’envisage qu’une responsabilité pour
faute du professionnel de santé. Dés lors, le |égislateur et le constituant francais, ne peuvent
imposer a I'Etat une obligation de résultat en matiére de santé. Mais la notion de « protection
de la santé » refléte bien la logique d’un acte visant a préserver la santé de l'individu. L'Etat
et les pouvoirs publics sont donc créanciers de I'obligation de préserver I'effectivité du
consentement du patient (2).

1- Le consentement et le droit a la protection sociale

Le consentement et a fortiori le droit a la protection de la santé s’articulent autour des
prestations de santé, via la Sécurité sociale dont I'axiome repose sur la solidarité nationale®.
En effet, le patient ne peut consentir aux soins que s’il peut y accéder librement. De plus, le
médecin est un ordonnateur des dépenses de santé via ses prescriptions a but diagnostic,
préventif ou thérapeutique. Ne devant agir que dans l'intérét du patient, les décisions médi-
cales ne devraient pas se fonder sur des criteres économiques. Toutefois, les gestionnaires
de I'’Assurance maladie contrdlent et analysent les prescriptions médicales. Si les prescrip-
tions de certains praticiens sont plus colteuses que d’autres, plusieurs mécanismes sont
enclenchés afin d’intervenir auprés des praticiens pour faire changer leurs pratiques.

S'’il est certain que la bonne gestion des ressources de santé constitue un facteur
fondamental de la pérennité du systéme de protection sociale, cette contrainte économique
supportée par les praticiens peut étre lourde de conséquences, tant pour le praticien lui-
méme, que pour les patients. Le contrdle des praticiens est opéré par les caisses de sécurité
sociale et porte sur la pertinence des prescriptions®'. Ces contréles individualisés sont cou-
plés a un contréle collectif prenant comme fondement les références médicales opposables
et les recommandations de bonnes pratiques. Ces derniéres sont établies aprés des études
portant sur l'efficacité, I'efficience et la rentabilité. Si ces référentiels ont vocation a étre des

% Art. L. 111-1 du Code de la sécurité sociale

91 v. B. Bonnici, « La maitrise des dépenses de santé. Réflexions sur la problématique », RDSS 1993,
p. 441 ; L. Dubouis, « La maitrise des dépenses de santé et la loi du 4 janvier 1993 relative aux rela-
tions entre professions de santé et 'assurance maladie », RDSS 1993, p. 421 ; V. Ravoux., « Maitrise
médicalisée de I'évolution des dépenses de santé », Dr. soc. 1994, p. 578 ; P., Pedrot, « Maitrise mé-
dicale des dépenses de santé », RDSS 1997, p. 169
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guides a la prescription médicale, leur force normative®2 n’a cessé de s’accroitre au point de
s’interroger sur leurs impacts sur la liberté de consentir.

Le Conseil constitutionnel s’est montré soucieux de la protection des intéréts des as-
surés sociaux®. Il a consacré la préservation de I'équilibre financier de la Sécurité sociale en
tant qu’objectif a valeur constitutionnelle. Par conséquent, pour atteindre cet objectif, les
prescriptions médicales doivent étre les plus économiques possibles tout en étant compatibls
avec les exigences de qualité, de sécurité et d’efficacité®. Cette exigence légale et constitu-
tionnelle est reprise également dans le code de déontologie médicale tant sur la prescrip-
tion® que sur la protection de la santé au sens large. La protection de I'intérét social collec-
tif vient donc limiter la liberté de prescription et, par conséquent, restreint les choix proposés
au patient.

L'action de prestation en matiére de soins se conjugue nécessairement avec le droit
a la protection sociale qui fait écho au droit a la protection de la santé. Le droit a la protection
de la santé est ainsi fondé sur une logique égalitaire. Cela suppose que tous puissent béné-
ficier de ce droit sans distinction et consentir aux actes que le praticien leur propose. L'ap-
proche se veut universelle. Sous I'égide de ce principe universaliste, la reconnaissance de
ce droit a la santé implique que les politiques et les prestations de santé soient offertes a
I'ensemble de la population, sans sélection par I'argent. Afin de lutter contre le renoncement
aux soins des personnes les plus démunies, la réforme portée par la loi du 26 janvier 2016
prone la généralisation du tiers payant®’. Cette mesure compléte les actions mises en ceuvre
par les pouvoirs publics pour assurer un égal accés aux soins, sous I'égide de la Protection
maladie universelle.

Enfin, le consentement, en ce qu’il est inclus dans le droit a la protection de la santé,
présente un caractére contraignant envers les pouvoirs publics.

2- Le consentement du patient protégé par les interventions publiques : le réle des
pouvoirs publics

92y, C. Thibierge, et al., « La force normative, naissance d’un concept », LGDJ 2009, p. 891

93 C. const., 18 déc. 1997, n°97-393 DC, Loi de financement de la sécurité sociale pour 1998, AJDA
1998, p. 181 ; ibid. p. 127, note J.-E. Schoetti ; D. 1998, p. 523, note V. Champeil-Desplats ; ibid.
1999, p. 234, obs. L. Favoreu ; Dr. soc. 1998, p. 164, note X. Prétot ; RFDA 1998, p. 148 note B. Ma-
thieu

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

9% Art. 8 (art R. 4127-8 du CSP) : « Dans les limites fixées par la loi et compte tenu des données ac-
quises de la science, le médecin est libre de ses prescriptions qui seront celles qu'il estime les plus
appropriées en la circonstance.

Il doit, sans négliger son devoir d'assistance morale, limiter ses prescriptions et ses actes a ce qui est
nécessaire a la qualité, a la sécurité et a l'efficacité des soins.

Il doit tenir compte des avantages, des inconvénients et des conséquences des différentes investiga-
tions et thérapeutiques possibles ».

9 Article 12 (article R.4127-12 du CSP) :
« Le médecin doit apporter son concours a l'action entreprise par les autorités compétentes en vue de
la protection de la santé et de I'éducation sanitaire. Il participe aux actions de vigilance sanitaire. (...) »

97 D. Tabuteau, Politique de santé et accés aux soins, in A. Laude, D. Tabuteau (dir)., La loi de Santé.
Regards sur la modernisation de notre systéme de santé, Presses de TEHESP, 2016, p. 25 s. Benoit
Apollis, « L’acces aux soins et la loi du 26 janvier 2016 », RDSS 2016. 673
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Il appartient aux pouvoirs publics de garantir le droit a la santé, donc de garantir le
droit de consentir. Pour conférer a ce droit un plein effet, il met en place un certain nombre
de reéglementations protectrices. Par exemple, le législateur est intervenu pour sanctionner
les refus de soins qui sont parfois opposés par les professionnels de santé a I'encontre de
patients souvent nécessiteux. La loi du 26 janvier 2016 met en ceuvre une nouvelle procé-
dure pouvant étre actionnée contre un professionnel de santé qui aurait eu un tel comporte-
ment. Ainsi l'alinéa premier de l'article L. 1110-3 du Code de la santé publique prévoit
qu’ « aucune personne ne pedut faire I'objet de discriminations dans I'accés a la prévention ou
aux soins » et la possibilité de déposer plainte contre un professionnel qui serait coupable de
ce type de discrimination.

Un autre déterminant collectif de la protection du consentement reléve de la gestion
du risque sanitaire. Cette question est intimement liée a la confiance nécessaire dans la rela-
tion médicale (confiance dans les connaissances du professionnel, confiance durant la prise
en charge et dans les produits utilisés). Un patient qui se sent en sécurité est un patient qui
accordera plus facilement sa confiance. En effet, si la faillibilité médicale peut étre admise, la
tolérance sociale au risque sanitaire s’affaiblit. A titre d’exemple, il est possible de citer le rble
des pouvoirs publics en matiére de pharmacovigilance via I'action de I'’Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM). Cette agence, créée par la loi du
29 décembre 2011 relative au renforcement de la sécurité sanitaire des médicaments et des
produits de santé, est chargée de garantir la sécurité des produits de santé. Dés qu’elle a
connaissance de risques induits par 'usage d’'un produit de santé, elle a pour réle de décider
de revenir sur l'autorisation de mise sur le marché d’'un médicament commercialisé par un
laboratoire pharmaceutique. C’est notamment pour carence fautive de I'Afssaps (Agence
francaise de sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé), que I'Etat a vu sa
responsabilité engagée dans l'affaire du Médiator. L’Afssaps avait tardé a décider d’abroger
l'autorisation de mise sur le marché du médicament. L’Etat est donc tenu d’agir pour protéger
les patients qui pourtant avaient consenti a la prescription et au recours a ce médicament. Si
les scandales sanitaires récurrents (affaire du sang contaminé, 'hormone de croissance, le
diéthylstilbestrol, le benfluorex, les prothéses mammaires...) ont produit chez les usagers du
systéme de santé une aversion pour le risque sanitaire, et une défiance pour la médecine,
cela est regrettable car « l'objet de défiance a peut-étre été mal identifié »%. Comme le re-
marque Renaud Bouvet, « les manquements qui ont abouti & ces scandales sont imputables
moins a « la médecine », c’est-a-dire aux praticiens, qu’a 'efficacité du contréle des produits
de santé qui reléve de la compétence de I'Etat®™ »'%.

Le consentement du patient est donc en définitive limité par la science, la conscience
du praticien enclin a suivre la volonté du patient mais également soumise a la protection des
intéréts de ce dernier, conditionnée par la protection des intéréts sociaux collectifs et dans un
phénoméne social d’aversion au risque sanitaire.

Problématique :

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

9 CE., ass. 9 avr. 1993, n°138653, Leb., p. 110, concl. H. Legal ; AJDA 1993, p. 344, chron. C.
Maugulé et L. Touvet ; D. 1993, p. 312, concl. H. Legal ; ibid., 1994, p. 63, obs. P. Terneyre et P. Bon ;
RFDA 1993, p. 583, concl. H. Legal

100 jbid
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Le consentement du patient est un terme large et en méme temps restreint. Effecti-
vement, consentir est-ce faire un choix véritable ou plutét un assentiment ? Est-ce nécessai-
rement le patient qui consent a un acte ou le professionnel de santé qui consent a répondre
a une demande médicale d’un patient notamment pour les opérations de confort, la chirurgie
esthétique, les tests génétiques...? N’assistons-nous pas a une inversion des réles : la de-
mande de I'usager ne deviendrait-elle pas I'origine de la prescription médicale ?

Mais le consentement des personnes impliquées peut-il suffire a justifier un acte, « a
départager actes légitimes et illégitimes, licites et illicites »101 ? Jusqu’a quel point un indivi-
du, une institution ou I'Etat peuvent-ils définir a la place d’un individu ce qui est bien pour lui
et le lui imposer, méme sans son consentement, sous prétexte par exemple qu’il consent a
ces actions qui portent atteinte a sa dignité, qu’il agit « contre son bien » ?

Le consentement est une notion a plusieurs facettes. Lorsque I'état d’'une personne
nécessite des soins, le consentement est, par principe, appréhendé comme étant celui du
patient au sein du colloque singulier (partie 1). Il est alors le résultat d’'une codécision et une
émanation de l'autonomie du patient. L'information du patient est le préalable essentiel a
'expression de son consentement libre et éclairé. L'expression du consentement peut étre
plus ou moins indirecte selon la capacité juridique et psychique du patient. Le Iégislateur a
alors recours a la technique de la représentation, a défaut de consentement exprimé aupa-
ravant par le patient. Si tel est le cas, le juge peut étre amené a contrbler la procédure
concluant a I'arrét des soins ou aux soins sous la contrainte. La liberté de consentir est a son
point culminant lorsque le patient s’oppose a I'avis médical et refuse les soins mais égale-
ment en matiére de recherches biomédicales car l'intérét poursuivi est un intérét général et
non personnellement médical. Par ailleurs, le consentement réel constitue un gage de la par-
ticipation a la construction du lien social, la licéité du consentement du patient étant soumise
au respect de I'ordre public. Le patient est aussi un citoyen participant a la démocratie sani-
taire et un usager qui consent a une prise en charge particuliére, s’inscrivant dans le cadre
d’'une politique publique, que ce soit autant en termes d’actes que de qualité des soins. Le
patient est enfin un assuré-social dont le comportement individuel est orienté, via une éduca-
tion a la santé et par la peur d’'une sanction ayant pour effet de limiter son droit a la protec-
tion de la santé (non financement des soins, suppression de prestations...) (partie II).

101 F, Coste, P. Costey et L. Tangy, « Consentir : domination, consentement et déni », in Tracés. Revue
de Sciences humaines, 14/2008, p. 5-27
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|.L’exercice du consentement aux soins

Le consentement et I'information ne peuvent pas s’envisager I'un sans l'autre. Ce
postulat se fonde sur le lien'92 entre ces deux notions présentes aux articles L. 1111-2 et L.
1111-4 du Code de santé publique. Cependant, la nature juridique exacte du consentement
n’'est pas aisément définissable. Le Iégislateur vise en priorité deux conditions fondamen-
tales du consentement : il doit étre libre et éclairé. Par conséquent, le consentement s’appr-
écie sur sa finalité, autrement dit I'expression d’'une volonté a la réalisation d’'un acte en
connaissance de cause.

Pour étre éclairé, le consentement du patient dépend des conseils que les médecins
lui adressent. La liberté de consentir ou non a la réalisation d’'un acte meédical constitue ainsi
le second critére. La manifestation du consentement résulte de la conciliation fondamentale
entre deux piliers de I'éthique médicale. Le médecin est tenu de respecter une « relative »
autonomie du patient et d’appliquer le principe de bienfaisance, qui a vocation a promouvoir
ce qui est le plus avantageux pour le patient.

La relation médicale est aussi fondée sur une relation professionnelle attentionnée ce
qui implique que le professionnel de santé tienne compte de la douleur du patient, souffrance
a la fois physique et mentale. Ainsi, dans I'’hypothése ou les bénéfices de la thérapie sont
minimes, la bienfaisance se transformera en non intervention et parfois en opposition a
'acharnement thérapeutique. En outre, I'acte médical ne doit pas causer un préjudice ou
concourir a sa réalisation, en lien avec le principe de non-malveillance. Enfin, les profession-
nels de santé doivent veiller a respecter une certaine justice incluant les principes d’égalité
des patients qui sont dans des situations similaires et d’accessibilité des soins.

Par ailleurs, le consentement est un « sujet fondamental et principiel du droit
de la santé (...). Il est devenu la clé de volte de la relation médecin-malade et la légitimation
premiéere de I'acte médical »'93. Or, les exceptions aux principes connexes, tels que la confi-
dentialité des informations médicales personnelles et leur divulgation, pourraient porter une
atteinte aux droits des malades et par conséquent, a I'expression du consentement.

Afin de constituer un environnement juridique sir et rassurant tant pour le patient que
pour le professionnel de santé, la délivrance de l'information est une étape préalable cruciale
a I'expression et au recueil du consentement. Informer le patient est une obligation qui in-
combe aux professionnels de santé visant a protéger le sujet d’'une atteinte a son intégrité
corporelle (titre 1). Cependant, suivant la nature de I'acte médical envisagé mais aussi sui-
vant la capacité du patient a recevoir et a comprendre les informations, le consentement ne
fait pas I'objet d’'un encadrement juridique uniforme. Le droit médical connaitrait donc des
consentements pluriels (titre 2) au risque d’une rupture d’égalité.

102y, P. Henry et B. De Cocqueau, « Linformation et le consentement du patient : les nouvelles ba-
lises », in Evolution des droits du patient, indemnisation sans faute des dommages liés aux soins de
santé : le droit médical en mouvement, sous la dir. de G. Schamps, Bruxelles-Paris, Bruylant —
L.G.D.J., 2008, p. 26

103 A, Laude, Préface in, Consentement et santé, sous la dir. de I'’Association francaise de droit de la

santé, Dalloz, Thémes et commentaires, 2014
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1.Le consentement : un corollaire du droit a I'information

Le législateur francais a souhaité accorder également une importance accrue a I'autonomie
et au consentement informé qui est le garant effectif de son respect, pour améliorer la rela-
tion entre soignant/soigné, c’est-a-dire pour rétablir une forme d’égalité entre eux. Il s’agit en
effet d’'un raisonnement typiquement juridique permettant de pallier cette asymétrie entre ce-
lui qui détient le savoir et celui qui a besoin de soins.

Le législateur ainsi que les juges ont délimité les caractéristiques de I'obligation d’informer le
patient. L'étendue de cette obligation d’informer donne une consistance a I'exigence du
« recueil du consentement libre et éclairé ». Ainsi, conformément « aux états généraux de la
santé »1%4 |e principe de transparence médicale s’applique a 'ensemble du parcours de soin
du patient : du diagnostic ou de I'acte de prévention, a I'acte de soin et a I'accés au dossier
médical voire jusqu’a I'information postérieure en cas de « risques nouveaux ».

La délivrance de I'information est une obligation précontractuelle dans le domaine de
la responsabilité civile. A ce titre, elle est reconnue comme une mesure préalable a I'obtenti-
on du consentement libre et éclairé du patient. Dans le domaine médical, I'information doit
répondre a des critéres juridiques particuliers énoncés par le législateur et affinés par la ju-
risprudence. L'information médicale est délivrée préalablement aux soins et doit étre quasi
exhaustive (chapitre 1).

L'obligation d’information ayant pour effet de permettre au patient de consentir de maniere
éclairée, celle-ci ne serait réalisée que si elle a été assimilée par son destinataire.

Néanmoins, le professionnel de santé, débiteur de I'obligation d’information, ne devrait étre
libéré de sa dette que si le patient a compris et analysé les données qui lui ont été trans-
mises. La compréhension des informations est une réelle exigence de validité du consente-
ment. Pourtant il n’en est pas ainsi dans les textes, ce qui rend le processus décisionnel plus
opaque et la codécision utopique (chapitre 2).

1.L’étendue du droit a I'information

Informer le patient est un devoir éthique. Le devoir d'informer le patient était reconnu
par la jurisprudence de la Cour de cassation avant sa codification, notamment par la loi du 4

104 vy, J. Sainson, « Controverse sur I'étendue de I'obligation d’information médicale », AJDA 2003, p.
72
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mars 2002105, Aujourd’hui, il est présent a l'article 35 du code de déontologie médicale’6,
Mais il est aussi un droit pour le patient énoncé a l'article L. 1111-2 du Code de santé pu-
blique.

La jurisprudence a permis de préciser les contours de l'information a délivrer au pa-
tient. La formulation de la Cour de cassation se voulait didactique. Celle-ci tenait compte de
sa finalité qui est de permettre au patient d’exprimer son consentement libre et éclairé. Cette
condition est aujourd’hui précisée a I'article 36 du code de déontologie ainsi qu’a l'article L.
1111-4 du Code de la santé publique.

Cependant, le contenu de l'information médicale revét différents aspects. Il tente de ré-
pondre a deux objectifs qui s’opposent parfois :

- le premier vise a délivrer une information médicale quasi-exhaustive, conformément au
dispositif 1égislatif et jurisprudentiel (section1), et se fonde sur I'espoir qu'une information
totale est le meilleur moyen d’éclairer le patient,

- le second montre que malgré une volonté de standardisation des informations couplée au
renforcement du formalisme, les patients prennent l'initiative de s’enquérir des informa-
tions médicales les concernant (section 2).

Cette double tendance est peut-étre le résultat d’'une perte de confiance dans la transpa-
rence du systeme de santé. Cette problématique demeure en filigrane de I'analyse actuelle.
Par ailleurs, celle-ci ne portera pas sur le contenu de l'information collective, c’est-a-dire
celle qui est préventive et délivrée par les pouvoirs publics'%’. Elle se cantonne a l'informati-
on délivrée dans la relation individuelle de soins.

1.Une information médicale préalable aux soins quasi exhaustive

La Convention d’Oviedo précise, dans son chapitre second intitulé « Consentement »,
qu’« une intervention dans le domaine de la santé ne peut étre effectuée qu'aprés que la
personne concernée y a donné son consentement libre et éclairé. Cette personne regoit
préalablement une information adéquate quant au but et a la nature de lintervention ainsi
qu’a ses conséquences et ses risques (...) ». Une remarque peut étre apportée sur deux
points : le premier concerne I'énonciation du principe et le second porte sur son contenu. En
effet, la Convention d’Oviedo préluda, autrement dit annonga solennellement, I'avénement
du principe du consentement du patient. Ainsi il serait I'élément cardinal de la relation pa-

105 | oi du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et a la qualité du systéme de santé, n
°2002-303, JORF du 5 mars 2002 page 4118

106 Article 35 (article R.4127-35 du code de la santé publique) : « Le médecin doit a la personne qu'il
examine, qu'il soigne ou qu'il conseille, une information loyale, claire et appropriée sur son état, les
investigations et les soins qu'il lui propose. Tout au long de la maladie, il tient compte de la personnali-
té du patient dans ses explications et veille a leur compréhension.

Toutefois, lorsqu’une personne demande a étre tenue dans l'ignorance d’un diagnostic ou d’'un pro-
nostic, sa volonté doit étre respectée, sauf si des tiers sont exposés a un risque de contamination.

Un pronostic fatal ne doit étre révélé qu'avec circonspection, mais les proches doivent en étre préve-
nus, sauf exception ou si le malade a préalablement interdit cette révélation ou désigné les tiers aux-
quels elle doit étre faite. »

107 A. Boyer, L'information dans le systéme de santé : nature et conséquences sur la relation médicale
[En ligne]. Theése de doctorat : droit public. Limoges : Université de Limoges, 2008. Disponible sur
<http://epublications.unilim.fr/theses/2008/boyer-anne/boyer-anne.pdf>
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tient/médecin. Ensuite, la Convention énonce le contenu de ce principe. Le consentement
doit étre éclairé par une information dont la définition donnée semble matériellement percep-
tible. Or, le législateur francais a préféré la définir selon des critéres tant distincts que
convergents, a savoir : loyale, claire et appropriée.

1.L'information délivrée au patient : des critéres renforcés

D’une maniére analytique, I'information porterait sur des éléments généraux et spéci-
fiques, propres a chaque patient. Ainsi I'information devrait exposer I'état de santé du patient,
son évolution prévisible avec ou sans traitement. Ensuite, I'information devrait consister en
une explication des investigations, des thérapeutiques et des alternatives avec un bilan bé-
néfices/risques, incluant par conséquent des recommandations adressées au patient
concernant les précautions qu’il devrait adopter.

Ce n’est pas la ligne directrice suivie par les juges, mais davantage par le législateur. Ces
derniers demandent au médecin de délivrer une information qui respecte des critéres géné-
raux de qualité (A) et sur le fond, c’est-a-dire sur les risques encourus par le patient (B).

A.Des critéres qualitatifs de délivrance de I'information médicale

Linformation doit étre délivrée lors d’une relation de confiance et de bonne foi (1). La ju-
risprudence a, a plusieurs reprises, cherché de nouveaux critéres (2) avant de retenir : la
clarté, la loyauté et le caractére adapté (3).

1.La délivrance de I'information 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 I'altruisme et intervient a n'importe quel moment de la formation du contrat. En ef-
fet, le juge est amené a développer I'obligation précontractuelle d’'information et a fondé la
réticence dolosive sur le principe de la bonne foi. Il ne s’agit pas de s’intéresser au caractéere
contractuel ou extra-contractuel de la relation médicale mais de rechercher le respect du
principe de bonne foi au moment de la délivrance de I'information médicale.

Pour Demogue, I'exigence de la bonne foi reposerait sur une conception utilitariste. Il expose
une vision communautaire du contrat ou chacun doit oeuvrer dans un but commun, qui se-
rait, en I'espéce, la guérison du malade. Or, conformément a cette déontologie, le patient
tout comme le médecin, serait tenu d’'un devoir de collaboration. Afin de parvenir a ce but

commun, il conviendrait de commenter les modalités de la délivrance de I'information au re-
gard de I'exigence de bonne foi.

Il s'agit de s’intéresser dans un premier temps aux titulaires de I'obligation de délivrance de
l'information ainsi qu’a la pratique de la délivrance.

En principe, I'information est délivrée lors d’un entretien individuel. Cependant, plu-
sieurs professionnels de santé sont parfois amenés a délivrer I'information presque simulta-
nément, ou du moins dans un court laps de temps. En effet, depuis mai 2012, les recom-
mandations de bonne pratique ne s’appliquent plus uniquement aux médecins mais a
'ensemble des professionnels de santé tels que les professions médicales, les professions
en pharmacie, les auxiliaires médicaux, les aides soignants, les auxiliaires en puériculture et
ambulanciers. Par conséquent, tout professionnel de santé est tenu d’informer le patient sui-
vant les éléments qui relévent de son domaine réservé de compétences.
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L'article L. 11112-1 accorde une place particuliere a cette information « plurielle » et rappelle
que « dans le respect des régles déontologiques qui leur sont applicables, les praticiens des
établissements assurent I'information des personnes soignées ». Les modalités sont fixées
aux articles R. 1112-1 et suivants du code de la santé publique. Par ailleurs, cette information
doit étre conceptualisée ce qui signifie que le professionnel devra préciser la démarche de
soin proposée. A aucun moment le professionnel ne doit supposer que l'information a déja
été délivrée. Il est judicieux par conséquent qu’il s’enquiert auprés de son patient de la na-
ture des informations qu’il posséde afin de vérifier I'exactitude des propos en vue de les cor-
riger en cas de nécessite.

Dans une visée d'uniformisation, un médecin référent sera désigne, soit a la de-
mande du patient, soit en interne dans le service conformément a la pratique médicale et
hospitaliére. Ce médecin sera donc l'interface privilégiée entre le patient et I'équipe de soin
tout au long du parcours de santé. Ayant une place centrale, une certaine responsabilité lui
sera conféree.

Lors de I'entretien, le patient est amené a poser des questions complémentaires et le
médecin doit pouvoir ajuster I'information en fonction des éléments inhérents a la particulari-
té du patient. Le médecin doit veiller a soigner son expression et a étre suffisamment dispo-
nible pour le patient. |l est préconisé pour le médecin de donner « une information de fagon
progressive et en plusieurs fois ». L'information doit pouvoir étre renouvelée et réactualisée a
chaque entretien.

En principe, I'entretien est singulier. Ainsi, si le patient vient accompagné, le profes-
sionnel devra rechercher la volonté du patient concernant la présence de cette personne au
moment de la délivrance de l'information. Cependant, lorsque le sujet est atteint d’une altéra-
tion cognitive, le médecin devra chercher a obtenir 'aide d’'un « interpréte », qui sera, dans
les faits, souvent 'accompagnateur. Il en est de méme lorsque la personne de confiance,
aux termes de l'article L. 1111-6 du Code de santé publique, assiste a I'entretien. Le médecin
devra alors rappeler au patient I'intérét d’'un entretien particulier mais s'’il s’y oppose, le mé-
decin est tenu de délivrer I'information devant la personne de confiance.

Le Iégislateur a étendu ce droit a I'information ultérieure lorsque de nouveaux risques
sont identifiés ou en cas de « dommage imputable a une activité de prévention, de diagnos-
tic ou de soins (...) au plus tard dans les quinze jours suivant la découverte du dommage »,
selon I'article L. 1142-4 du Code de santé publique. Cette obligation est consacrée par la ju-
risprudence administrative conférant la charge de la preuve de la délivrance de cette infor-
mation a I'établissement de santé.

L'ensemble de ces étapes correspond a la vision de Demogue dans le sens ou la dé-
livrance de l'information et la possibilité pour le patient de poser des questions répondent a
I'objectif de collaboration. Cette notion est reprise par M. Stoffel-Munck, qui précise que
« cette étape change beaucoup de choses » car « c’est beaucoup plus spécifiquement la
recherche de la meilleure réalisation du but contractuel qui justifie le devoir de
collaboration »108,

Par ailleurs, le support de I'information a peu d’'importance car le médecin doit toujours veiller
a dispenser une information compréhensible et loyale. Cependant, tant la jurisprudence que
le Iégislateur ont défini progressivement d’autres critéres.

108 M. Stoffel-Munck, L’abus dans le contrat, Thése Aix-Marseille, préface de Bout (R.), Paris, LGDJ,
2000, p. 71
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2.Les critéres jurisprudentiels initiaux relatifs a la qualité de I'information déli-
vrée

Les caractéres de l'information délivrée par un médecin a son patient ont été dégagés prin-
cipalement par les juges et par le code de déontologie médicale. Les critéres posés devaient
aboutir a dresser un panorama de ce que devrait étre une information pertinente, optimale et
idéale. Dans un arrét du 21 février 1961, la premiére chambre civile de la Cour de cassation
a alors établi le principe selon lequel I'information devait étre « simple, approximative, intelli-
gible et loyale »'%°. En I'espéce, l'intention était de mettre les informations médicales a la
portée du patient afin de ne pas le submerger avec des données techniques. En consé-
quence et a fortiori, la délivrance d’informations jugées trop « pointues » scientifiquement
aurait pu constituer, a 'époque, un défaut d’information.

Ces critéres n’ont pas été retenus par les jurisprudences postérieures en raison de la critique
dont ils ont fait I'objet. Effectivement, que fallait-il entendre par « approximatif » ? N’était-ce
pas la le maintien du paternalisme médical ou seul le médecin savait ce qui était bon pour
son patient ? Le médecin, donnant une information incompléte, conservait ainsi une certaine
supériorité sur son patient. Détenteur du savoir, le médecin prenait seul la décision qu’il
considérait étre la plus adaptée. Comme le remarque Anne Boyer, « ce qualificatif permettait
simplement de ne pas répondre aux objectifs de simplicité et méme de loyauté » sachant
que « l'objectif de transparence était impossible a atteindre par I'approximation de l'informa-
tion »110,

Toutefois, cette jurisprudence avait le mérite d’affirmer 'idée selon laquelle l'information don-
née au patient devait étre accessible, compréhensible, autrement dit, a sa portée. Poursui-
vant I'objectif de protection du patient, le qualificatif « approximatif » n’a plus été invoqué, lui
préférant, dans les années 1980, les notions de « simple, intelligible et loyale »11.

En l'occurence il s’agissait davantage de promouvoir la vulgarisation des données médicales
afin de les adapter a la capacité d’entendement du patient. Mais la difficulté résidait dans
l'impossibilité de concilier la simplicité et I'intelligibilité des informations avec leur loyauté. En
effet, la loyauté implique I'existence d’une totale transparence dans la relation médicale.

C’est pourquoi en 1998, la Cour de cassation déclarait que « hormis les cas d’urgence,
d’impossibilité ou de refus du patient d’étre soigné, un médecin est tenu de Iui donner une
information loyale, claire et appropriée »'2. Pendant un temps, la Cour de cassation s’est
alignée'3 sur les critéres posés par le Code de déontologie médicale de 199514,

Du c6té de la jurisprudence administrative, le juge retenait des critéres plus laconiques en
déclarant simplement que l'information délivrée au patient devait étre suffisamment précise

109 Cass. civ. 1ére, 21 févr. 1961, Bull. n°115 ; D. 1961, p. 534

10 A. Boyer, Linformation dans le systéme de santé : nature et conséquences sur la relation médicale
[En ligne]. Thése de doctorat : droit public. Limoges : Université de Limoges, 2008. Disponible sur
<http://epublications.unilim.fr/theses/2008/boyer-anne/boyer-anne.pdf>, p. 293

1 Cass. civ. 1ére, 5 mai 1981, Gaz. Pal. 1981, 2, somm. p. 352

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

113 Cass. civ. 1ére, 28 mars 2000, Bull. n°640 et Cass. civ. 1ére, 10 mai, Bull. n°817

114 Décret du 6 septembre 1995, n°95-1000, JO du 8 septembre 1995, p. 13305
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pour lui permettre de donner son consentement éclairé!®. Ce défaut de précision avait été
relevé par le Conseil d’Etat en matiére de diagnostic prénatal'é.

Afin d’éviter des interprétations divergentes, plusieurs textes sont venus rappeler que l'info-
rmation devait étre « claire, loyale et adaptée »17. La loi du 4 mars 2002 a synthétisé ce qui
avait été établi par la jurisprudence, principalement judiciaire.

3.Les trois critéres de I'information retenus par le législateur et la jurispru-
dence : claire, loyale et adaptée

La jurisprudence conforte I'étymologie méme du mot « docteur » qui provient du
verbe latin « docere » signifiant instruire, enseigner. Le médecin est donc investi d'un role de
pédagogue nécessitant une simplification, une réitération des informations jusqu’a la cor
recte compréhension de celles-ci et des échanges constructifs avec le patient. C’est tout
I'enjeu de la transmission de I'information « claire et appropriée ». La difficulté de la simplifi-
cation consiste, néanmoins, a ne pas modifier ni travestir les faits. C’est pourquoi la loi et la
jurisprudence insistent sur le critere de loyauté (2). Ces trois critéres promeuvent la perti-
nence et la précision des informations, afin qu’elles soient optimales pour que le patient
puisse exprimer son consentement libre et éclairé.

a.L’information claire et appropriée : une approche subjective

La jurisprudence a qualifié difféeremment I'information délivrée. Elle s’était orientée vers le
caractére « objectif » impliquant pour le médecin d’évoquer I'ensemble des éléments médi-
caux d’'une maniére générale. Or, cette définition de l'information occultait nécessairement
une approche subjective et donc écartait des données qui pouvaient revétir un sens particu-
lier pour le patient. Puis la jurisprudence a évolué en utilisant les notions d’« information
simple, approximative, intelligible et loyale »'8. Cependant, une telle approche n’était pas
satisfaisante car elle ne permettait pas une certaine adaptabilité de I'information dont le ca-
ractére « approprié » n'est reconnu qu’en 1997. L'article R. 4127-35 du CSP codifie tardive-
ment cette jurisprudence. En effet, les termes de « loyauté », de « clarté » et le qualificatif
d’« appropriée » impliquent une subjectivisation du contenu de 'information.

Le médecin doit s’assurer que l'information a bien été comprise par le patient et qu’il com-
prend l'intérét de la solution que le médecin envisage, suite a 'exposé des raisons de sa po-
sition. Ainsi, par le qualificatif « clair », la jurisprudence entend imposer aux médecins de dé-
livrer une information simplifiée par rapport a 'exposé d’un professionnel et en évingant vo-
lontairement des détails superflus''®. Afin de vérifier que le patient a compris I'information qui

15 CAA Nancy, 9 juill. 1991, Mme Devresse, R. p. 1185
116 CE, 14 févr. 1997, Epoux Quarez, LPA 1997, n°64 note S. Alloiteau ; DA 1997 n°147, note C. Esper

"7 C’est le cas notamment de la Charte du patient hospitalisé, issue de la circulaire ministérielle n°95-
22 du 22 mai 1995, et confirmée par la Charte de la personne hospitalisée, issu de la circulaire n
°DHOS/E1/DGS/SD1B/SD1C/SD4A/2006/90 du 2 mars 2006 relative aux droits des personnes hospi-
talisées et comportant une charte de la personne hospitalisée. Disponible sur : http://www.cnrd.fr/IMG/
pdf/charte_minist.pdf et qui déclare que I'information doit étre « accessible et loyale ».

"8 v, supra Cass. civ. 1ére, 21 févr. 1961, Bull. n°115 ; D. 1961, p. 534,
9 Cass. civ. 1ére, 27 oct. 1953, JCP 1953, Il, 7891 ; D. 1953, 658
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lui est délivrée, le médecin est encouragé a poser des questions a son patient. Il peut encore
proposer un rendez-vous postérieur afin de laisser un délai de réflexion au patient ou encore
demander un avis complémentaire a un autre praticien.

Sans oublier que l'information reste principalement orale'29, la notion de loyauté signifie que
I'information doit étre véritable alors que les critéres « clairs et appropriés » obligent le mé-
decin a nuancer son information, notamment en vulgarisant les termes médicaux trop tech-
niques. Lorsque I'information médicale revét une technicité particuliére, le médecin risque de
ne pas étre compris par le patient - profane. C’est la raison pour laquelle les professionnels
doivent rendre compréhensibles par les patients les éléments pathologiques dont ils sont
atteints ou porteurs. Malheureusement, certaines manifestations cliniques n’ont pas d’équ-
ivalent en langage courant. Le médecin doit donc essayer d’expliquer par d’autres moyens et
terminologies le développement de la maladie et des risques afférents au traitement. Cette
phase de dialogue patient-médecin est cruciale car elle repose sur une étude préalable du
médecin (souvent simultanée a I'élaboration du diagnostic lorsque le médecin n’est pas le
médecin traitant du patient) de I'age, du niveau socio-professionnel, de la personnalité et de
I'état tant physique que psychologique de son patient pour s’assurer de sa correcte compré-
hension. Par exemple, si le patient est un professionnel de santé, le médecin pourra utiliser
les termes exacts. S'il est atteint d’'une pathologie chronique, le médecin devra expliquer
simplement la pathologie et le traitement. Mais au fur et a mesure, le patient sera plus au fait
de sa maladie et sera plus habitué a entendre et comprendre le vocabulaire médical. Il a
donc nécessairement une part de subjectivité dans la délivrance de I'information.

Le caractére « approprié » de l'information nécessite que le médecin délivre cette in-
formation d’'une maniére adaptée aux circonstances mémes de la maladie, du diagnostic au
pronostic. Ensuite concernant le traitement proposé, la qualification de leur importance ma-
jeure ou mineure peut avoir des répercussions inattendues sur la vie quotidienne du patient.

Afin que le médecin ne soit pas confronté a une non-compliance'?!, il est amené a prendre
connaissance du vécu du patient car ces données personnelles peuvent s’avérer néces-
saires a la correcte évolution du traitement et a son acceptabilité. Le caractére « approprié »
concerne aussi I'évolution de la maladie ou du traitement. Le suivi du patient suppose une
adaptation de la relation médicale, en cas de rechute afin d’en expliquer les raisons, en cas
d’échec total ou partiel.

Par ailleurs, concernant les traitements plus délicats, tels qu’'une mutilation, une amputation,
une infirmité, le médecin doit faire preuve de vigilance dans la formulation des informations
et dans le recueil du consentement. En effet, I'article 41 du Code de déontologie y accorde
une importance particuliére.

120 v.infra et CA Versailles, 30 juin 2000, D. 2000 Il s’agissait de formulaires types dont I'utilisation a
été condamnée par les juges civils au motif qu’ils n’étaient pas adaptés au patient lui-méme.

21 « Le terme de compliance désigne, entre autres significations, la rigueur avec laquelle le malade
suit les prescriptions du médecin. Il s’agit en fait d’'un mot d’origine américaine dont les synonymes
sont adhésion (au traitement) ou encore observance (du traitement) ». https://www.pharmacorama.-
com/2005/02/compliance-adhesion-observance/
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b.L'information loyale : « clé de voute de la délivrance de I'information »

Un comportement loyal signifie que la personne fait preuve de droiture, de probité, d’honné-
teté. A l'origine, la loyauté est une qualité, une vertu morale. Aujourd’hui, elle est un principe
juridique sécurisant les relations. En matiére contractuelle, I'obligation de loyauté découle de
I'obligation d'exécuter le contrat de bonne foi'22. L'ordonnance du 10 février 2016 portant ré-
forme du droit des contrats, du régime général et de la preuve des obligations, qui est entrée
en vigueur au 1er octobre 2016, amplifie le mouvement du renforcement de la notion de
bonne foi dans le champ contractuel et pré-contractuel. Elle dispose en son article 2 que
« Les contrats doivent étre négociés, formés et exécutés de bonne foi », cette disposition
étant d’ordre public'?3. Ce principe interdit de causer du tort au co-contractant en commettant
des agissements susceptibles de lui porter préjudice. Sur le fondement de la loyauté, le juge
analysera I'équilibre du contrat. Ce principe s’étend donc également aux rapports extracon-
tractuels. Un paralléle peut étre opéré en matiere médicale, le médecin satisfaisant a une
obligation d’'information dans le cadre d’'une contractualisation des soins.

La notion de bonne foi répond ainsi a une logique de souci du conseil, de I'information et de
la sécurité. Ce concept est indifférent a I'existence du rapport contractuel, il n’est pas propre
a la sphére du contrat méme si le législateur s’y référe et est tenté de faire 'amalgame ou un
rapprochement’?4, En effet, en matiere médicale, I'information est un devoir voire un « prin-
cipe général de bonne foi »'?® et non une obligation contractuelle car elle revét une portée
générale. De plus, la bonne foi et la loyauté demeurent des notions floues renvoyant a I'idée
d’'un jugement de valeur, d’'un standard juridique'?6, voire une notion cadre'?’. Elles ont
'avantage de permettre une individualisation des solutions, comme le nécessite le droit mé-
dical.

Il convient de rappeler que la loi ne consacre I'exigence de bonne foi que dans l'intérét de
I'utilité sociale, « sans quoi elle abandonnerait les individus aux heurts de leurs intéréts per-
sonnels ». Le renforcement de ces notions de bonne foi et de loyauté médicale a une visée
utilitariste sur le fondement de l'altruisme et du solidarisme. En effet, selon Léon Bourgeois,
« les hommes sont, entre eux, placés et retenus dans des liens de dépendance réciproque,
comme le sont tous les étres et tous les corps, sur tous les points de I'espace temps ». De
cette dépendance réciproque naitrait une « fraternité contractuelle » instaurant des limites
aux intéréts individuels.

En I'occurence, I'obligation de loyauté implique une exigence de moralité dans le comporte-
ment de I'équipe médicale. Matériellement, le médecin est tenu d’informer son patient dans

22 ancien art. 1134 al.3 C.civ.
123 Art. 1104 C.civ. modifié par Ordonnance n°2016-131 du 10 février 2016 - art. 2

124 \/oir Avant-projet de réforme du droit des obligations (Articles 1101 a 1386 du Code civil) et du droit
de la prescription (Articles 2234 a 2281 du Code civil), Rapport & Monsieur Pascal Clément Garde des
Sceaux, Ministre de la Justice, 22 Septembre 2005, concernant particuliérement 'obligation précon-
tractuelle d’information qui prend appui sur I'article L. 1111-2 du Code de santé publique

125 P, Jourdain, La bonne foi, « Rapport frangais », Travaux de I'Association Henri Capitant, Tome
XLIII, 1992, p. 122.

126 A, Al-Sanhoury, « Le standard juridique », in Recueil d’études sur les sources du droit en ’honneur
de Francgois Gény, Paris : Sirey 1934, Tome I, p. 145-146

127 G. Cornu, Regards sur le Titre Ill du Livre Il du Code civil, Des contrats ou des obligations conven-
tionnelles en général, Essai de lecture d’un titre du code, DEA de droit privé, Paris : Les cours de
droit, 1997, n°71
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son intérét exclusif. L'information ainsi délivrée ne doit pas étre ciblée afin d'orienter et
d’aiguiller le patient vers le consentement a I'acte médical que le médecin visait silencieuse-
ment. L'information n’étant pas neutre, le recueil du consentement souhaité serait déloyal.
En accord avec le principe de loyauté, le médecin ne peut rien dissimuler a son patient, ni
lui mentir. Dés lors, le médecin ne peut plus se protéger en invoquant I'article 35 alinéa 2 du
Code de déontologie médicale, sous son ancienne formulation'28. Pour conclure, I'informati-
on est envisagée sous le prisme de la vérité et non plus suivant ce que le médecin a jugé
légitimement bon de divulguer. On assiste donc a une inversion du principe et de
I'exception : le fait de tenir le patient dans I'ignorance d’un diagnostic ou d’'un pronostic grave
est devenu une exception au principe de loyauté. Si le raisonnement est poussé a I'extréme,
cela remet-il en cause ce principe de loyauté ? La loyauté doit-elle primer sur I'information ?
Par exemple, un psychiatre soignant un patient suicidaire devrait-il I'informer de ne pas abu-
ser démesurément du traitement sous risque 1étal ? Ne serait-ce pas contreproductif et inci-
tatif ?

L'ensemble des caractéristiques de l'information délivrée doit enfin et surtout étre
fonction des capacités mentales et de compréhension du patient. « Ce renvoi a la souverai-
neté non absolue du malade suppose qu’une information ait été loyalement fournie », selon
Gérard Mémeteau'?®. Ce caractére loyal constitue la « clé de voute » de la délivrance de I'in-
formation. Il est d’ailleurs cité en premiére position dans I'article 35 du Code de déontologie.
Il implique que I'information doit étre véritable mais pas nécessairement totale ni brutale et
ce, notamment en cas de restrictions particuliéres telles qu’une fragilité psychologique ou en
cas de limitation thérapeutique. Ainsi toute dissimulation, réticence dolosive, aux termes du
droit civil engage la responsabilité du cocontractant car elle est une faute en droit général et
une cause de nullité du contrat en droit des obligations. Cependant, en droit médical, la nulli-
té d’'un hypothétique contrat semble particulierement délicate a envisager car il ne parait ja-
mais véritablement possible de rétablir la relation ab initio lorsque le consentement a été
formulé et 'acte médical réalisé. La rétroactivité ne serait donc pas envisageable et I'applica-
tion du régime de la nullité du contrat serait inadaptée au domaine médical. Néanmoins, le
non respect du droit a une information loyale serait un artifice juridique palliant I'insuffisance
du droit des obligations'*.

Le médecin doit exposer a son patient le caractére prévisible des avantages et des
risques induits par la thérapeutique proposée. Pour la jurisprudence, I'information doit étre
loyalement fournie sur la nécessité et les risques de I'acte’®'. A ce titre, pour que le patient
puisse exercer son libre arbitre, il convient que le médecin I'informe de la maniére la plus
compléte possible. Le médecin est censé laisser au patient un temps de réflexion adapté
« au regard de I'importance de la décision »132 afin d’analyser par lui-méme I'ensemble des
informations transmises, hors cas d’'urgence. A défaut, le juge pourra rechercher les élé-

128 Art. 35 al. 2 du Code de déontologie médicale, R. 4127-35 CSP : « Toutefois, sous réserve des
dispositions de l'article L. 1111-7, dans l'intérét du malade et pour des raisons légitimes que le prati-
cien apprécie en conscience, un malade peut étre tenu dans l'ignorance d'un diagnostic ou d'un pro-
nostic graves, sauf dans les cas ou l'affection dont il est atteint expose les tiers a un risque de conta-
mination » modifié par le décret n°2012-694 du 7 mai 2012 - art. 2

129 G, Mémeteau, Cours de droit médical, Les études hospitaliéres, 2011, p. 398
130 v, infra concernant la réparation du défaut d’information

131 Civ. 1re, 18 juill. 2000, Les Petites Affiches, 3 nov. 2000, note J.-F. Barbiéri
132 CA, Paris, 1re ch. B., 27 fév. 2003, Juris-data 207326
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ments constitutifs d’'une perte de chance'3? constituant un nouvel enjeu de I'indemnisation
des patients’34.

Une telle définition de l'information renforce 'idée selon laquelle le patient n’a doré-
navant plus a donner uniquement son acquiescement a l'acte proposé. Le Iégislateur a voulu
solliciter le médecin pour rendre intelligible les raisons qui fondent son diagnostic final. Par
conséquent, librement et de maniére éclairée, le patient serait encore plus enclin a choisir de
consentir ou a refuser de consentir. La loyauté dans la délivrance de l'information doit étre
mise en balance avec le rble actif du professionnel de soin qui, aux termes de larticle L.
1111-4 du CSP, doit aux patients des « préconisations », autrement dit « recommander, pré-
ner quelque chose ». Cette notion n’est pas neutre et donne un réel statut au médecin. Or
celui-ci, par le truchement des informations qu’il délivre, influe nécessairement sur la déci-
sion que le patient s’appréte a prendre.

Enfin, un autre élément continue de nuire au principe de loyauté au sein de la relation médi-
cale, dont le médecin n’est pas seul responsable. En effet, il faudrait tenir compte de la né-
cessité premiére de définir un fait médical ou un statut juridique tels que les signes cliniques
et pathologiques comme la mort, le corps sans vie, 'embryon, au risque d’une orthodoxie
scientifique’35. L'uniformisation entre le lexique clinique et juridique devrait étre envisagée
afin de prévenir les interprétations divergentes car I'information médicale devrait pouvoir
avoir son pendant juridique38, L'information médicale délivrée serait correcte mais pourrait
étre interprétée différemment sur le plan juridique par le patient.

Le droit a 'information des patients revét une importance accrue. L'engagement de la
responsabilité des professionnels de santé a été facilité notamment en reconnaissant un de-
voir d’'information dont les critéres jurisprudentiels vont au-dela des exigences légales. Cette
évolution avait pour fondement la réparation des préjudices résultants du défaut d’informati-
on. Cependant, afin de contrecarrer la jurisprudence, les médecins risquent de ne plus
considérer I'information médicale comme un devoir mais comme un outil de leur propre pro-
tection juridique. En retenant une conception jurisprudentielle au-dela des exigences légales,
cette logique initiale de protection des patients est devenue un outil de protection des méde-
cins. En effet, la jurisprudence est venue ajouter des critéres supplémentaires relatifs aux
risques.

133 Cass. Civ.1re, 25 fév. 1997 ; RDSS., 1997, 288 ; RTDC., 1997, 434, obs. P. Jourdain ; D. 1997,
somm. 316, obs. J. Penneau ; JCP., 1997, 22942, rapport Sargos ; JCP., 1997, |, 4025, 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

134 v. infra concernant la réparation du défaut d’information

135 v, X. Labbée, La condition juridique du corps humain avant la naissance et apres la mort, Presses
Universitaires du Septentrion, oct. 2012, p. 165

136 Par exemple, la question se pose encore médicalement et juridiquement du moment du décés no-
tamment lorsque la personne est maintenue artificiellement en vie. Dans cette hypothése, il faudrait
définir a partir de quand la famille devient titulaire du droit a I'information. En effet, le droit ne reconnait
qu’une information a posteriori pour les ayants-droits.
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B.Des critéres relatifs aux risques encourus

Le contenu de linformation n’est plus du seul ressort du professionnel de santé. Le
droit s’en est emparé. En effet, la jurisprudence a sur ce point particulierement évolué en po-
sant des critéres relatifs a la fréquence, a la gravité et a la prévisibilité des risques (1). Ce-
pendant, cette jurisprudence foisonnante a contribué a nourrir des incohérences séman-
tiques autour de ces critéres et a faire émerger la méfiance dans la relation médicale ainsi
qu’un véritable « droit de savoir » (2).

1.L’'information des risques fréquents, graves et prévisibles

Le contenu de l'information a fait I'objet d’'une évolution jurisprudentielle largement
commentée par la doctrine’3”. Il est logique et pragmatique de circonscrire I'information aux
seuls risques liés a lintervention et ne pas y inclure les risques extérieurs et postérieurs a
celle-ci'38, Cependant, la Cour de cassation a préféré développer le contenu de l'information
en y insérant l'information des risques graves, exceptionnels et prévisibles. En comparant
ces évolutions jurisprudentielles avec la solution législative, résultant de la loi du 4 mars
2002, celle-ci a inscrit a I'article L.1111-2 du CSP I'obligation d’'information concernant « les
risques fréquents ou graves normalement prévisibles ». Ainsi les juges avaient initialement
retenu une approche « qualitative »'*° au lieu d’une information « quantitative » portant sur
les risques normalement prévisibles, mais dont la réalisation semble improbable'4°. Une di-
vergence sémantique entre la loi et la jurisprudence proviendrait de la locution « normale-
ment prévisibles ». Pourtant en vertu des mécanismes d'interprétation des textes, il convien-
drait de se reporter au but poursuivi par le législateur''. Celui-ci avait entendu consacrer
linterprétation des juges qui opposaient « les risques prévisibles » aux « risques exception-

137 v. Y. Lambert-Faivre, « La loi n°2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et a la
qualité du systéme de santé », D. 2002. 1294 ; P. Mistretta « La loi n°2002-303 du 4 mars 2002 rela-
tive aux droits des malades et a la qualité du systeme de santé. Réflexions critiques sur un droit en
pleine mutation », JCP 2002. 1.141, p. 1078 ; B. Mathieu, « Les droits des personnes malades », LPA
2002, n°122, p. 14 ; N. Albert, « Obligation d’information médicale et responsabilité », RFDA 2003.
356 ; M. Deguergue, « Droits des malades et qualité du systeme de santé », AJDA 2002. 509 ; C.
Guettier, « L’obligation d’information des patients par le médecin », RCA mai 2002, p. 4 ; C. Radé,
« La réforme de la responsabilité médicale apres la loi du 4 mars 2002 », RCA mai 2002, p.8 ; F. Chal-
tiel, « Devoir d’information du patient et responsabilité hospitaliere », RD publ. 2002, 1174 ; M.-L. Mo-
quet-Anger, Droit hospitalier, 2e éd., LGDJ, 2012 p. 366 s. ; J. Saison, « Controverse sur I'étendue de
I'information médicale », AUJDA 2003. 72 ; A. Laude, B. Mathieu et D. Tabuteau, Droit de la santé, 1re
éd., PUF, coll. « Thémis », 2007, p. 333 s.

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

139y, G. Mémeteau, Cours de droit médical, Les Etudes hospitalieres, 4éme éd. p. 400

140 Civ. 1re, 7 oct. 1998, Mme Castagnet, Bull, civ. |, n°287 et 291, JCP 1998. 1. 10179, concl. Sainte-
Rose, note P. Sargos ; CE, sect., 5 jan. 2000, Telle, Leb. 5, concl. D. Chauvaux ; comm. M.-L. Moquet-
Anger, Rev. Jur. Ouest 2000, n°3, JCP 2000, note J. Moreau ; chron. M. Guyomar, P. Collin, AJDA
2000. 180 ; note C. Esper, Gaz., Pal., 17-19 déc. 2000, p. 6 ; note C. Clément, LPA 25 févr. 2000 ;
note L. Dubouis, RDSS 2000. 357 ; P. Bon, RFDA 2000. 654 ; J.-B. Auby, Dr. adm. 2000, p. 3 ; C.
Guettier, RD publ. 2001. 412

141 B. Genevois, « Le Conseil d’Etat et I'interprétation de la loi », RFDA 2002. 877
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nels »'42. Mais de la est née une « premiére interrogation sur I'exclusion du risque excep-
tionnel »143,

a.La notion de gravité du risque

Dés 1998, la Cour de cassation avait imposé aux médecins un devoir d’'information sur les
risques graves de I'acte médical’#4. Cette interprétation avait été reprise par le Conseil d’Etat
dans les arréts Telle et APHP'45, La loi du 4 mars 2002 confirmait ainsi la jurisprudence rela-
tive a la gravité du risque.

Le Conseiller Pierre Sargos avait tenté de donner une définition judiciaire de la notion de
risques graves. Selon lui, elle correspond a « des risques de nature a avoir des consé-
quences mortelles, invalidantes ou ayant d’importantes conséquences esthétiques pour la
victime, compte tenu de leurs répercussions psychologiques et sociales »'46. Le Commis-
saire du Gouvernement Didier Chauvaux s’est voulu plus synthétique en considérant le
risque grave comme un risque « de décés ou d’invalidité » 147,

Le juge administratif, sans définition aussi précise que son homologue judiciaire, appréciait
de maniére factuelle la gravité du risque. Toutefois, méme s'il existait une divergence entre
les démarches d’identification du risque grave par le juge judiciaire et le juge administratif,
les deux analyses étaient in fine convergentes.

En effet, la qualification du risque « grave » a fait I'objet d’interprétations variées par les deux
ordres de juridictions. Si, sans conteste, le risque grave constitue celui qui causerait un
dommage particuliérement important, I'enjeu consiste a le quantifier. Ainsi, la jurisprudence
a-t-elle mis un terme a la dualité des notions « risques graves » et « extréme gravité », jus-
qu’alors nécessaire pour reconnaitre la responsabilité sans faute des hépitaux.

Pour établir une synthése, un risque de déces entre indiscutablement dans les risques
graves'#8, alors que les risques d’invalidité sont moins aisément qualifiables. Par exemple, la

142 CE, 17 fév. 1998, CHR de Nancy, n°71974 ; CE 1er mars 1989, Gustin, n°67461 ; Civ. 1re, 17 nov.
1969, Bull. civ. I, n°347 ; Civ. 1re, 22 nov. 1994, n° 9216423, Bull. civ. I, n°340

143 J. Saison-Demars, « Un consentement a géométrie variable : a quels risques consentir ? », in
Consentement et santé, Dalloz, éd. Thémes et Commentaires, 2014, P. 79

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

45 CE, sect., 5 janv. 2000, Cts Telle, n° 181899, Lebon 5 ; AJDA 2000. 180 ; ibid. 137, chron. M.
Guyomar et P. Collin ; D. 2000. 28 ; RFDA 2000. 641, concl. D. Chauvaux ; ibid. 654, note P. Bon ;
RDSS 2000. 357, note L. Dubouis. v. également, 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

146 Cass. civ. 1ére, 14 oct. 1997, JCP 1997, I, 22942, n°23, rapp. P. Sargos
147 CE, ass., 5 janv. 2000, Consorts Telle, préc. concl. D. Chauvaux

148 CE, 15 janv. 2001, Courrech, DA avril 2001, p. 39, note C. Esper
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perte d'un membre ou d’'un organe est souvent considérée comme invalidant’4® alors que
des douleurs ne le sont pas nécessairement!0.

Plusieurs arréts sont venus obscurcir cette tentative de classification des deux ordres de ju-
ridiction en retenant une interprétation plus subjective de la gravité du risque médical. Il est
vrai que les critéres de gravité et de bénignité des risques comportent une marge d’appréci-
ation''. En effet, des risques bénins pour certains patients pourraient étre considérés
comme graves pour d’autres. La notion de « gravité » demeure donc subjective et est carac-
térisée par sa variabilité'52. Ainsi, il conviendrait que le médecin informe son patient de tous
les risques méme bénins afin que ce dernier puisse mesurer personnellement l'utilité de
'acte médical et donner son consentement pleinement éclairé. Cependant, la jurisprudence
récente du Conseil d’Etat ne simplifie pas la situation concernant I'appréciation des risques
peu graves. Patrice Jourdain note en effet que « seuls sont dispensés d’information les
risques a la fois peu fréquents et peu graves ». Sur ce point, la question n’est donc pas réso-
lue ™3,

Le Iégislateur n’ayant pas prévu expressément d’indicateurs de gravité, les juges utilisent le
bareme des incapacités permanentes partielles (IPP)'>4. Comme I'écrit Anne Boyer, il faut
espérer que par ce silence, le législateur a voulu accorder une marge d’appréciation aux
juges afin de mieux garantir les droits des patients'55. Pourtant, il y a autant un risque de
confusion qu’une véritable tentative d’harmonisation concernant la notion de gravité retenue
pour engager le mécanisme de réparation des accidents médicaux non-fautifs. La loi retient
effectivement le seuil minimal de 25% d’IPP afin de réparer les dommages au titre de la soli-
darité nationale'®¢. Comme il serait étrange que cette notion soit différemment interprétée au
sein du méme code, les patients devraient étre informés des risques dont la gravité est esti-
mée a au moins 25% d’IPP. La notion de gravité serait alors objective et aurait le mérite de
promouvoir in concreto une égalité de traitement des patients.

Le législateur a affiné les criteres en mettant 'accent sur 'occurence des risques de I'acte
médical.

149 Cass. civ. 1ére, 15 nov. 1999, Resp. civ. et ass. mars 2000 ; CAA Marseille, 8 févr. 2001, Boutrif,
CAA Nancy, 21 mars 2002, Di Costanzo req., n°98NC00017

150 CAA Nantes 19 oct. 2000, Madame B., req. n°96NTO1642
151y, F. Chabas, « L’obligation d’information médicale en danger », JCP 2000, |, 212, n°11, p. 460

152 Une partie de la doctrine préférerait que le législateur détermine des critéres objectifs. v. J. Saison,
« Controverse sur 'obligation d’information médicale », AJDA 2003, p. 72

153 P, Jourdain, « Obligation d’information médicale : les précisions du Conseil d’Etat confronté aux
risques graves mais exceptionnels », RTD Civ. 2017, p. 158

154 C. Clément, « L’obligation d’information médicale : les divergences des juges administratif et

civil », LPA 9 juin 1999, n°114, p. 12
155 A, Boyer, op. cit. p. 305

156 Art. L. 1142-1 CSP
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b.La notion de fréquence du risque et de prévisibilité

Les juges civils et administratifs'>” avaient posé le méme principe a savoir que le médecin
était tenu d’informer son patient des « risques normalement prévisibles de I'opération »'%.
Par conséquent, il ne commettait pas de faute en ne I'informant pas des risques exception-
nels'®, imprévisibles ou improbables’®. Le contenu de l'information n’incluait donc pas les
risques dont la réalisation était « tout a fait exceptionnelle »181. Cette formule pragmatique
était approuvée par la doctrine car le professionnel ne peut informer le patient d’un risque
gu’il ne pouvait pas prévoir'62, Une exception concernait néanmoins les actes a but non thé-
rapeutique, notamment les actes de chirurgie esthétique ou I'information est trés exhaustive.
Elle inclut tous les risques inhérents a 'acte ainsi que ceux qui peuvent en résulter'63.

Pour rappel, I'information doit répondre a un objectif de qualité et de quantité. A ce titre, I'in-
formation doit étre présentée suivant une hiérarchie des risques reposant sur des données
scientifiques validées. Les médecins sont invités a consulter régulierement les connais-
sances scientifiques opposables détaillant les écueils a éviter lors de la délivrance de l'info-
rmation. Mais cela ne les dédouane pas de leur devoir de mettre a jour leurs propres
connaissances médicales. Le critére de prévisibilité du risque s’apprécie par référence au
modéle d’'un professionnel moyen qui doit normalement connaitre le risque de I'acte médical
en cause.

Les juridictions ont tenté de quantifier le risque exceptionnel. Elles se fient progressivement
a des pourcentages pour reconnaitre I'occurence du risque’®. Ainsi, la Cour de cassation
avait estimé en 1979 qu’un risque de 4 pour 1000 n’avait pas lieu d’étre signalé'®s. Puis en
1981, la Cour considérait qu'un pourcentage de l'ordre de 2% était la limite a I'obligation
d’'informer'66. Progressivement, le pourcentage d’occurence minimal retenu par les deux

157 CE, 16 déc. 1964, Delle Le Bré, R., p. 1008 ; AJDA 1965, II, p. 624, note J. Moreau ; CE, 9 janv.
1970 Sieur Carteron, R. p. 17, CE, 21 juill. 1972, Dame Rabus, R. p. 594 ; CE, 9 avr. 1986, Ciesla, R.
p. 83, CE, 1er mars 1989 Gélineau, R. p. 65 ; CAA Lyon, 3 oct. 1996 Assistance Publique de Mar-
seille, R. p. 1153 ; CAA Bordeaux 5 juill. 1999, M. Fortuny, BJCS déc. 1999, n°23, p. 18 et

158 Cass. civ. 1ére, 24 mai 1984, Bull. civ. n°177 et 178
159 Cass. civ. 1ére, 14 avr. 1961, Gaz. Pal. 1961, 2, p. 53 ; 21 févr. 1961, Bull. civ. n°112

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

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

162 3. Porchy-Simon, « Llinformation des usagers du systeme de santé et I'expression de leur
volonté », in, « Le nouveau droit des malades », Coll. Carré Droit, Litec, sept. 2002, p. 56

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

164 Cass. civ. 1ére, 16 mars 1994 : en I'espéce, le médecin avait omis d’informer son patient d’un
risque connu d’embolie pulmonaire. Ce risque était estimé a 1,3 pour 10 000 et revétait selon les
juges, un caractére exceptionnel. Le défaut d’information du patient n’était donc pas fautif. Le patient
pouvait ne pas en étre informé.

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

166 Cass. civ. 1ére, 15 mai 1981, Gaz. Pal. 1981, somm. p. 352
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ordres de juridiction diminue drastiquement. En effet, le juge administratif a considéré que la
réalisation du risque dans 1 a 2% des cas entre dans la « catégorie des risques normale-
ment prévisibles »'%7. Linformation du patient aurait di en faire état sachant que ce risque
était recensé dans les recueils médicaux. Maintenant, les juges considérent que la déli-
vrance de l'information doit étre presque totale. En conséquence, le médecin ne peut plus
s’exonérer en invoquant le fait que le risque ne se réalise qu’exceptionnellement.

Concernant la difficulté d’appliquer le critére « exceptionnel », la fréquence de la réalisation
du risque ne semble pas étre un élément suffisamment pertinent. En outre, la réalisation du
risque peut dépendre des facteurs de risque qui tiennent au patient lui-méme, a savoir son
age, son état cardiaque, son état général, la présence d’allergies... Il peut encore y avoir des
facteurs de risques extérieurs au patient, tel que la compétence du praticien, la qualité de la
prise en charge dans I'établissement de soins...

De plus, lorsque les risques connus d’invalidité ou de décés demeurent exceptionnels, les
juges en font un élément déterminant de I'information. Les critéres de fréquence et de gravité
ont donc été juxtaposés.

c.La juxtaposition des critéres de fréquence et de gravité : I'information des risques
mal connus

De la notion de risque « normalement prévisible » et non improbable, depuis 1997 le juge a
étendu le contenu de linformation aux risques « graves méme exceptionnels » car ils
peuvent demeurer prévisibles'68. Sous I'égide du principe de sécurité juridique, il convenait
de clarifier les éléments de qualification du risque exceptionnel afin d’éviter des divergences
de raisonnement entre les deux ordres de juridictions.

Le Commissaire du Gouvernement Daél définissait le risque connu comme « le
risque répertorié et mesuré dans la littérature médicale ». Néanmoins, Anne Boyer rappelle
que « Si le risque connu est défini, il est bien évident qu’il subsistera toujours une période
d’incertitude entre le moment ou le risque est inconnu et celui ot on considére qu'il est défi-
nitivement connu. Il y aura toujours une période ou le risque sera suspecté »199,

167 M. Sirinelli, « Défaut d’information concernant un risque « fréquent » et indemnisation de la perte
de chance », AJDA 2013, p. 46 ; v. CAA Lyon, 21 févr. 1995, Marchesi, req. n°92LY00759 ; CAA Paris
30 déc. 1996, req. n°94PA02162 : le juge considére que le pourcentage de 1% dans le premier et de 1
pour 1000 dans le second cas est suffisamment bas pour ne pas avoir a mentionner le risque.

168 . TGI Paris, 21 oct. 1996 : en I'espéce, le risque qui s’est réalisé était rarissime et grave car han-
dicapant, I'opération ayant entrainé pour le patient la perte d’'un oeil. C’est pourquoi, méme lorsque le
risque grave est exceptionnel, sa gravité est une condition suffisante pour en informer le patient ;
confirmé par Cass. civ. 1ére, 7 oct. 1998, Madame Castagnet ¢/ Clinique du Parc et a., 2 arréts, JCP
1998, Il, 10179, concl. Sainte-Rose, note P. Sargos ; LPA 5 mai 1999, n°89, p. 4, note C. Noville, D.
1999, p. 145 selon lesquels : « en dehors des cas d’urgence, impossibilité ou refus du patient d’étre
informé, un médecin est tenu de donner a celui-ci une information loyale, claire et appropriée sur les
risques graves afférents aux investigations et soins proposés et qu’il n’est pas dispensé de cette obli-
gation par le seul fait que ces risques ne se réalisent qu’exceptionnellement » ; confirmé par Cass. Civ.
1ére 15 juill. 1999, Jurisdataa n°002923, Cass. civ. 1ére, 10 mai 2000, n°816, Cass. civ. 1ére, 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

169 v, A. Boyer, op. cit.
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En outre, les juges se sont fiés aux travaux préparatoires parlementaires de la loi du 4 mars
2002 selon lesquels la législation ne devait pas avoir pour conséquence de limiter les acquis
jurisprudentiels issus de I'arrét Consorts Telle contre 'AP-HP'? et des arréts de la Cour de
cassation dont le Conseil d’Etat s’était inspiré'”! reconnaissant I'indemnisation du défaut d’in-
formation des risques exceptionnels. En effet, ce risque, bien que « peu fréquent », demeu-
rait connu. Néanmoins, la formulation maladroite de la loi du 4 mars 2002 risquait de mettre
les risques exceptionnels a I'écart de 'obligation d’information. Tel n’a pas été le cas. Dés
2012, le Conseil d’Etat a considéré que « le fait que le risque ne se réalise qu’exceptionnel-
lement ne dispense pas les médecins de leur obligation d’information »'72_ 1l en fut de méme
pour son homologue judiciaire'’3. Dans la méme lignée jurisprudentielle, et cette fois en ap-
plication des dispositions de l'article L. 1111-2 du Code de la santé publique, les Hauts ma-
gistrats viennent préciser, dans I'arrét du 19 octobre 2016, que « doivent étre portés a la
connaissance du patient, préalablement au recueil de son consentement a l'accomplisse-
ment d'un acte médical, les risques connus de cet acte qui soit présentent une fréquence
statistique significative, quelle que soit leur gravité, soit revétent le caractere de risques
graves, quelle que soit leur fréquence ; qu'il suit de la que la circonstance qu'un risque de
déces ou d'invalidité répertorié dans la littérature médicale ne se réalise qu'exceptionnellem-
ent ne dispense pas les médecins de le porter a la connaissance du patient (...)»'74. Doré-
navant, avec la référence expresse de la loi, il faut entendre que I'information délivrée au pa-
tient doit porter sur les risques fréquents, bénins ou graves ainsi que sur les risques graves
méme s’ils sont exceptionnels'?>.

En conclusion, la jurisprudence a couplé les criteres de fréquences et de gravité des risques.
Néanmoins, quelques interrogations subsistent. Faire appel a la notion de « risques excep-
tionnels » implique que les juges recherchent la fréquence de la réalisation des risques.

70 CE, sect., 5 janv. 2000, Cts Telle, n° 181899, Lebon 5 ; AJDA 2000. 180 ; ibid. 137, chron. M.
Guyomar et P. Collin ; D. 2000. 28 ; RFDA 2000. 641, concl. D. Chauvaux ; ibid. 654, note P. Bon ;
RDSS 2000. 357, note L. Dubouis . v. également, 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

171 Civ. 1re, 7 oct. 1998, n°97-10.267, D. 1999. 145, note S. Porchy et 259, obs. D. Mazeaud ; RDSS
1999. 506, obs. L. Dubouis ; RTD civ. 1999. 83, obs. J. Mestre et 111, obs. P. Jourdain ; JCP 1998. Il.
10179

172 CE, 24 sept. 2012, Melle P.,n° 339285, au Lebon ; AJDA 2012. 1828 ; ibid. 2459 , note M.-L. Mo-
quet-Anger, CE 3 févr. 2016, M me B., n° 376620, Lebon ; AJDA 2016. 233 ; v. également CAA Lyon,
5 avr. 2012, req. n°10LY01815 ; CAA Bordeaux, 21 fév. 2012, Caisse primaire d’assurance maladie de
la Charente et Mme G., req. n°11BX00501 ; CAA Nancy, 5 avr. 2012, M. A. req. n°11NC00663

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

74 CE, 5e et 4e ch.,19 oct. 2016, n°391538, Centre hospitalier d’Issoire et SHAM, obs. D. Cristol,
RDSS 2016, p. 1169 et J.-M. Pastor, « Prise en compte de la rareté d’un risque grave pour l'informati-
on du patient », AJDA 2016, p. 2014 ; RCA 2017. Comm. 347, obs. L. Bloch ; P. Jourdain, « Obligation
d’information médicale : les précisions du Conseil d’Etat confronté aux risques graves mais excep-
tionnels », RTD civ. 2017, p. 158

175 y. infra les incidences du caractére exceptionnel du risque sur I'indemnisation.
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Cette fréquence liera le contenu de I'obligation d’information. Avec les apports jurispruden-
tiels, il est évident qu’un risque exceptionnel est un risque connu. Il n’y aura donc plus besoin
de se référer a un seuil d’'occurence. Les inconvénients qui demeurent sont relatifs a I'info-
rmation des risques peu fréquents et peu graves. De ce raisonnement, il conviendra d’abord
de fixer un seuil d’'une « faible » fréquence n’obligeant pas le médecin a répondre de son
devoir d’'information et ensuite de s’interroger sur la somme des risques qualifiés « de peu
fréquents et de peu graves ». En effet, ce cumul de risques « moyens » pourrait entrainer, au
total, un risque non négligeable. Ainsi, le juge devrait-il apprécier risque par risque ou d’'une
maniére globale le risque final ? La logique de l'information la plus appropriée voudrait que
ce soit l'interprétation finaliste qui soit suivie mais ce n’est pas le cas.

Le juge administratif a aussi développé une jurisprudence relative a I'information des patients
sur les risques d’une thérapeutique nouvelle. Selon cette jurisprudence, le fait de ne pas in-
former le patient que les risques ne sont pas suffisamment connus constitue une faute'76.
Sans surprise, le Conseil d’Etat a confirmé cette interprétation dans un arrét du 10 mai 2017.
Il releve, comme la Cour d’appel de Marseille, I'existence d’'un manquement au devoir d’info-
rmation du patient de nature a engager la responsabilité du service public hospitalier. Il dé-
clare que « lorsqu’il est envisagé de recourir a une technique d’investigation, de traitement
ou de prévention dont les risques ne peuvent étre suffisamment évalués a la date de la
consultation, notamment parce que cette technique est récente et n'a été mise en oeuvre
qu’a I'égard d’un nombre limité de patients, I'information du patient doit porter a la fois sur les
risques fréquents ou graves normalement prévisibles déja identifiés de cette technique et sur
le fait que l'absence d’un recul suffisant ne permet pas d’exclure l'existence d’autres
risques »177,

2.La consécration d’un « droit de savoir »

Afin que le principe du consentement éclairé ne se résume pas a une simple clause
de style, les juridictions ont contribué a 'émergence d’un véritable droit a I'information face
au corps médical en se positionnant bien au-dela des exigences légales. Néanmoins, il est
regrettable que le législateur n’ait pas apporté davantage de précisions en définissant plus
clairement les notions de gravité et de fréquence du risque. En effet, la loi de modernisation
de notre systéme de santé a repris les termes exacts de la loi du 4 mars 2002178,

Les juges de cassation pourraient exercer un contréle quant a la qualification que les
juges du fond ont donné du risque car la qualification subordonne la nature et I'application du
régime juridique correspondant. En effet, le juge de cassation vérifiera d’abord si le risque

176 CAA Marseille, 2 déc. 2004, Assistance Publique de Marseille, AJDA 21 févr. 2005, actu. juris.
399 : « lorsqu’un acte médical comporte des risques connus de déceés ou d’invalidité, le patient doit en
étre informé dans des conditions qui permettent de recueillir son consentement éclairé ; lorsqu’'une
thérapeutique ou une technique opératoire est nouvelle et n’a pas été appliquée a un nombre suffisant
de patients, bien que les risques qu’elle comporte soient connus et que rien ne permet d’exclure avec
certitude l'existence de tels risques, le patient doit en étre également informé ».

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

178 | oi n°2016-41 du 26 janvier 2016 (art. 175 et art. 7) modifiant partiellement l'article L. 1111-2 issu
de la loi du 4 mars 2002
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était connu, puis la qualification du risque grave et/ou exceptionnel'’®. Ainsi, si le risque réa-
lisé était imprévisible mais a entrainé des conséquences d’une certaine gravité, le patient
pourrait obtenir une réparation sur le fondement de I'aléa thérapeutique'®. Le juge rejetterait
alors le recours du patient fondé sur un manquement du médecin a son devoir d’information.
Dés lors, « la délimitation de l'obligation d’information médicale participe a la définition de
l'objet du consentement [car] le consentement aux soins s’accompagne a fortiori du consen-
tement aux risques susceptibles de se réaliser »'8'. Cependant, a 'image des évolutions ju-
risprudentielles, la détermination des frontiéres du consentement aux risques demeure tribu-
taire de la portée que lui accordent les juges.

L'information exhaustive, promue en faveur d’'une valorisation de I'indemnisation, des
patients se heurte aux opposants convaincus du risque d’une relation médicale détériorée.

L'idée sous-jacente était, sous couvert d’'invoquer I'intérét du malade, de soulager le
patient en ne le soumettant pas a une angoisse supplémentaire due a l'information d’un
risque dont il n'aurait pas eu conscience et dont la faible occurence justifiait qu’il soit tu. En
accord avec la doctrine précédente, la reconnaissance de l'aléa thérapeutique conférait au
médecin un pouvoir de modulation quant a la délivrance de l'information afin d’éviter de pro-
duire une angoisse dans l'esprit du patient sur I'existence de risques dont la réalisation était
d’une faible probabilité'®?. En effet, lorsque le risque exceptionnel ne se réalise pas, la réten-
tion de cette information a évité une inquiétude supplémentaire. A l'inverse, en cas de réali-
sation du risque, les malades et leurs proches manifestent leur incompréhension la plus to-
tale sur I'évolution de la maladie. Par conséquent, ils se sentent victime d’'une manoeuvre
dolosive du médecin qui leur aurait tu certaines informations.

Comme le remarque Daniéle Cristol, « certes, une information allégée, expurgée de
I'énoncé des risques exceptionnels, permettrait peut-étre d'éviter les inconvénients psycho-
logiques, voire thérapeutiques (dans I'hypothése ou le patient renoncerait aux soins) de
I'énonciation, souvent inquiétante, de tous les risques majeurs connus, méme si la probabili-
té qu'ils se réalisent est infime. Néanmoins, la rétention d'une telle information est critiquable
a plusieurs titres : outre le fait que la fiabilité statistique de la survenance du risque n'est pas
absolue, il est délicat de fixer le seuil statistique a partir duquel la réalisation de ce dernier
doit étre considérée comme exceptionnelle, tout comme il convient de prendre en considéra-
tion le souhait de certains patients d'éviter tout risque, méme marginal, a partir du moment
ou sa réalisation comporterait des conséquences graves »'83,

Il convient par ailleurs de garder a I'esprit le bénéfice de ces nouveaux acquis juris-
prudentiels. En effet, Didier Chauvaux qualifiait le critére « exceptionnel » d’

79 v. rejet du défaut d’information médical lorsque le risque évalué est inférieur & un sur mille a mille

cing cents et en 'absence du critere de gravité : CAA Nancy, 15 oct. 2009, Jeannine A. et EDF, n
°08NC00354

180 v, infra I'indemnisation du défaut d’information, de I'aléa thérapeutique et le principe du consente-

ment aux risques

181 J, Saison-Demars, Un consentement & géométrie variable : a quels risques consentir ? op. cit. p.
77

182 G. Mémeteau, Traité de la responsabilité médicale, Les Etudes Hospitalieres, 1996, n°152 ; J.
Penneau, La responsabilité médicale, Sirey, 1977, n°52

183 D_ Cristol, obs. sous CE, 19 oct. 2016, n°391538, Centre hospitalier d’Issoire et SHAM, op. cit.
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« énigmatique »'8. De plus, la variabilité de la qualification du caractere « exceptionnel »
des juridictions entres elles et avec le corps médical provoquait une inégalité défavorable a
certains patients'®. L'obligation de Iinformation la plus totale doublée du renversement de la
charge de la preuve est un élément permettant aux praticiens de mieux circonscrire l'info-
rmation médicale et au patient de consentir librement et d'une maniéere éclairée. Cependant,
elle a conduit a détériorer la relation médicale car elle avait une finalité réparatrice pour les
patients méme en I'absence de faute médicale'®.

Selon Marie-Laure Moquet-Anger, « le médecin ne peut informer que de ce qu'il sait
ou prévoit et non de I'imprévisible ou l'irrationnel, il doit néanmoins donner au patient tous les
éléments connus nécessaires au libre arbitre de ce dernier »'87. Ainsi, les médecins n’ont
pas a assumer les risques de développement'8®. 'obligation d’information ne concerne que
les risques connus qui ont été répertoriés, c’est-a-dire déja constatés et inscrits dans les do-
cuments médicaux de référence pour les praticiens. L’évolution de la jurisprudence ne vise
pas a imposer aux meédecins de déterminer de nouveaux risques graves et exceptionnels.

Ainsi, l'information n’est pas censée contenir les risques totalement aléatoires et imprévi-
sibles.

Afin de permettre aux médecins de remplir leur obligation d’information exhaustive, les socié-
tés savantes ont créé, pour certaines spécialités médicales, un logiciel ainsi qu’une fiche
technique prédéfinie détaillant les risques inhérents a I'acte médical proposé au patient. Le
logiciel a pour objectif d’affiner les risques encourus par le patient en ajoutant des critéres
particuliers propres au patient tel que son age, ses pathologies antérieures, ses allergies a
un produit déterminé... afin d’adapter I'information traditionnelle aux caractéristiques du pa-
tient. Cette technique permet de calculer I'impact sur le patient de la thérapie proposée.
Certes, cet impact ne peut étre que potentiel mais il permet d’évaluer la fréquence de la réa-
lisation des risques par rapport a la sévérité de I'atteinte potentielle!8®.

Une question pourrait néanmoins se poser sur l'intérét de consacrer Iégislativement
la jurisprudence devenue constante sur les critéres du contenu de I'information. Celle-ci ren-
forcerait indéniablement la valeur de ces critéres. Cependant, il conviendrait de vérifier la
conformité d’'une telle réforme avec la Convention d’Oviedo. La ratification tardive de cette
convention'® contribue & élever les principes dans la hiérarchie des normes et lie le législa-
teur francgais dans les réformes a venir sur les points traités par la Convention. Cette conven-
tion interdit ainsi tout retour en arriére grace a son effet cliquet. Elle « Iégitime le renforce-
ment de la sanction de la violation des droits garantis par la Convention [car] I'élévation de la

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

2000, p. 644

185y, Rapport, P. Sargos, Cass. 1re, Civ. 14 oct. 1997, JCP 1997, Il, 22942, n°21 ; J. Saison, Les mots
a sens multiples en droit de la responsabilité médicale, Etudes en 'honneur de Pierre Sandevoir, L-
Harmattan, 2000, p. 279

186 v, J. Saison, Essai sur les variations de I'exécution de la faute médicale au regard des fonctions de
la responsabilité, These Droit, Lille, déc. 2000, Les Etudes Hospitalieres

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

190 v, J.-R. Binet, « Ratification de la Convention d’Oviedo, la fin d’une longue attente », JCP 2012,
apercu rapide n°3 ; A. Mirkovic, « La ratification (enfin) de la Convention d’Oviedo sur les droits de
I’'homme et la biomédecine », D. 2012. 110
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norme justifie la recherche d’'une sanction plus efficace, comme en témoigne la jurispru-
dence relative au droit a I'information »'91. A priori, 'information exhaustive prénée par la ju-
risprudence ne présenterait pas d’incompatibilité avec l'article 5 de la Convention'%? car elle
renforce les mécanismes de réparation des dommages des malades mal informés.

D’autre part, que se passerait-il en cas de revirement de jurisprudence en faveur de
'application des critéeres |égislatifs ? Les professionnels de santé seraient délivrés de leur
obligation d’'informer des risques exceptionnels sans pour autant que cette obligation moins
contraignante ne soit incompatible avec la Convention d’Oviedo. En effet, celle-ci n’oblige
qu’a la délivrance d'une « information adéquate » par les médecins. Ainsi, une décision de
non-conformité ne pourrait étre formulée que si les juridictions considérent que les méca-
nismes d’indemnisation ne permettent plus une réparation « intégrale »'%3 donc plus « équi-
table » au sens de la Convention'94.

Les professionnels de santé doivent étre prudents dans la délivrance d’informations
médicales car les risques connus, notamment les effets secondaires bénins, ne doivent pas
éclipser les risques graves. Ainsi, seuls les risques peu fréquents aux conséquences bé-
nignes échappent a cette obligation d’information. L’équilibre entre la jurisprudence et les
dispositions Iégislatives doit étre trouvé afin que les patients ne soient pas des récepteurs a
informations de santé car, selon Pierre Sargos, « I'excés d’information tue I'information »%°.

2.La modulation du contenu de 'information

L'obligation d’information peut étre renforcée (A), en fonction de la nature de I'acte médical. A
l'inverse, le contenu de l'information peut étre modulé. Cette modulation trouve son origine
dans I'état du patient, celui-ci devant recevoir une information adaptée (B).

A.Une obligation d’information renforcée

Il existe plusieurs hypothéses tant Iégales que jurisprudentielles ou I'obligation d’information
doit étre encore plus exhaustive (1). Toutefois, le législateur et les juges ont reconnu des ex-
ceptions au principe de quasi exhaustivité de I'information (2). La question sera de savoir si
cela porte atteinte au principe du consentement éclairé.

191 M. Bacache, « Convention d’Oviedo, Décret n°2012-855 du 5 juillet 2012 portant publication de la
convention pour la protection des droits de 'homme et de la dignité de I'étre humain a I'égard des

applications de la biologie et de la médecine : convention sur les droits de 'homme et la biomédecine,
signé a Oviedo le 4 avril 1997 (JO 7 juill. 2012, p. 11138) », RTD Civ. 2012, p. 785

192 Selon l'article 5 de la Convention, « une intervention dans le domaine de la santé ne peut étre ef-

fectuée qu’aprés que la personne concernée y a donné son consentement libre et éclairé. Cette per-
sonne regoit préalablement une information adéquate quant au but et a la nature de l'intervention ainsi
que quant a ses conséquences et ses risques ».

193 V. infra sur la réparation du préjudice de la perte de chance

194 Art. 24 de la Convention d’Oviedo : « la personne ayant subi un dommage injustifié résultant d’'une
intervention a droit a une réparation équitable dans les conditions et selon les modalités prévues par
la loi ».

195 P Sargos, Rapport, op. cit. n°23
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1.Des hypothéses légales et jurisprudentielles particuliéres

Dans ces domaines meédicaux particuliers, le Iégislateur et les juges se sont montrés trés
protecteurs envers les patients. lls ont choisi de définir avec précision les informations que le
patient doit recevoir.

Plusieurs exemples permettent d’exposer les contenus spécifiques des informations en ma-
tiere de recherches biomédicales, en chirurgie esthétique, ainsi que pour une transplantation
d'organes. Le caractére éclairé du consentement est donc une priorité dans ces domaines.

D’abord, l'article L. 1122-1 prévoit que préalablement a la réalisation d’une recherche biomé-
dicale sur une personne, le consentement libre et éclairé de celle-ci doit étre recueilli aprés
avoir regu une grande quantité d’informations. Elles portent notamment sur :

- l'objectif, la méthode et la durée de la recherche,

- « les bénéfices attendus (...), les contraintes et les risques prévisibles, y compris en cas
d'arrét de la recherche avant son terme »,

- « d’éventuelles alternatives médicales »,

- les modalités de prise en charge médicale en fin de recherche si nécessaire ainsi qu’en
cas d’arrét prématuré de la recherche ou d’exclusion de celle-ci,

- l'exercice de liberté de retrait du consentement a tout moment,

- exceptionnellement, « lorsque dans l'intérét d'une personne malade le diagnostic de sa
maladie n'a pu lui étre révélé, l'investigateur peut, dans le respect de sa confiance, réser-
ver certaines informations liées a ce diagnostic. Dans ce cas, le protocole de la recherche
doit mentionner cette éventualité ».

Hors du contexte purement médical, les informations portent aussi sur :
- l'avis du comité de protection des personnes et I'autorisation de I'autorité compétente,

- les éventuelles interdictions de participer simultanément a une autre recherche, au verse-
ment de contreparties dans le cadre de recherches a finalité commerciale,

- le traitement des données personnelles et le droit d’en avoir communication mais aussi le
droit d’étre informé des « résultats globaux de cette recherche, selon les modalités qui lui
seront précisées dans le document d’information »

Enfin, « les informations communiquées sont résumées dans un document écrit remis a la
personne dont le consentement est sollicité ».

On constate que le législateur détaille a la fois le contenu des informations a donner a la
personne qui souhaite se préter a la recherche biomédicale et aux modalités d’expression du
consentement’%, || distingue, au sein des recherches biomédicales, plusieurs domaines par-
ticuliers comme celui de la recherche en psychologie, de I'odontologie, de la maieutique et
de I'observance.

Dans ces domaines, I'autonomie de la personne est la régle fondamentale. En effet, le prin-
cipe de la libre disposition de son corps n’est total que conjugué aux régles d’ordre public
imposées par le législateur dont celles relatives a I'information et au consentement'97,

196 v, infra

197 v, infra sur le consentement aux recherches biomédicales
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Ensuite, en matiére de transplantations d’organes, l'article L. 1231-1 du CSP prévoit I'info-
rmation du donneur par un comité d’experts’® sur les risques qu’il encourt, les consé-
quences éventuelles du prélevement et, le cas échéant, des modalités du don croisé. Le lé-
gislateur n’apporte aucune précision supplémentaire, sirement parce qu’il est difficile juridi-
quement de prévoir un contenu précis de I'information pour chaque acte médical.

Toutefois, le Iégislateur a ciblé avec une grande précision les conditions relatives au consen-
tement du donneur. En effet, ce dernier doit exprimer son consentement devant le Président
du Tribunal de Grande Instance ou le magistrat désigné par lui. En cas d’urgence vitale, le
consentement peut étre obtenu par tout moyen par le Procureur de la République. Dans tous
les cas, le consentement est révocable, sans condition de formalité, a tout moment.

Enfin, le domaine de 'esthétique présente une spécificité. La pratique de la chirurgie plas-
tique et esthétique étant en constante augmentation, la question de I'étendue de la respon-
sabilité des chirurgiens s’est posée notamment du fait de l'implantation d’'un produit défec-
tueux (en I'occurence des prothéses). La Cour d’appel d’Aix-en-Provence avait condamné la
société POLI IMPLANTS PROPHASES qui avait fourni les prothéses, sur le fondement de la
loi du 1998 relative aux produits défectueux'®®, mais également le chirurgien qui avait prati-
qué l'opération pour manquement a son devoir d’information et de conseil2%, Qutre la pro-
blématique de la responsabilité du fait du produit défectueux, pour toutes prestations de chi-
rurgie esthétique, la personne concernée doit étre informée par le praticien responsable des
conditions de l'intervention, des risques et des éventuelles conséquences et complications.
C’est la jurisprudence qui a renforcé I'obligation de l'information du patient sur les risques de
'acte de chirurgie esthétique.

2.Des exceptions au renforcement de I'information

Les exceptions au renforcement de I'information concernent deux domaines assez spécifi-
quement. |l s’agit d’abord du diagnostic prénatal dont les difficultés ont conduit a une inter-
prétation souple des juges (a). Ensuite, l'information autour de I''VG a été encadrée par le
Iégislateur au point de créer une nouvelle infraction pénale : le délit d’entrave a I'lVG (b). Ces
interventions du législateur ont-elles pour effet de limiter le droit au consentement ?

a.Les difficultés du diagnostic prénatal : une interprétation souple des juges

La jurisprudence « Perruche »201 a été le point de départ d’'une polémique juridique sur la
mauvaise information sur la maladie de I'enfant a naitre. La Cour de cassation avait reconnu
'existence d’un préjudice de naissance. Selon les juges, le défaut d’'information sur I'état de
santé de I'embryon causait un préjudice a la mére du fait de la mauvaise santé de son en-
fant. Pour expliquer les raisons de l'interprétation souple des juges, il convient de revenir aux
faits. En 1982, contaminée par le virus de la rubéole, la mére décida qu’en cas de présence
dudit virus pendant la gestation, elle aurait recours a I'lVG. Aprés deux analyses sanguines,

198 Art. L. 1231-3 CSP

199 |oi n°98-389 du 19 mai 1998 relative a la responsabilité du fait des produits défectueux, JORF n
°117du 21 mai 1998, p. 7744

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

201 Cour de cassation, Assemblée pléniére, 17 novembre 2000, n°99-13701
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des résultats contradictoires mais vérifiés permettent de conclure a I'immunité de la mere
contre la maladie. Suite a cette information, elle décida de poursuivre sa grossesse mais un

an aprés la naissance de son enfant, ce dernier développa d’'importants troubles neurolo-
giques causés par le virus de la rubéole intra-utérin.

Aprés une longue épopée judiciaire, les premiers juges ont fait droit a la demande de la
mére. La Cour de cassation a considéré que « deés lors que les fautes commises par le mé-
decin et le laboratoire dans I'exécution des contrats formés avec Mme X... avaient empéché
celle-ci d’exercer son choix d’interrompre sa grossesse afin d’éviter la naissance d’un enfant
atteint d’un handicap, ce dernier peut demander la réparation du préjudice résultant de ce
handicap et causé par les fautes retenues ».

Par une interprétation rigoriste du droit des contrats, notamment des articles 1147 (en ce qui
concerne la mére) et 1382 (pour I'enfant) du code civil, les magistrats se sont fondés sur la
mauvaise exécution du contrat. En effet, la mauvaise information sur son état de santé, cou-
plée au fait qu’elle avait précisé ne pas vouloir poursuivre la grossesse en cas de contamina-
tion, constituait une faute en lien direct avec le préjudice subi par la meére et par I'enfant?®2,

Sans entrer dans les détails du lien de causalité entre le défaut d’information de la mére et le
préjudice de I'enfant203, 'information médicale pouvait donc étre qualifiée d’obligation de ré-
sultat.

En réponse, la loi « Anti-Perruche » affirmait alors que la naissance d’une personne, en tant
gu’émanation de la vie, ne peut étre un préjudice. La loi du 11 février 20052%4 pose ce prin-
cipe ainsi que les conditions d’ouverture de la responsabilité du professionnel de santé en
cas de handicap du nouveau-né2%5, D’apres cette loi, pour engager la responsabilité du pro-
fessionnel, il faut que I'acte médical fautif ait aggravé ou directement causé le handicap. Or,
dans I'affaire Perruche, I'acte fautif était indirectement lié au handicap. La loi prévoit une
deuxiéme condition. Elle concerne I'omission fautive du professionnel de santé. Celle-ci doit
avoir empéché de prendre les mesures nécessaires pour limiter le handicap.

Appliquée a l'affaire Perruche, il faut comprendre que le défaut d’'information n’est pas fautif
puisqu’il a conduit a la naissance de I'enfant handicapé et par conséquent n’atténue pas le
handicap. A l'inverse (toujours appliquée a la jurisprudence Perruche), il 'aurait été si le dé-
faut d’information avait conduit a une absence d’intervention empéchant d’atténuer le handi-
Cap206.

202y, J. Bonneau, « Logique juridique et éthique », Gaz. Pal. 27 nov. 2001, n°331, p. 26

203 v, M. Le Goues. Le consentement du patient en droit de la santé. Droit. Université d'Avignon, 2015.
Francais. <NNT : 2015AVIG2042>. <tel-01267019>, p. 73

204 | oi n°2005-102 du 11 févr. 2005 portant Egalité des droits et des chances, la participation et la ci-
toyenneté des personnes handicapées

205 Déclarée partiellement conforme par le Conseil constitutionnel : Cons. const. décision n°2010-2
QPC du 11 juin 2010 selon lequel en application de I'article 34 de la Constitution qui permet au législa-
teur « d’adopter des dispositions nouvelles dont il lui appartient d’apprécier 'opportunité et de modifier
des textes antérieurs ou d’abroger ceux-ci en leur substituant, le cas échéant, d’autres dispositions,
des lors que, dans l'exercice de ce pouvoir, il ne prive pas de garanties légales des exigences de ca-
ractere constitutionnel (...)». Autrement dit, le défaut d’'information sur la santé de I'enfant a naitre ne
le prive pas d’un droit constitutionnellement garanti. Cependant, au considérant 22, les juges constitu-
tionnels ont considéré que la rétroactivité prévue par cette loi portait « atteinte a la sécurité juridique et
a la séparation des pouvoirs », sur le fondement de l'article 16 de la DDHC de 1789.

206 pour une application du dispositif anti-Perruche v. Cass. civ. 1ére, 14 nov. 2013, n°12-21576
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En outre, l'article L. 114-5 du CASF envisage la responsabilité du professionnel de santé
pour une « faute caractérisée » vis-a-vis des parents. Cette faute doit étre inadmissible. La
question est donc de savoir si un défaut d’information peut constituer une faute caractérisée
dans un domaine aussi difficile que celui du diagnostic prénatal.

Quant au contenu en lui-méme de l'information relative au diagnostic prénatal, le juge admi-
nistratif n’a pas jugé opportun d'imposer aux praticiens une obligation d’information quasi

absolue. Par conséquent, le juge se contente d’opérer une lecture stricte des articles L.
2131-5 et R. 2131-1 du CSP. Le premier article détermine le déroulement de I'information
préalable a la réalisation du diagnostic prénatal et notamment son caractere non obligatoire.
Le second précise ce que doit comporter matériellement I'information de la femme enceinte :
I'évaluation des risques pour I'enfant a naitre d’étre atteint d’'une maladie d’'une particuliére
gravité, information sur les caractéristiques de cette maladie, information sur les risques in-
hérents aux prélevements, les contraintes et les éventuelles conséquences. On observe ain-
si qu’il n’est pas ici question d’'une information spécifique en matiére de dépistage des ano-
malies génétiques.

Ainsi, le juge et le législateur continuent de protéger les professionnels médicaux dans un
domaine trés particulier et aussi technique que celui du diagnostic prénatal et qui n’est pas
systématique pour toutes les grossesses. Ce domaine médical étant tellement peu certain, le
juge apprécie souplement les faits en cause, ce qui confére aux praticiens une « marge
d’erreur habituelle ».

Dans I'arrét rendu en 2005 Centre hospitalier Emile Roux du Puy-en-Velay, le Conseil d’Etat
déclare que le fait de ne pas informer les parents sur la marge d’erreur de I'échographie
n'est pas une faute caractérisée?”’. Elle ne sera caractérisée qu’en cas d’erreur grossiére. Le
Conseil d’Etat conforte la position qu’il avait adoptée dans l'arrét Epoux Quarez en 1997. Il
avait alors jugé que « compte tenu des conditions dans lesquelles I'examen avait été
conduit, (les résultats de 'amniocentése) pouvaient étre affectés d’une marge d’erreur habi-
tuelle »*%8.

En matiére d'IVG dit « avortement thérapeutique », les professionnels de santé sont tenus
de donner une information claire, précise et la plus compréhensible possible afin d’éviter
d’éventuels engagements de responsabilité. Par exemple en expliquant que la pathologie du
foetus n’est pas incurable?0?. En effet, la responsabilité des médecins et des parents est
lourde. Doivent-ils laisser I'enfant naitre alors qu’il y a des raisons de croire qu’il mourra a la
naissance ? Si le médecin ne délivre pas une information compléte, I'enfant pourrait naitre
lourdement handicapé, privant ainsi les parents d’un recours a I'l'VG.

207 CE, 9 févr. 2005, Centre hospitalier Emile-Roux du Puy-en-Velay, AJDA 2005, p. 743 selon lequel
le défaut d’information sur la marge d’erreur habituelle n’est pas une faute caractérisée : « bien que
les échographies n’aient fait apparaitre aucune anomalie, leurs résultats étaient affectés d’une marge
d’erreur habituelle pour ce type d’examens, laquelle est importante pour ce qui est de I'observation de
I'extrémité des membres du foetus ».

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

209 |, Souplet, « Interruption médicale de grossesse abusive et perte de chance », AJDA 20 mars
2006, p. 602
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b.Le consentement a I'lVG : entre assouplissement des conditions de recours et délit
d’entrave

La loi encadre précisément le recours a I'l'VG du point de vue de l'information de la patiente
et de son consentement, tout en facilitant en paralléle ses modalités de recours. Dorénavant,
l'information délivrée reléve, d’'une part, quasi-exclusivement du volet médical. D’autre part,
le 1égislateur tente de veiller a ce que l'information soit véritable afin que le consentement de
la femme enceinte reste éclairé. La problématique reste de savoir si I'équilibre entre l'info-
rmation compléte et le droit de consentir est atteint.

L'avortement est réglementé par la loi « Veil » du 17 janvier 1975210 et par la loi du 31 dé-
cembre 19792, Les lois du 4 juillet 2001212 et du 26 janvier 2016213 ont modifié un nombre
important de dispositions, notamment celles qui sont relatives au délai I1égal pour pratiquer
I'IVG ainsi que celles relatives au délai de réflexion. Le code de la santé publique prévoit un
nombre important de régles spécifiques au consentement, notamment celui de la femme mi-
neure non émancipée?'4.

En paralléle, le code a facilité 'accés a I''VG en étendant le délai a douze semaines de gros-
sesse autorisant le recours a I'l'VG pour les femmes en état de détresse. La loi de 1975 auto-
risait 'IVG de la femme en état de détresse jusqu’a dix semaines de grossesse.

Le législateur a entendu protéger la femme mineure. En effet, le code pénal incrimine la pra-
tique d’'une IVG sans le consentement de l'intéressée®'®. De plus, le professionnel de santé
(qu’il soit médecin ou sage-femme) consulté pour pratiquer une IVG doit remplir des condi-
tions précises en matiére d’information de la femme enceinte. Il doit I'informer des conditions
et des délais prévus par la loi2'6.

L'information porte sur les méthodes médicales et chirurgicales d’interruption de grossesse.
Comme pour toute information medicale, elle doit faire mention des risques et notamment de
ceux que la patiente encourt pour une éventuelle maternité future ainsi que les potentiels
effets secondaires. En matiére d'IVG dit « avortement thérapeutique », c’est a ce moment
que le médecin est face a la difficulté d’'informer la patiente du diagnostic prénatal’'”.

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

210 | oi n°® 75-17 du 17 janvier 1975 relative a l'interruption volontaire de la grossesse, JO 18 janvier
1975

211 Loi n°79-1204 du 31 décembre 1979 relative a I'interruption volontaire de grossesse, JO 1er janvier
1990

212 | oi n°2001-588 relative a l'interruption volontaire de grossesse et a la contraception, JO 7 juillet
2001

213 | 0i n°2016-41 du 26 de modernisation de notre systéme de santé, JO n°0022 du 27 janvier 2016
214 y_ infra le consentement des incapables mineurs
215 Art. 223-10 et 223-19 du C. pén.

216 Art. L. 2212-3 CSP, issu de la loi n°79-1204 du 31 décembre 1979 modifié par la loi n°2016-41 du
26 janvier 2016 et art. 18 C. déontologie médicale (R. 4127-18 CSP) : « un médecin ne peut pratiquer
une interruption volontaire de grossesse que dans les cas et les conditions prévus par la loi ; il est tou-
jours libre de s’y refuser et doit en informer l'intéressée dans les conditions et délais prévus par la
loi. »

217y, supra
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2212-1 et L. 2212-2278, |a liste et les adresses des organismes mentionnés a l'article L. 2212-
4 et des établissements ou sont effectuées des interruptions volontaires de la grossesse ».
On peut néanmoins remarquer un changement notable de volonté du législateur. Dans la
version initiale de cet article, le dossier-guide devait aussi comporter :

- la liste des droits, aides garantis aux méres, aux familles ainsi qu’aux enfants, et les pos-
sibilités relatives a I'adoption des enfants a naitre,

- et la liste des organismes visés a l'article L. 2212-3 du CSP et associations pouvant ap-
porter un soutien moral et matériel.

Par conséquent, les informations portées a connaissance de la femme enceinte ne sont plus
aujourd’hui orientées que vers l'information médicalisée de I''VG (médicale et la prise en
charge de la femme enceinte). Avant, elle contenait des informations sur les droits sociaux
qui auraient pu contribuer a faire changer d’avis la femme sur I'opportunité de recourir a
'IVG. Le législateur va encore plus loin en incriminant I'entrave a I''VG.

Le délit d’entrave a I'I'VG a pour vocation de pénaliser les sites internet de « désinformation »
sur I'l'VG?'°, Cette loi résulte de la volonté du gouvernement de permettre la fermeture de
sites qui porteraient « des allégations ou une présentation faussées » pour dissuader de re-
courir a une IVG. Le 17 janvier 2017, le Haut Conseil a I'égalité entre les femmes et les
hommes (HCEFH) a rendu un rapport relatif a la mise en oeuvre des recommandations
émises en 2013 en matiére d'IVG?2. |l déclare qu’environ une femme sur trois y a recours
dans sa vie. Le HCEFH se félicite en grande partie du suivi des recommandations de 2013
visant a lever les obstacles matériels et juridiques au recours a I''VG (affirmation d'un droit a
I'avortement, amélioration de I'accés a l'information...)221. Il recommandait d’étendre le délit
d'entrave a I'lVG et de supprimer la clause de conscience spécifique a I''VG méme s'il existe
une clause de conscience générale pour I'ensemble des actes et des professionnels de san-
té.

Le 7 décembre 2016, le Sénat a adopté, aprés 'Assemblée Nationale, en premiére lecture
de la proposition de loi relative a I'extension du délit d'entrave a I'lVG?22, mais en le modi-

218 Art. L. 2212-1 CSP : « La femme enceinte qui ne veut pas poursuivre une grossesse peut deman-
der a un médecin ou a une sage-femme l'interruption de sa grossesse. Cette interruption ne peut étre
pratiquée qu'avant la fin de la douzieme semaine de grossesse.

Toute personne a le droit d'étre informée sur les méthodes abortives et d'en choisir une librement.
Cette information incombe a tout professionnel de santé dans le cadre de ses compétences et dans le
respect des regles professionnelles qui lui sont applicables. » et L. 2212-2 CSP : « L'interruption vo-
lontaire d'une grossesse ne peut étre pratiquée que par un médecin ou, pour les seuls cas ou elle est

réalisée par voie médicamenteuse, par une sage-femme.
Elle ne peut avoir lieu que dans un établissement de santé, public ou privé, ou dans le cadre d'une

convention conclue entre le praticien ou la sage-femme ou un centre de planification ou d'éducation
familiale ou un centre de santé et un tel établissement, dans des conditions fixées par décret en
Conseil d’Etat ».

219 exposé des motifs, proposition de loi AN n° 4118, 12 oct. 2016, v. AJ fam. 2016. 514

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

221 disponible sur : http://www.haut-conseil-egalite.gouv.fr/IMG/pdf/rapport_ivg_volet2 v10-2.pdf
222 | 0i n°2017-347 du 20 mars 2017 relative au délit d’entrave a l'interruption volontaire de grossesse,

JORF n°0068 du 21 mars 2017
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fiant. En effet, 'Assemblée limitait le délit d’entrave aux diffusions ou aux transmissions par
voie électronique ou sur internet, d’ « allégations, indications de nature a induire intentionnel-
lement en erreur, dans un but dissuasif, sur les caractéristiques ou les conséquences medi-
cales d'une interruption volontaire de grossesse »223. La reformulation du délit d’entrave par
le Sénat incluait les pressions morales et psychologiques, les menaces ou les actes d’intimi-
dation, peu importe le moyen utilisé?24. Autrement dit, la définition de l'infraction votée par le
Sénat serait plus large??. Larticle L. 2223-2 CSP??% prévoit désormais que le délit d’entrave,
puni de 2 ans d'emprisonnement et 30 000 € d’amende, est le fait d'empécher ou de tenter
d'empécher la pratique ou l'information sur I''VG en perturbant I'accés, la circulation ou le
travail au sein des établissements ou en exergant des pressions, des menaces ou tout acte
d'intimidation pouvant s'opérer « par tout moyen, y compris par voie électronique ou en ligne,
notamment par la diffusion ou la transmission d'allégations ou d'indications de nature a in-
duire intentionnellement en erreur, dans un but dissuasif, sur les caractéristiques ou les
conséquences médicales d'une interruption volontaire de grossesse »%27.

Cette réforme implique plusieurs remarques et interrogations. D’abord, le Iégislateur semble
viser la désinformation. Or, si c'est réellement elle que le législateur cherche a sanctionner,
on peut se demander pourquoi seules les informations destinées a dissuader les femmes de
recourir a I'avortement sont visées. C’est un choix délibéré et dans le prolongement des ré-
formes relatives a I'avortement, le législateur ayant déja procédé a une dépénalisation totale
de lincitation a I'avortement par la loi n°2001-588 du 4 juillet 2001. Néanmoins, apres les
scandales relatifs au sort des enfants nés vivants d'IVG « non concluantes », il devient nor-
mal d’informer les femmes et de s’enquérir d’'une prise en charge ces enfants dans la dignité
qui est reconnue a tout étre humain??8,

Ce n’est pas une information dissuasive que de porter a la connaissance des femmes en-
ceintes le fait qu’'une IVG « non concluante » peut provoquer des naissances d’enfants ayant
survécu au choc d’une tentative d'IVG. Linformation devrait aussi porter sur ce qu'il advient
de ces enfants nés vivants, de la fagon dont ils sont pris en charge médicalement et du fait
qu’ils sont dotés de la personnalité juridique. En effet, les scandales risquent d’apparaitre
avec les hypothéses, qui deviendront fréquentes, ou le personnel de santé en service de ré-
animation met tout en oeuvre pour sauver un nouveau né prématuré et dans la salle d’a cété
se retrouve avec un nouveau né vivant d’'une IVG « non aboutie ». Cet enfant est alors
souvent abandonné a son triste sort (mort sur la paillasse) alors méme que les avancées
médicales sont de plus en plus performantes, accroissant le taux de survie des nouveaux
nés prématurés. Pourquoi ces enfants nés d’une IVG non concluante ne pourraient-ils pas
en bénéficier afin de leur assurer une vie, ou a défaut, une fin de vie dans la dignité ?

223 y, A. Lepage, Bréves observations sur la proposition de loi relative a I'extension du délit d'entrave a
I'lVG, Panthéon-Assas, n° 3, 2017, p. 20

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

226 modifié par la Loi n° 2017-347 du 20 mars 2017 relative a I'extension du délit d'entrave a l'interru-
ption volontaire de grossesse, JO n°0068 du 21 mars 2017

221 A, Dionisi-Peyrusse, Actualités de la bioéthique, AJ. fam. 2017. 218
228 y, B. Legros, L'effritrement de la protection des débuts de la vie en droit frangais face aux « as-

sauts » des progreés scientifiques et de la jurisprudence, RGDM, déc. 2016 n°61, Ed.LEH
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La doctrine s’'inquiéte aussi du fait que I’ « incrimination apparait bien floue et crée donc une
insécurité juridique préjudiciable a la liberté d'expression non seulement des opposants a
I''VG, mais de toutes les personnes soucieuses d'une information simplement balancée »2%°.

Le Conseil constitutionnel a conclu a la conformité de la loi a la Constitution230. Toutefois, il a
émis deux réserves d’interprétation pour que la loi ne porte pas une atteinte disproportionnée
a la liberté d’expression et de communication par rapport a I'objectif suivi. Il précise que « la
seule diffusion d'informations a destination d'un public indéterminé sur tout support, notam-
ment sur un site de communication au public en ligne, ne saurait étre regardée comme
constitutive de pressions, menaces ou actes d'intimidation ». Il faut comprendre que seuls
les actes visant une ou plusieurs personnes déterminées peuvent étre réprimés23!. Par
ailleurs, les juges constitutionnels ont apporté d’autres précisions sur les éléments constitu-
tifs de l'infraction : « le délit d'entrave, lorsqu'il réprime des pressions morales et psycholo-
giques, des menaces ou tout acte d'intimidation a l'encontre des personnes cherchant a
s'informer sur une interruption volontaire de grossesse, ne saurait étre constitué qu'a deux
conditions : que soit sollicitée une information, et non une opinion ; que cette information
porte sur les conditions dans lesquelles une interruption volontaire de grossesse est prati
quée ou sur ses conséquences et qu'elle soit donnée par une personne détenant ou préten-
dant détenir une compétence en la matiere »232.

Enfin, la différence quant au contenu de I'information en fonction de la finalité thérapeutique
de lintervention médicale semble se gommer progressivement. En effet, concernant la chi-
rurgie cosmetique, les chirurgiens demeurent tenus de délivrer une information sur les
risques non normalement prévisibles. Ainsi, il semblerait que I'information « supra » exhaus-
tive s’étende a des risques hypothétiques, presque imprévisibles. Or, une telle conception
pourrait soit restreindre et priver le principe de précaution de sa finalité, soit aboutir a son
invocation excessive. Sachant que I'inconnu exonére le professionnel de santé de sa res-
ponsabilité, il pourrait invoquer le non respect du principe de précaution et de transparence
par les pouvoirs publics, si des doutes sur I'efficacité d’'un médicament ou d’un traitement
sont connus des professionnels et non encore dévoilés au grand public. Ainsi, le renforce-
ment de I'information la plus totale pourrait avoir des conséquences particuliéres sur les ré-
gimes de responsabilité et d'indemnisation des patients?*,

B.Le consentement éclairé grace a une information adaptée a I’état du patient

Comme le note Anne Boyer, « l'idée d’'une information « appropriée », adaptée tient au fait
que 'lhumanisme - concept a présent essentiel et directeur en matiére médicale - commande
d’adapter le contenu du dialogue a la personne »234. En conséquence, « les droits des per-
sonnes se trouvent fortement renforcés et traduisent la volonté ferme des patients d’étre en-
tendus et compris et le devoir désormais absolu des médecins d’informer

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

230 Cons. const. 16 mars 2017, n° 2017-747 DC

231 ibid. cons. 14

232 jbid. cons. 15

233 v, infra I'obligation d’information, le principe de précaution et le consentement aux risques

234 A Boyer, L'information dans le systéme de santé : nature et conséquences sur la relation médicale
[En ligne]. Theése de doctorat : droit public. Limoges : Université de Limoges, 2008. Disponible sur
<http://epublications.unilim.fr/theses/2008/boyer-anne/boyer-anne.pdf>, p. 301
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convenablement »235. Néanmoins, les regles relatives a la délivrance de linformation
peuvent étre qualifiées cumulativement de strictes et souples. En effet, tout est fonction de la
personne, de son état physique et psychologique, lui permettant de recevoir I'information
ainsi que sa propre volonté de ne pas étre informée. Le |égislateur prévoit trois exceptions a
I'obligation d’informer et a fortiori au droit au consentement. Il s’agit de I'urgence, de I'impo-
ssibilité et du refus d’étre informé (1). Par ailleurs, le principe du consentement est renforcé
avec la disparition du « privileége thérapeutique » conféré au praticien (2).

1.Les trois limites de I'information

La logique contractuelle veut que le médecin donne les informations au patient pour lui per-
mettre de consentir en connaissance de cause. Faut-il encore que le patient soit 8 méme de
les recevoir.

Confirmant la jurisprudence, le 1égislateur a envisagé trois hypothéses autorisant des limites
a I'information. Cette non-information totale ou partielle ne résulte que de causes objectives -
'urgence et I'impossibilité (a) - ou du choix du patient de ne pas étre informé (b). Ces trois
exceptions ont été dégagées tres tot par les juges mais elles n'ont été codifiées qu’en mars
2002. Effectivement, en 1998, la Cour de cassation énongait I'obligation d’'informer « hormis
les cas d’urgence, d’impossibilité ou du refus du patient d’étre informé (...) »236. Plus tard, le
Conseil d’Etat confirmait cette interprétation dans les deux arréts du 5 janvier 2000 ou il
énongait : « cette information n’est pas requise en cas d’'urgence, d’'impossibilité ou de refus
du patient d’étre informé ».

a.Les causes objectives : 'urgence et I'impossibilité

Le défaut d'information emporte engagement de responsabilité du professionnel de santé, a
moins qu’il ne se trouve dans le champ de I'une des exceptions explicitement prévues par le
législateur. Souvent associées, I'urgence et I'impossibilité sont pour autant différenciables.

i.Linterprétation stricte de I'urgence

Lorsqu’il n’est plus possible d’attendre, qu’il y a une nécessité a agir, I'urgence justifie d’infl-
échir quelques régles ordinaires qui régissent I'activité médicale, dont celles relatives au
consentement. |l s’agit de déterminer les conditions dans lesquelles le consentement du pa-
tient n’est pas requis.

Le législateur n’a pas défini la notion d’urgence alors qu'il 'a prévue a larticle L. 1111-4 du
CSP. De plus, l'article 16-3 alinéa 2 du Code civil23” précise : « Le consentement de l'inté-
ressé doit étre recueilli préalablement hors le cas ou son état rend nécessaire une interven-
tion thérapeutique a laquelle il n'est pas & méme de consentir ». Néanmoins, on peut noter
que le législateur a préféré utiliser le terme de « nécessité » et non d’« urgence ».

235 jbid

236 Cass. civ. 1ére, 7 oct. 1998, Madame Castagnet ¢/ Clinique du Parc, JCP 1998, 10179, note P.
Sargos

237 Art. 16-3 alinéa 2 du Code civil issu de la loi n°94-653 du 29 juillet 1994
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L'urgence fait référence a la temporalité d’'un danger. Le Professeur Bruno Py, en se référant
a P. Jestaz?38, considere que les différentes tentatives de définition, souvent imprécises, gra-
vitent toutes « autour de I'idée d’un préjudice dans le retard »23°. Ce dernier doit étre grave et
immeédiat pour la santé du patient, c’est-a-dire engager le pronostic vital a trés court terme ou
entrainer des lésions irréversibles240, En raison de I'urgence, il y a une nécessité absolue de
procéder a une intervention médicale immédiate soit pour supprimer le danger, soit pour le
prévenir.

En outre, la jurisprudence civile a reconnu le devoir pour un médecin de porter secours,
avant méme la rédaction du code de déontologie médicale. En conséquence, ce devoir n'est
plus une simple obligation morale, d’humanité ou déontologique. Par l'incrimination du refus
de porter secours a une personne en péril par le code pénal, le devoir de porter secours est
un devoir pénalement sanctionné, auquel le médecin est tenu. Par ailleurs, méme si l'urge-
nce atteint une intensité telle qu’elle place le patient en position de péril?4!, le médecin risque
de se retrouver dans la situation particuliere du « laisser mourir », soit a la demande du pa-
tient lui-méme, soit en application de la prohibition de I'acharnement thérapeutique®*2.

L'urgence constituant un fait justificatif de I'atteinte a I'intégrité physique du patient, la juris-
prudence I'apprécie strictement. Il reléve de la compétence des juges de se prononcer sou-
verainement sur la reconnaissance ou non de circonstances s’apparentant a une situation
d'urgence. Pour se défendre, le médecin devra mettre en exergue le caractére indispensable
de l'acte?43. La situation ne pouvait laisser le médecin inactif mais plus encore, elle lui impo-
sait d’agir promptement. Ainsi, le Conseil d’Etat a estimé que pour écarter la responsabilité
de I'hopital, I'intervention devait étre impérieusement requise?44.

Toutefois, la question de savoir si 'urgence se limite a I'urgence vitale ou bien si elle peut
étre invoquée dans d’autres situations continue de se poser. En effet, selon E. Alfanderi,
« l'urgence est une situation d’exception, en fait mais aussi en droit, en ce qu’elle permet de
déroger aux regles. Il peut méme y avoir des degrés dans I'urgence »**5. Par exemple, la
santé physique et mentale d’'un patient peut étre en danger sans pour autant constituer un
risque vital.

Initialement, la jurisprudence a semblé faire la distinction. Dans un arrét du 11 octobre 1988,
la Cour de cassation avait déclaré que « le médecin ne peut, sans le consentement libre et
éclairé du malade, procéder a une intervention chirurgicale qui n’est pas imposée par une

238 P, Jestaz, L'urgence et les principes classiques du droit civil, LGDJ, 1968, n°9, p. 7
239 B. Py, « Urgence médicale, état de nécessité, et personne en péril », AJ Pénal 2012. 384

240y, P. Chenillet et X. Pretot, « Le secours médical d’urgence. Eléments pour une clarification », RTD
soc. 1983. 669

241 Art. 223-6 C. pénal

242 y_J.-H. Soutoul, « Le délit de non-assistance a personne en danger : une épée de Damocles per-
manente pour le médecin ! », Médecine & Droit, 1993, n°1, p. 16

243y, J.-H. Soutoul, Le médecin face a I'assistance a personne en danger et a l'urgence, Maloine,
1991, p. 199-200

244 C. Biget, « Stricte interprétation de I'exception a I'obligation d’information du patient », AJDA 2012.
1828, sous CE, 24 sept. 2012, n°339285.

245 E_ Alfanderi, « Urgences sanitaires, urgences sociales », RDSS 2007. 1130
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nécessité évidente ou un danger immédiat pour le patient »246. A l'inverse, le juge administra-
tif a énoncé qu’ « en l'absence d’alternative thérapeutique et de la nécessité vitale de pour-
suivre la délivrance des rayons, la circonstance que Madame G. n’aurait pas été précisé-
ment informée de toutes les suites possibles de ce traitement, n’est pas constitutive d’une
faute de nature a engager la responsabilité du centre hospitalier »247. Cette interprétation fut
confirmée a plusieurs reprises par les juges administratifs248.

Comme le note Anne Boyer, « le chirurgien qui découvre, au cours d’'une intervention prati-
quée avec le consentement exprés du patient, une affection non diagnostiquée doit, dans la
mesure du possible, différer son acte pour indiquer au patient les conséquences liées a ce
geste » 249, méme si cette décision fait courir un risque supplémentaire au patient. Ceci per-
met a ce dernier de choisir d’avoir a nouveau recours a une intervention sous anesthésie.
Elle ajoute, « bien entendu, le principe ne tient plus lorsque l'intérét du patient commande de
ne pas recourir a une action différée »259.

Ainsi, seule la situation de péril vital dispense le recueil du consentement et rend licite
'accomplissement de l'acte médical sans avoir obtenu au préalable I'expression libre et
éclairée de la volonté du patient - ou de son représentant - et méme en cas de son refus ex-
prés. Effectivement, comme I'exprime Bruno PY, « le soin ordinaire nécessite deux volontés.
Lorsque la mort rbde, le malade est en danger et 'absence de consentement du patient, si
elle contrarie le pouvoir de soigner, représente un obstacle éthique et juridique. Lorsque la
mort attaque, le malade est en péril et le médecin doit agir, fiit-ce sans ou contre le consen-
tement du malade »251.

En conclusion, la situation est qualifiée « d’'urgente » a condition qu’il y ait : un pronostic vital
engage, un danger imminent pour la vie du patient, I'absence d’alternative thérapeutique,
une intervention limitée aux actes indispensables a la survie du patient et proportionnés a
son état. Si le patient est en danger de mort, le médecin devra s’acquitter de son devoir de
persuasion, sans pouvoir aller au-dela de cette prérogative. Cependant, si la personne est

246 Cass. civ. 1ére, 11 oct. 1988, JCP 1989, I, 21358, note A. Dorsner-Dolivet
247 CAA Bordeaux, 11 juin 1991, Consorts Guignard, req. n°90BX0005

248 CAA Paris, 6 mai 1998, Madame D. et 9 juin 1998, Madame S. ; CAA Bordeaux 26 avril 1999,
AJDA 1999 ; CE 26 oct. 2001, 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 Béchillon ;
RDSS 2002. 41, note L. Dubouis ; RTD civ. 2002. 484, obs. J. Hauser ; LPA 15 janv. 2002, n° 11, p.
18, note C. Clément ; JCP 2002. Il. 10025, note Moreau : « Le recours aux transfusions sanguines
s’est imposé comme le seul traitement susceptible de sauvegarder la vie du malade ; qu’ainsi le ser-
vice hospitalier n’a pas commis de faute en ne mettant pas en oeuvre des traitements autres que des
transfusions sanguines ». CE 16 aolt 2002, référé, n° 249552 ; D. 2004. 602, obs. J. Penneau ;
GADS 2010, n° 9-10 ; RFDA 2003. 528, étude 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 médecin doit veiller a ce
que le refus de soins du patient soit éclairé en cas d'opposition au traitement préconisé ; A. Garay,
« Volontés et libertés dans la relation médecin-malade : mise a I'épreuve des art. 16-3 C. civ. et L.
1111-4 CSP », RGDM 2003, n° 10, p. 143. ; CE 16 aot 2002, D. 2004. Somm. 602, obs. J. Penneau ;
JCP 2003. 10098, note F. Vialla ; E. Terrier, Responsabilité médicale : retours pour le futur, D. 2005.
2131 ; S. Hennette-Vauchez, « Kant contre Jéhovah ? Refus de soins et dignité de la personne hu-
maine », D. 2004. Chron. 3154 .

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

251 B. Py, « Urgence médicale, état de nécessité et personne en péril », op. cit.
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en péril de mort, le médecin devra volontairement sacrifier 'exigence du consentement libre
et éclairé pour le secourir, méme contre son gre.

Le législateur entend protéger l'intégrité du corps humain par le consentement et malgré le
consentement?52,

ii.L’impossibilité

Limpossibilité d'informer est plus complexe a définir car elle vise des situations diverses et
contrastées. D’ailleurs le |égislateur ne s’y est pas risqué, la loi du 4 mars 2002 n’apportant
aucune précision sur cette notion d’ « impossibilité ».

L'impossibilité peut étre factuelle, le médecin ne pouvant pas retrouver ou contacter le desti
nataire de l'information253, matérielle - il s’agit alors de I'incompréhension du patient -, ou
médicale. Par exemple, en cas d’'impossibilité d’'information pour raison médicale, le médecin
constate, au cours d’une intervention chirurgicale, qu’il s’impose a lui de pratiquer un acte
complémentaire dont le patient ne peut étre informé en temps utile254. Dans une telle hypo-
thése, « impossibilité » et « urgence » sont trés peu différenciables.

Les médecins sont souvent confrontés a I'impossibilité d’informer lorsque le patient est in-
conscient. Néanmoins, méme s’il ne peut recevoir personnellement I'information, cette hypo-
thése est limitée par la consultation de la personne de confiance?%® si celle-ci a été désignée
ou des proches2%6,

Par conséquent, I'impossibilité d’'informer viserait les situations autres que celles d’'urgence
et d'inconscience.

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

b.Le refus du patient d’étre informé

L'alinéa 4 de l'article L. 1111-2 du CSP dispose que « La volonté d'une personne d'étre tenue
dans l'ignorance d'un diagnostic ou d'un pronostic doit étre respectée ». L'obligation d’info-
rmation est limitée par la volonté du patient. Cette exception est d’origine déontologie?®’, puis
envisagée par la jurisprudence?®®, avant que le législateur ne la consacre?. La Convention

252 y, C. Labrusse-Riou, L’intégrité du corps humain est protégée par le consentement et malgré le
consentement, in Lhomme, la nature et le droit, Christian Bourgeois, 1988, p. 335

253 Art. L. 1111-2 alinéa 1 CSP

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

256 Art. L. 1111-4 alinéa 5 CSP

257 C. déont. médicale, Art. 7 issu du décret n°95-1000 : « /a volonté du malade doit toujours étre res-
pectée dans toute la mesure du possible ».

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

259 Art. L. 1111-4 al. 2 CSP issu de la loi 2002-303 du 4 mars 2002 : « le médecin doit respecter la vo-
lonté de la personne apres l'avoir informée des conséquences de ses choix. Si la volonté de la per-
sonne de refuser ou d’interrompre un traitement met sa vie en danger, le médecin doit tout mettre en
oeuvre pour la convaincre d’accepter les soins indispensables ».
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pour la protection des droits de 'homme et de la dignité de I'étre humain reconnait cette ex-
ception a la délivrance de l'information260. En effet, I'article 10 de la Convention d’Oviedo
énonce que « la volonté d’une personne de ne pas étre informée doit étre respectée ».

Toutefois, les médecins ne doivent pas confondre refus d’étre informé et refus de soins. Le
patient peut ne pas vouloir avoir connaissance de la nature de sa pathologie et ses consé-
quences mais peut désirer étre soigné. Par exemple, le patient ne souhaite pas subir un
stress supplémentaire a 'annonce du diagnostic.

La difficulté pour le médecin est alors de concilier son obligation de conseil avec le respect
de la volonté du patient de ne pas étre informé. Effectivement, le médecin est tenu d’informer
le patient des conséquences et risques auxquels son refus I'expose. De plus, en cas de li-
tige, le médecin devra prouver que le refus du patient d’étre informé était réel. Mais pour que
le patient puisse exprimer son refus, encore faut-il qu’il ait conscience qu’il peut jouir de ce
droit. Il est plausible qu’en situation de détresse, en position de faiblesse, le patient ne pense
pas a exercer ce droit. Peut-étre serait-il judicieux que les médecins rappellent aux patients
la possibilité de refuser d’étre informé. Sinon n’assistons-nous pas a la disparition tacite de
ce droit, la pratique se tournant dorénavant vers la révélation du diagnostic ?

Si un patient indique d’emblée qu'’il ne souhaite pas connaitre le diagnostic, il convient de
respecter ce choix, « sauf lorsque des tiers sont exposés a un risque de transmission ». La
santé collective prend donc le dessus sur la volonté de I'individu. Néanmoins, le législateur
n’'a pas prévu d’autres exceptions, notamment lorsque l'information a un caractére familial,
par exemple I'existence d’une hérédité (SLA, cancer...). Dans cette hypothése, faut-il laisser
le patient dans l'ignorance du diagnostic ? A moins que la notion de « transmission » n’inclut
les informations génomiques ? Une telle interprétation réduit donc a peau de chagrin le
champ ou peut étre invoqué le refus d’étre informé, les pathologies non transmissibles étant
résiduelles.

Enfin, il ne faudra rien laisser au hasard dans le parcours médical et le secret partagé afin
d’éviter gu’une révélation soit faite accidentellement lors d’'un examen complémentaire.

En conclusion, si la consécration du refus du patient d’étre informé témoigne de I'intention du
Iégislateur de faire de la volonté du patient le point d’orgue du colloque singulier, le constat
d’une autonomie limitée de la personne demeure.

2.La disparition du « privilege thérapeutique » conféré au praticien

La décision de ne pas informer le patient pouvait étre le fruit de la volonté expresse de ce
dernier, mais aussi, relever de l'initiative du médecin. Cependant, le fondement de ces situa-
tions est différent. Dans le premier cas, le patient a manifesté librement son droit de ne pas
étre informé alors que dans le second, le médecin a décidé de I'en priver afin de prendre en
considération un intérét plus grand.

Le Iégislateur avait laissé au praticien un droit au « silence thérapeutique », aussi ap-
pelé « privilége thérapeutique » ou exception thérapeutique. Celle-ci, reconnue initialement
par la déontologie®®’, conférait au médecin la possibilité de taire des informations quand est

260 Convention d’Oviedo pour la protection des droits de I'hnomme et de la dignité de I'étre humain 4
avril 1997, ratifiée par la France le 13 déc. 2011 et entrée en vigueur le 1er avril 2012.

261 v, Code de déontologie médicale, décret n°79-506 du 28 juin 1979, JO du 30 juin 1979, modifié Art.
35 al. 2 et 3 du Code de déontologie et repris par la loi du 4 mars 2002 reprenant I'art. 42 du Code de
déontologie de 1979.
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en cause l'intérét du patient (a). En outre, la modification de la relation médicale paternaliste
en relation partenariale met en exergue le respect du principe de I'autonomie au détriment
de I'exception thérapeutique (b).

a.La définition de la « limitation thérapeutique de I'information »

Selon Yves-Henri Leleu, « I'exception thérapeutique est connue dans la plupart des pays et
constitue une exception au caractere « éclairé » du consentement qui doit étre recueilli »262,
Cette exception a été supprimée par un décret de 2012?%3 qui permettait au professionnel de
la santé de taire, « dans l'intérét du malade et pour des raisons légitimes que le praticien ap-
précie en conscience », un pronostic ou un diagnostic grave »264. Cependant, par le truche-
ment du qualitatif « adapté », 'exception thérapeutique demeure en filigrane.

En outre, le qualificatif « adapté » de I'article L.1111-2 du Code de la santé publique
doit étre mis en relation avec les trois limitations prévues par le législateur : I'urgence,
'impossibilité et le refus du patient d’étre informé?265 et avec I'article 35 du Code de déontolo-
gie médicale. Or la limitation thérapeutique n’est pas expressément prévue ni encadrée par
le législateur. C’est de linterprétation du caractére « adapté » et de I'appréciation de la situa-
tion du patient par le praticien266, que celui-ci pouvait en déduire une exception thérapeu-
tique dans la délivrance de linformation26”. Dans certains pays comme en Belgique, au
Pays-Bas et au Québec, la loi permet expressément au professionnel de santé, aprés
consultation préalable d’'un confrére, de retenir certaines informations sur I'état de santé et le
pronostic lorsque celles-ci sont susceptibles de causer un préjudice grave a la santé du pa-
tient268,

Une définition de I'exception thérapeutique aurait d étre recherchée car elle aurait
permis de fixer un encadrement des droits des patients a I'information médicale. En effet,
lorsque le patient subissait un préjudice pour défaut d’information, le professionnel était en-
clin a invoquer I'exception thérapeutique pour justifier sa rétention d’information. Ainsi, le
juge était contraint de vérifier le respect des caractéres « exceptionnel » et « limité » de cette
exception thérapeutique sachant qu’en principe le secret médical n’est pas opposable au
patient.

Le droit de ne pas savoir et I'exception thérapeutique sont deux situations fondamen-
talement différentes. En effet, sur le plan éthique, le droit de ne pas savoir résulte de I'expr-
ession de la volonté du patient alors que I'exception thérapeutique reléve de l'initiative du

262 Y.-H. Leleu, Droit médical, CUP Commission Université-Palais, Université de Liege, éd. Larcier,
mai 2005, vol. 179p. 175

263 Décret n°2012-694 du 7 mai 2012 portant modification du code de déontologie médicale

264 Art. R.4127-35 CSP modifié par 'art. 2 du décret n°2012-694 du 7 mai 2012

265 v, Y.-H. Leleu et G. Génicot, Le droit médical, De Boeck Université, coll. Droit actuel, 2001, n°89
266 v, P. Sargos, « Information et consentement du patient » Bull. Ordre des Médecins, 1999, I, 10-12

267 H, Nys, La médecine et le droit, Kluwer, Editions juridiques Belgique, 1995, n°308 et 2005, n°340 et
341

268 v, En Belgique : art. 7 §3 loi du 22 aout 2002 relative aux droits des patients ; Code civil des Pays-
Bas consacre un chapitre a 'information des patients et Québec : art. 96 du Code de déontologie et
art. 60.5 du Code des professions
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médecin. Selon G. Génicot, « I'exception thérapeutique suppose, en d’autres termes, que
l'information perturbe le patient au point de I'empécher de prendre une décision libre, ternis-
sant ainsi son autodétermination »%%°. Le médecin redoute alors un « comportement auto-
destructeur grave »270 a la suite de I'entretien individuel au cours duquel le patient sera in-
formé de son état de santé. Cette hypothése ne pouvait s’appliquer que concernant les pa-
tients conscients, capables juridiquement de recevoir I'information et de la comprendre et
surtout, qui n’ayant pas préalablement exprimé leur volonté de ne pas savoir.

Les contours de cette dérogation a I'obligation d’informer le patient ont été présentés
dans le manuel d’Ethique Médicale par I'Association Médicale Mondiale sous ces termes :
« le cas ou la divulgation d’informations est préjudiciable pour le patient. La notion tradition-
nelle de « privilége thérapeutique » est ici invoquée. Elle autorise les médecins a refuser la
communication de données médicales susceptibles de porter gravement atteinte a I'état
physique, psychologique et émotionnel du patient (...) »271.

L'exception thérapeutique faisait donc I'objet d’'une définition téléologique car le mé-
decin fondait sa décision de ne pas informer sur la réaction possible du patient et sur les
risques de la prise de conscience de son état pathologique?’2. Cependant, suivant les Etats,
différentes interprétations sont retenues pour rechercher la validité de cette limitation au droit
a linformation du patient. Ainsi, la Belgique et les Pays-Bas recherchent les risques que
pourrait engendrer la délivrance de I'information en fonction des « préjudices » que subirait
éventuellement le patient. En Allemagne, on se fonde sur les données psychiatriques pou-
vant provoquer un échec aux soins. Enfin au Danemark, on reconnait la possibilité d’'invoqu-
er I'exception thérapeutique dans le cadre d’'une maladie incurable, progressive ou lorsque
I'information médicale pourrait entrainer des « conséquences psychologiques
préjudiciables ». Ainsi, 'exception thérapeutique peut étre retenue lorsque I'utilité thérapeu-
tique est grande. A fortiori, elle ne « serait pas admissible dans le cadre d’opération d’agr-
ément »273,

Pour que I'exception thérapeutique ait pu étre invoquée, il fallait que l'information du
malade apparaisse plus nocive pour sa santé que la non-communication?’4. Néanmoins, il
arrive encore que le secret médical et 'autonomie du patient se trouvent, en pratique, en
confrontation. Ceci peut se produire lorsque le patient est capable de recevoir I'information
mais que I'entourage, notamment la famille proche du patient, demande a ce qu’il ne soit pas
tenu informé de I'évolution de la maladie. Le praticien doit décider en conscience si la famille

269 G. Génicot, Droit médical et biomédical, Coll. de la Faculté de droit de I'Université de Liége ISSN,
éd. Larcier 2010, p. 175

270 G, Génicot, op. cit. p. 175

211 Medical Ethics Manual, World Medical Association, Inc., 2005, p. 44-45
272y, Rapport P. Sargos, JCP 2000, I, n°10342

213 G. Génicot, op. cit. p. 175

274 P, Jourdain, « Limitation thérapeutique de l'information médicale en matiere de diagnostic », D.
2000, p. 470
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est fondée a manifester une telle injonction de ne pas informer ou si 'autonomie du patient
doit prévaloir?75, la derniére hypothése étant juridiquement la plus judicieuse.

Cette « exception thérapeutique » aurait pu continuer a étre permise a de strictes
conditions et si elle présentait un caractére temporaire dés lors que les informations auraient
été communiquées dés que le préjudice redouté n’était plus. En effet, il appartenait au mé-
decin de juger de l'opportunité d’informer le patient en application du principe de bienfai-
sance, celui-ci se devant d’« appréhender chaque situation in concreto, de fagon autonome,
et ne pas se cantonner a adopter une conduite identique quelles que que soient les hypo-
theses en présence »276, Cette appréciation aurait pu étre renouvelée dans I'hypothése ou le
risque d’un préjudice aurait disparu. Néanmoins le patient pouvait ressentir cette rétention
d’'information et demander I'accés a son dossier médical. Pour différentes |égislations, lors
d’une telle situation, si I'établissement invoque I'exception thérapeutique pour refuser I'accés
a l'information, le patient dispose de voies de recours lors desquelles I'établissement devra
prouver le préjudice appréhendé par le médecin et démontrer son caractére probable et in-
tense?’” ainsi que l'intérét du patient, qui est le critéere fondamental. La difficulté réside dans
'appréciation des intéréts du patient car ils peuvent étre « multiples, évolutifs et parfois
contradictoires »278,

Certaines législations, comme celle de la Belgique, imposent de respecter aussi des
conditions de forme. Celles-ci impliqueraient de demander 'avis a un confrére. Toutefois cet
avis non-contraignant peut étre levé. La décision finale doit étre expressément notifiée dans
le dossier médical en expliquant les motivations de I'exception thérapeutique®’®. Ces condi-
tions n’étaient qu’implicites en France.

Toutefois, en pratique, I'exception thérapeutique est notamment utilisée dans le cadre
des soins adressés aux patients ayant des troubles psychiatriques. Dans le cadre de I'hospi-
talisation sous contrainte, 'accés direct aux informations contenues dans le dossier médical
constitue le moyen pour le patient de lever I'exception thérapeutique. Or celui-ci demeure
difficilement accessible. Alors que l'accés direct au dossier médical par l'intermédiaire d’'un
médecin n’est plus une obligation mais une faculté de choix des patients, « parmi les per-
sonnes atteintes de troubles mentaux, seules celles qui font I'objet d’une hospitalisation a la
demande d’un tiers ou d’une hospitalisation d’office peuvent se voir imposer la présence d’un

275 y, M. Benoit, « Information du patient et de I'entourage en situation d’urgence psychiatrique » in
Informer le patient en psychiatrie, Role de chaque intervenant : entre Iégitimité et obligation, Paris,
Masson, 2003, pp. 61-68 : « Iissue de la rencontre clinique et, par conséquent, la qualité de la relation
thérapeutique ne dépendent pas uniquement de la qualité de la démarche diagnostique, mais aussi
(et surtout) de I'adaptation de la communication au contexte, aux attentes et contraintes du patient et
de l'entourage ».

216 Q. Dupuy, L’information médicale, information du patient et information sur le patient, Les Etudes
Hospitaliéres, coll. Tout savoir sur, janv. 2002, p. 80

217 y. Le droit a I'information des patients chez nos partenaires européens, Adsp, n°36, sept. 2001, p.
39-40

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

219y, J.-L. Fagnart, Liber amicorum, éd. Arthémis, Bruylant, 2008, p. 819
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meédecin lors de la consultation des informations médicales les concernant »280. Cette excep-
tion avait été validée par la Cour de cassation concernant un malade présentant une patho-
logie de psychose maniaco-dépressive?®'.

Cependant, il faudrait distinguer la délivrance de l'information et son accessibilité.
Celle-ci, inscrite dans le dossier médical, doit faire I'objet d’'une décision du directeur de I'hé-
pital. Or, le fondement de sa décision sera aussi I'intérét du malade donc elle « révéle une
conception fonctionnelle »?8? mais non absolue. Quant a la charge de la preuve de la capaci-
té du patient a recevoir I'information médicale qui lui est rendue inaccessible par le médecin
et par le directeur de I'hdpital, le patient doit prouver que les « risques d’'une gravité particu-
liere » sont absents. Cette charge de la preuve est donc défavorable au patient. Il ne pourra
apporter la preuve qu’en fournissant des certificats médicaux attestant de sa capacité men-
tale et de I'absence de tout risque particulierement grave. En effet, la seule décision du juge
civil concernant la suppression d’'une tutelle est sans effet sur la décision du directeur de
I'h6pital?83. En outre, si ce dernier fonde sa décision sur I'avis de la commission départemen-
tale des hospitalisations psychiatriques, elle a un caractére impératif et par conséquent
s’impose au directeur de I'hopital?84. Cependant, lorsque la décision du directeur de I'hdpital
est prise préalablement a I'avis de la commission, celle-ci imposant 'accés du dossier en
présence d’'un médecin, elle devra étre motivée.

Ainsi, lintérét du malade demeurait le fondement d’'une exception thérapeutique.
Celle-ci, « trés largement approuvée en doctrine (...), est conforme au bon sens ». Pourtant,
I'exception thérapeutique serait vouée a étre encore plus limitée dans le temps et aux hypo-
théses véritablement exceptionnelles car elle s’oppose au principe d’autonomie du patient.

b.La valorisation du principe de 'autonomie au détriment de I’exception thérapeutique

L'exception thérapeutique est le reliquat de la relation paternaliste car le praticien décide en
conscience, sur le fondement de ses connaissances techniques et de son expérience, de ce
qui semble le plus judicieux pour son patient. Cette hypothése faisait 'objet d’'un consensus
mais a I'heure actuelle, l'information du patient et le recueil du consentement sont devenus
une obligation normative particulierement sanctionnée?85. La relation paternaliste?86 a muté
en une relation partenariale. Ainsi dorénavant, en application du principe d’autonomie, les
praticiens sont enclins a divulguer les informations médicales a leur patient qui devra en der-
nier ressort donner son consentement a ce que peut lui proposer le praticien comme théra-

280 F, Dieu, « Hospitalisation sous contrainte et encadrement thérapeutique de I'information délivrée au
malade », note sous CE, 10 avril 2009, M. Rivoallan, n° 289794, RDSS 2009, p. 688

281 Civ. 1re, 7 oct. 1998, Bull. civ. I, n°287 et 291, Rapport annuel, p. 273-274, JCP 1998, Il. 10179,
concl. J. Sainte-Rose et note P. Sargos

282 F, Dieu, op. cit.

283 Cette appréciation a pour fondement I'autonomie du droit de la santé publique par rapport au droit
civil. En outre, il appartient au juge administratif de vérifier in concreto la disparition des risques d’'une
particuliere gravité.

284 Art. L. 1111-7 CSP
285y, Cass. civ. 1ére, 15 juil. 1999, Laurent ¢/ Renaudie, Gaz. Pal. 1999, panorama, p. 247

286 v, Pour la notion de « droit au silence » dans la relation paternaliste : S. Welsch, Responsabilité du
médecin, Litec 2000, p. 72

Ambre LAPLAUD | Thése de doctorat | Université de Limoges | 2019 76
Licence CC BY-NC-ND 3.0



peutique. Ainsi, malgré la compréhension fort variable des patients concernant les informa-
tions scientifiques, la relation tend a devenir plus égalitaire et limiterait considérablement le
champ de I'exception thérapeutique.

En outre, la consécration du principe d’autonomie se fonde sur le respect de la digni-
té humaine et de la liberté pour le patient de prendre des décisions, individuellement, sui-
vant ses valeurs, ses croyances. Or, ces derniéres ne sont pas nécessairement celles sur
lesquelles se fonderait le professionnel de soin. Ainsi, « le patient pourrait accorder une va-
leur préférentielle a la qualité de la survie au détriment de la durée de celle-ci, alors que le
praticien pourrait maximiser la valeur quantitative des années gagnées en accordant moins
d’'importance a la qualité du vécu »287. Ainsi, 'autonomie reconnue comme le fondement du
consentement a un acte médical implique que le patient soit en capacité intellectuelle et psy-
chologique de prendre une décision libre et éclairée. Ses émotions quant a I'annonce du
diagnostic et/ou des risques thérapeutiques ne doivent pas 'empécher d’évaluer personnel-
lement son état et d’appréhender I'évolution de sa pathologie. Si les professionnels de santé
ont moins recours a linvocation de I'exception thérapeutique, les patients peuvent se
plaindre de la brutalité de I'annonce?®® ou du défaut de suivi psychologique28®. La doctrine
s’interroge alors sur l'intérét de demander I'assistance d’un psychologue lors de I'entretien et
tout au long du suivi du patient. Ce professionnel pourrait se présenter comme un pivot dans
la relation patient/médecin notamment dans la correcte appréhension des informations mé-
dicales délivrées par le praticien2?®. En effet, 'accompagnement dans le temps semble
souvent nécessaire.

Cependant, lors des situations d’urgence, les praticiens manquent de temps pour
préparer le patient a la réception des informations négatives et pour 'accompagner. Dans
ces hypothéses, les médecins devront veiller & ne pas délivrer une information mensongére
afin que le patient consente a la réalisation de I'acte médical en urgence, au risque de voir
leur responsabilité engagée pour défaut d’'information loyale alors méme que, selon eux,
lintérét du patient était menacé.

Enfin, concernant les pronostics graves ou les pathologies incurables, le défaut d’in-
formation peut avoir des répercussions tant au niveau professionnel que familial et patrimo-
nial car le patient n’aurait pas été en mesure de prendre des dispositions particuliéres et né-
cessaires telles que les directives anticipées en cas de soins palliatifs... Ainsi, alors méme
gu’une partie de la doctrine I'approuve encore??!, I'exception thérapeutique montre ses li-
mites lorsqu’elle est confrontée aux enjeux du principe de I'autonomie du patient. Cette ex-
ception ne se justifie plus véritablement alors qu’elle est encore pratiquée par les médecins.
L'accompagnement des patients prend du temps et ce temps accordé au patient n’est pas
assez valorisé. La société actuelle préfére reconnaitre la technicité a la qualité du suivi.

287 Comité consultatif de bioéthique, Avis n°35 du 13 mars 2006 relatif a I'exception thérapeutique, p. 7

28 | a doctrine reconnait alors une faute d’humanisme ou un manquement a la déontologie. v. TGI
Paris 20 févr. 1992, D. 1993, somm. p. 30

289 | a jurisprudence estime « qu’il existe un méme danger réel dans une information mal comprise,
voire brutalement assénée, que dans le silence coupable » Conseil économique et social, rapport sur
« Les droits de la personne malade », 1996

290 E. Le Borne, « Les psychologues face a la loi du 4 mars 2002 », Journal des psychologues, mars
2003, n°205, p. 22-25

291 G. Mémeteau, Traité de responsabilité médicale, et C. Esper, Cours de droit hospitalier, D. 2001, n
°405
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En accord avec I'Avis du Comité de Bioéthique, I'exception thérapeutique permet au
praticien de recueillir 'accord du patient a 'acte médical souvent lourd de conséquences. Or,
« cette omission a la limite du mensonge, en plus de restreindre le droit du patient a l'auto-
nomie, ne peut qualtérer la confiance qui doit présider a la relation thérapeutique ». En
conclusion, « I'application du principe d’autonomie (peut) mettre le patient en conflit avec sa
propre conception de l'intérét du patient. L'évolution de la réflexion éthique donne au patient
le droit de choisir les solutions thérapeutiques les mieux adaptées a sa propre échelle de
valeurs », rendant les hypothéses d’exception thérapeutique cantonnées a des situations
trés résiduelles et ce, également avec le libre acces aux autotests292,

En conclusion, le domaine médical serait favorable a I’évolution des principes de bonne foi et
de solidarisme293. En effet, si la loi du 4 mars 2002 permet d’encadrer le consentement du
patient, donc au bénéfice de la partie la plus faible, I'obligation d’information serait imposée
par un ordre public de protection. En reconnaissant implicitement un principe de bonne foi,
les juridictions tendraient a maintenir un équilibre de la relation médicale que ni 'autonomie
de la volonté ni le paternalisme n’auraient suffi a garantir. En outre, il ressort « clairement du
dispositif général de la loi du 4 mars 2002 la volonté de permettre aux patients de participer
pleinement aux décisions relatives a leur santé ». Ainsi, le patient et le médecin doivent-ils
s’entraider afin que chacun prenne en considération les intéréts légitimes de l'autre. Le pa-
tient n’est pas tenu a une simple obligation passive de ne pas rendre difficile ou impossible
'aboutissement de la relation médicale. Il est titulaire d’une obligation active de collaboration
a la réalisation de sa prise en charge. Cette exigence implique donc de la part du médecin
une faculté importante, sa capacité a apprécier que le patient soit apte a recevoir I'informati-
on, notamment en cas de pronostic grave ou vital. La loi du 4 mars 2002 ne fait pourtant pas
référence expressément a cette hypothése, alors qu’elle est directement prévue par le Code
de déontologie médicale. Cependant, peut-étre y fait-elle référence quand elle indique que
I'obligation d’information incombe au professionnel dans le respect des regles profession-
nelles qui lui sont applicables2%. Peut-étre également que cette obligation - dans cette ré-
daction - conduira le médecin a réduire le recours a une rétention d’information, fat-ce dans
l'intérét du patient au regard de la responsabilité pesant sur lui. Ceci est toujours sujet a dis-
cussions.

2.Le dossier médical : objet d’informations et de consentement éclairé

La loi « Touraine »29 restructure le dossier médical partagé (DMP). Elle vise a favoriser son
libre accés par le patient et surtout & améliorer 'accés aux données de santé?®®. Par consé-

292 A, Rissel, « Les autotests : état des lieux et enjeux », RDSS 2014, p. 107

293 y, J. Cédras, Le solidarisme contractuel en doctrine devant la Cour de cassation, Rapport 2003,
2éme partie

294 Art. L. 1111-2 al. 2 CSP
295 | 0i n°2016-41 du 26 janvier 2016 relative a la modernisation de notre systéeme de santé

2% v, X. Bioy, « L'objectif de protection de la santé publique sort renforcé de I'examen constitutionnel
de la « loi Touraine » », Conseil constitutionnel, 21 janvier 2016, n°2015-727 DC, Loi de modernisa-
tion de notre systéme de santé, AJDA 2016. 126
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quent, comme le remarque Lydia Morlet-Haidara, « les patients, de méme que leurs proches,
seront mieux informés du fait d’un meilleur accés au dossier médical »2%7.

Selon le Pr. Roger-France, le dossier médical « est une mémoire écrite des informations cli-
niques, biologiques, diagnostiques et thérapeutiques d’un malade, a la fois individuelle et
collective, constamment mise a jour »2%. Le dossier médical est donc un support d’informati-
ons pour le patient et un outil de communication entre les professionnels. La question sera
de savoir en quoi et comment il interfére sur le principe du consentement. Le principe du
consentement intervient au moment de la création et de I'alimentation du dossier patient. Par
ailleurs, le dossier patient devient également un outil médico-légal, permettant une tragabilité
de la prise en charge du patient?®°.

Il existe différentes catégories de dossiers a vocation médicale. Les professionnels tiennent
des dossiers médicaux ou des fiches d'observations qui leur sont propres, pour lesquels au-
cun formalisme n’est imposé3®. Le dossier pharmaceutique (DP) a fait I'objet d’'une expéri-
mentation301, || a été créé par la loi du 30 janvier 2007 relative a I'organisation de certaines
professions de santé®%2. || permet de recenser, pour tout bénéficiaire de I’Assurance maladie
qui y consent, I'ensemble des médicaments délivrés au cours des quatre derniers mois,
qu’ils aient été prescrits par un médecin ou conseillés par un pharmacien. Il est actualisé
suite aux dispensations réalisées par les officines et pharmacies a usage intérieur (PUI),
sauf en cas de refus du patient. Le DP a pour vocation de devenir un outil efficace « de diffu-
sion des rappels et retraits de lots de médicaments ou de dispositifs médicaux, et de cer-
taines alertes sanitaires »303.

Les dossiers infirmiers sont encore une autre catégorie de dossiers patients démon-
trant la multiplication des données personnelles a caractére médico-social. L'enjeu serait de
les unifier pour plus de clarté et d’accessibilité a ces différents supports. C’est en grande par-
tie celui du DMP (Dossier Médical Personnel initialement). Celui-ci est inscrit dans la loi de

297 L. Morlet-Haidara, « L'impact de la loi de santé sur les usagers du systeme de santé », RDSS
2016. 658

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

29 v, infra. C’est alors le cas pour s’enquérir de la correcte information du patient, des risques médi-
caux et sanitaires...

300 Art. 45, I, du Code de déontologie (article R.4127-45 du code de la santé publique): « Indépen-
damment du dossier médical prévu par la loi, le médecin tient pour chaque patient une fiche d'obse-
rvation qui lui est personnelle ; cette fiche est confidentielle et comporte les éléments actualisés, né-
cessaires aux décisions diagnostiques et thérapeutiques (...)»

301 Décret n® 2013-31 du 9 janvier 2013 fixant les conditions de I'expérimentation

Instruction n®° DGOS/PF2/2013/45 du 5 février 2013 relative a la mise en ceuvre de I'expérimentation
L'expérimentation concerne la consultation du dossier pharmaceutique par des praticiens hospitaliers.
Elle a pour objectif de tester I'apport de cette consultation pour le corps médical notamment aux ur-
gences, afin que les médecins disposent d’une information instantanée des traitements antérieurs no-
tamment en anesthésie-réanimation pour limiter les risques anesthésiques grace a la connaissance
préalable des médicaments pris par les patients ; en gériatrie afin de limiter les risques iatrogénes.

302 |_oi n° 2007-127 du 30 janvier 2007 ratifiant I'ordonnance n° 2005-1040 du 26 ao(t 2005 relative a
I'organisation de certaines professions de santé et a la répression de l'usurpation de titres et de
I'exercice illégal de ces professions et modifiant le code de la santé publique

303 http://www.sante.gouv.fr/le-dossier-pharmaceutique-experimentation-de-la-consultation-par-les-
medecins-hospitaliers.html
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2004 portant réforme de I'assurance maladie3%*. Cependant, alors méme que ce dossier
n’était pas encore opérant, des propositions de réformes et de recommandations se sont
multipliées pour mettre en place un dossier informatisé de coordination des soins (DICS). En
effet, 'informatisation du dossier médical professionnel favoriserait la coordination des soins
et la coopération des professionnels de santé. Les informations relatives au patient, une fois
dématérialisées, se partageraient plus aisément.

Jusqu’alors, le dossier médical informatisé est un échec colteux dont la cause aurait été en
partie due a son acronyme : « dossier médical personnel », dont le but était de constituer un
outil au service du patient. Mais ce dernier s’en est désintéressé. Le Iégislateur a alors préfé-
ré en faire un outil destiné aux professionnels. Par conséquent, la « loi Touraine » modifie le
régime du DMP. Il devient un outil de partage d’'informations médicales a disposition des pro-
fessionnels, « I'ambition d’une facilitation de I'accés du patient a ses données apparaissant
secondaire » en conclut Lydia Morlet-Haidara3%%. Le décret du 4 juillet 2016 a détaillé le ré-
gime du DMP306,

Par ailleurs, le Iégislateur n’a pas défini les notions de « données de santé ». Un arrét
de la CJCE de 2003 précise qu'il convient de donner a cette notion une large interprétation,
de sorte qu’elle intégre toutes données psychiques et physiques d’une personnedd’. Une dé-
libération de 1997 de la CNIL précise que « la connaissance de I'état de santé d’une per-
sonne constitue une information qui releve de lintimité de sa vie privée et qui est protégée
par le secret médical ; en conséquence, le traitement de cette information nécessite, confor-
mément a l'article 6 de la Convention n°108 du Conseil de 'Europe3’8, I'adoption de garan-
ties appropriées »309,

Tant la création du DMP que son actualisation nécessitent la manifestation du
consentement éclairé du patient (§1) car le DMP comporte intrinséquement des risques
d’atteinte au droit a la vie privée des patients. Cependant, le dossier médical au sens large,
en tant que support d’informations médicales, implique un encadrement juridique particulier
car sa communication est un enjeu en matiére de responsabilité médicale (§2). En effet, les
informations contenues dans le dossier médical pourraient étre utilisées comme un élément
de preuve quant a la nature de 'engagement du patient.

304 | oi n° 2004-810 du 13 aolt 2004 relative a I'assurance maladie

305 |_. Morlet-Haidara, « Limpact de la loi santé sur les usagers du systéme de santé », op. cit.
306 Décret n°2016-914 du 4 juill. 2016 relatif au dossier médical partagé

307 CJCE 6 nov. 2003, aff. C-101/01, Bodil Lindqvist, Rec. CJCE, p. 1-1297, spéc. n° 96 ; D. 2004.
1062, obs. L. Burgorgue-Larsen ; RSC 2004. 713, obs. L. Idot ; Europe 2004. Comm. 18, obs. F. Ma-
riatte ; CCE 2004. Comm. 46, obs. R. Munoz. V. aussi, plus récemment, 16 déc. 2008, aff. C-524/06,
Huber, Rec. CJCE, p. 1-9705, spéc. 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

308 Art. 6 de la Convention n°108 du Conseil de I'Europe : « Les données a caractére personnel révé-
lant l'origine raciale, les opinions politiques, les convictions religieuses ou autres convictions, ainsi que
les données a caractere personnel relatives a la santé ou a la vie sexuelle, ne peuvent étre traitées
automatiquement a moins que le droit interne ne prévoie les garanties appropriées ».

309 Délibération CNIL, n°97-008 du 4 février 1997 portant adoption d’une recommandation sur le trai-

tement des données a caractére personnel
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1.Le consentement éclairé, un préalable a la dématérialisation et a I’actualisati-
on du DMP

Le Dr. Jacques Lucas insistait sur le fait que la modification de I'acronyme DMP (Dossier
médical personnel) en DICS ne devait étre interprétée que dans sa finalité et ses usages3°.
Cette affirmation est encore vraie avec le nouveau DMP (Dossier médical partagé).

L'objectif est inchangé, a savoir favoriser la prévention, la coordination, la qualité et la conti-
nuité des soins®'". Dans cette optique, et pour en faciliter la gestion, laquelle était auparavant
confiée a un groupement d’intérét public - 'ASIP-Santé — c’est la Caisse nationale d’assura-
nce maladie (CNAM) qui assure la conception, la mise en ceuvre et 'administration du sys-
teme de communication sécurisé permettant 'échange d’'informations3'2.

Le DMP fait I'objet d’une réglementation particuliére, s’inscrivant dans une évolution juridique
devant respecter les droits des patients, et donc fondamentalement, le droit au consente-
ment. Celui-ci doit étre préalable a la création du DMP informatisé (A) et renouvelé grace
aux actualisations. Le patient devient alors progressivement un patient co-producteur éclairé
de son dossier de santé (B).

A.Le consentement du patient a I'instauration du DMP informatisé

Le Iégislateur oblige les professionnels de santé a créer un dossier de suivi médical3'® mais
'absence de tenue du dossier est considérée comme un défaut de surveillance technique et
par conséquent, contraire a la déontologie médicale. Ainsi, si les dossiers médicaux doivent
étre automatiquement constitués lorsqu’un patient est hospitalisé3'4, la création du DMP in-
formatisé n’est qu’une faculté, requérant I'expression du consentement libre et éclairé du pa-
tient dans l'usage des technologies de I'information et de la communication (TIC) concernant
ses données de santé (1). Ce consentement exprimé expressément par le patient implique
néanmoins qu’il consente en filigrane (ou implicitement) au secret partagé (2). Toutefois,
I'obligation du consentement exprés préalable a la création du DMP aurait pu disparaitre en

310 Dr. Jacques Lucas, Vice-Président du Cnom, chargé des synthéses d’information en santé depuis
juin 2007, Président du Conseil d’éthique et de déontologie de I'Asip Santé, Du DMP au DICS, mai
2014, p. 23, www.dsih.fr

31 v, art. R. 1111-26 du Code de la santé publique
312 Art. R. 1111-27 du Code de la santé publique

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

« . — Indépendamment du dossier médical prévu par la loi, le médecin tient pour chaque patient une
fiche d'observation qui lui est personnelle ; cette fiche est confidentielle et comporte les éléments ac-
tualisés, nécessaires aux décisions diagnostiques et thérapeutiques.

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

Il. — A la demande du patient ou avec son consentement, le médecin transmet aux médecins qui par-
ticipent a la prise en charge ou a ceux qu'il entend consulter les informations et documents utiles a la
continuité des soins.

Il en va de méme lorsque le patient porte son choix sur un autre médecin traitant ».

314 Article R1112-2 du Code de la santé publique modifié par le décret n°2016-995 du 20 juillet 2016 -
art. 2 : « Un dossier médical est constitué pour chaque patient hospitalisé dans un établissement de
santé public ou privé. » Il précise encore le contenu, a minima, du dossier.
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faveur de I'absence d’opposition car il était envisagé de reconnaitre le principe de la « pré-
création » d’'un DMP vide315,

1.L’'information préalable du patient concernant le DMP

Les thématiques de santé, dont la mise en ceuvre du DMP, ont gagné I'espace public et font
I'objet d’actions militantes publicisées et médiatisées. Or, ce discours dépasse largement le
cadre médical car il devient industrialisé. Ainsi, malgré I'objectif affiché de rationaliser le sys-
téeme de santé, la question se pose quant a I'opportunité de I'usage des TIC pour pousser le
patient, tel un consommateur de soins, a consentir a la création de ce dossier. En outre, I'uti-
lisation du DMP implique de s’intéresser plus précisément aux TIC. Effectivement, I'impact
des TIC conduit, a priori, & une extension corrélative de l'information (a) et du champ du
consentement (b).

a.L’extension de I'information quant a la pratique du DMP

Le patient doit étre informé complétement de la mise en oeuvre du DMP et de ses
implications, notamment du fait que la création d'un DMP demeure une faculté pour le pa-
tient et non une obligation, conformément a I'article L. 1111-14 du CSP. Le DMP n’a pas non
plus vocation a se substituer au dossier créé systématiquement dans un établissement de
santé ou par un professionnel de santé.

Ainsi, le professionnel de santé devrait remettre a son patient une notice informative, lui pro-
posant la création du dossier. Celle-ci doit mentionner la finalité du dossier, son contenu3'é,
les modalités de création, d’actualisation et de confidentialité®'” ainsi que I'accessibilité aux
données dont son droit au masquage.

Une mention de cette notice doit porter sur I'expression du consentement. Le patient consent
lui-méme, ou a défaut son représentant I1égal lorsqu’il s’agit d’'un mineur ou d’'un majeur inca-
pable. Si le DMP a été créé alors que le titulaire était mineur et non émancipé, il devra ex-
primer son consentement au moment de sa majorité pour conserver son dossier. A défaut, il
sera cloéturés’s,

Par ailleurs, il est important de préciser au patient que celui-ci garde la maitrise de son dos-
sier. En effet, le Iégislateur a méme précisé qu’ « une fois son dossier créé, le bénéficiaire de
I'assurance maladie en devient le titulaire »319. Il peut le consulter, vérifier la liste des per-
sonnes qui y ont acceés et peut avoir I'historique des acces320. Cette notion de tragabilité est
importante pour éviter tout risque de piratage ou d'utilisation frauduleuse. A ce titre, il dispose
d’un acceés direct par voie électronique®’, le portail d’accés unique ayant été supprimé.

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

317 Art. R. 1111-29 CSP

318 Art. R. 1111-32 CSP

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

320 Art. R. 1111-31 CSP

321 Art. R. 1111-29 CSP et R. 1111-35
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En outre, le dossier médical se définit par son contenu. Il inclut le dossier administratif car il
est le support de I'ensemble des données, de différentes natures, relatives a la prise en
charge d’un patient. Ce contenu est visé a l'article L. 1111-15 du CSP et précise par le décret
du 4 juillet 2016322,

L'article R. 1111-30 dresse une liste quasi exhaustive du contenu du DMP. Le |égislateur a
prévu d’y inscrire toutes les « données relatives au bénéficiaire de I'assurance maladie, titu-
laire du dossier médical partagé » et permettant la coordination des soins. Sont incluses
dans le DMP :

« les données relatives a l'identité et a l'identification du titulaire »,

« les données relatives a la prévention, a I'état de santé et au suivi social et médico-social
que les professionnels de santé estiment devoir étre partagées dans le dossier médical
partagé, afin de servir la coordination, la qualité et la continuité des soins, y compris en
urgence, notamment I'état des vaccinations, les synthéses médicales, les lettres de liaison
visées a l'article L. 1112-1, les comptes rendus de biologie médicale, d'examens d'image-
rie médicale, d'actes diagnostiques et thérapeutiques, et les traitements prescrits »,

la procédure de remboursement ou de prise en charge par I'assurance maladie,
« les données consignées dans le dossier par le titulaire lui-méme »,

« les données relatives a la dispensation de médicaments, issues du dossier pharmaceu-
tigue mentionné a l'article L. 1111-23 »,

« les données relatives au don d’organes ou de tissus »,

les données relatives aux directives anticipées ainsi que les données relatives a l'identité
et aux coordonnées de la personne de confiance,

« les données relatives a l'identité et les coordonnées des représentants I1égaux et des
personnes chargées de la mesure de protection juridique », celles des proches a prévenir
en cas d’'urgence,

l'identité et les coordonnées du médecin traitant, ainsi que la liste actualisée des profes-
sionnels de santé ayant accés au DMP,

le recueil du consentement a la création et aux accés au DMP.

322 Décret n° 2016-914 du 4 juillet 2016 relatif au dossier médical partagé
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Doivent étre adjointes au dossier les informations prenant leur source lors d’'une consultation
car elles ne sont pas séparables du dossier d’hospitalisation323,

Un des atouts du DMP est de permettre de consulter dans de brefs délais les don-
nées médicales. Effectivement, l'article R. 1111-30 1° d) du CSP précise que « ces informa-
tions sont versées dans le dossier médical partagé le jour de la consultation, de I'examen ou
de son résultat, a l'origine de leur production et au plus tard le jour de la sortie du patient
apres une hospitalisation ».

Chaque professionnel de santé, quels que soient son mode et son lieu d’exercice,
reporte dans le DMP, a l'occasion de chaque acte ou consultation, les éléments diagnos-
tiques et thérapeutiques nécessaires a la coordination des soins. En établissement de soins,
les professionnels habilités reportent dans le DMP un résumé des principaux éléments rela-
tifs au séjour du patient. Quant a I'organisme d’assurance maladie dont reléve le patient, il
verse dans le DMP les données nécessaires a la coordination des soins issues des procé-
dures de remboursement et de prises en charge.

Le patient peut donner son consentement a I'accés en lecture et en écriture au pro-
fessionnel de santé qu’il aura choisi et qui détient I'habilitation324. Le titulaire du DMP recoit
une notification lors du premier accés d’un nouveau professionnel habilité325. Cette habilita-
tion est nominative. Elle permet au patient de se créer son propre réseau de confiance et de
partage des secrets médicaux. Lors d’'une consultation, le professionnel de santé peut de-
mander l'autorisation d’accéder au dossier médical. La procédure est simplifiée de sorte
qu’aucun formalisme n’est requis. Le professionnel n’a qu’a cocher une case dans le dossier
suite a I'accord du patient. Une fois cette étape passée, il peut consulter et ajouter des don-

323 Art. R. 1112-2 CSP : « 1° Les informations formalisées recueillies lors des consultations externes
dispensées dans I'établissement, lors de l'accueil au service des urgences ou au moment de |'admi-
ssion et au cours du séjour hospitalier, et notamment : la lettre du médecin qui est a l'origine de la
consultation ou de I'admission ; les motifs d'hospitalisation ; la recherche d'antécédents et de facteurs
de risques ; les conclusions de I'évaluation clinique initiale ; le type de prise en charge prévu et les
prescriptions effectuées a I'entrée ; la nature des soins dispensés et les prescriptions établies lors de
la consultation externe ou du passage aux urgences ; les informations relatives a la prise en charge
en cours d'hospitalisation : état clinique, soins regus, examens para-cliniques, notamment d'imagerie ;
les informations sur la démarche médicale, adoptée dans les conditions prévues a l'article L. 1111-4 ;
le dossier d'anesthésie ; le compte rendu opératoire ou d'accouchement ; le consentement écrit du
patient pour les situations ou ce consentement est requis sous cette forme par voie légale ou régle-
mentaire ; la mention des actes transfusionnels pratiqués sur le patient et, le cas échéant, copie de la
fiche d'incident transfusionnel mentionnée au deuxiéme alinéa de l'article R. 1221-40 ; les éléments
relatifs a la prescription médicale, a son exécution et aux examens complémentaires ; le dossier de
soins infirmiers ou, a défaut, les informations relatives aux soins infirmiers ; les informations relatives
aux soins dispensés par les autres professionnels de santé ; les correspondances échangées entre
professionnels de santé ; les directives anticipées mentionnées a l'article L. 1111-11 ou, le cas
échéant, la mention de leur existence ainsi que les coordonnées de la personne qui en est détentrice.

2° Les informations formalisées établies a la fin du séjour. Elles comportent notamment : le compte
rendu d'hospitalisation et la lettre rédigée a l'occasion de la sortie ; la prescription de sortie et les
doubles d'ordonnance de sortie ; les modalités de sortie (domicile, autres structures) ; la fiche de liai-
son infirmiére ;

3° Les informations mentionnant qu'elles ont été recueillies auprés de tiers n'intervenant pas dans la
prise en charge thérapeutique ou concernant de tels tiers.

Sont seules communicables les informations énumérées aux 1° et 2°. »

%24 Art. R. 1111-41 CSP
325 Art. R. 1111-43 CSP
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nées médicales dans le dossier. Autrement dit, & chaque consultation ou inscription, le
consentement du patient sera présumé. Selon Lydia Morlet-Haidara, « le DMP échappe
donc en quelque sorte au patient pour devenir un outil privilégié d’échanges entre les profes-
sionnels de santé »326.

En outre, un réle particulier est dévolu au médecin traitant. Celui-ci est tenu de verser
périodiquement une synthése, dont le contenu doit étre défini par la Haute Autorité de Santé.
Il est aussi habilité & consulter le dossier dans son intégralité?”. A ce titre, le médecin traitant
est un acteur central, voire pivot du dispositif car il peut étre amené a éviter les examens re-
dondants.

Le patient doit par ailleurs étre informé de la tragabilité des accés a son DMP. En ef-
fet, ses propres traces ainsi que celles des professionnels sont visibles par tous ceux qui ont
accés au DMP328, A tout moment, le patient est libre de revenir sur son habilitation et la sup-
primer. Le professionnel sera alors bloqué par le patient, sans formalisme ni explications
préalables.

Lorsque le patient est hospitalisé, il peut, lors de son entrée, autoriser I'équipe de
soins, donc I'ensemble du personnel, médecins et infirmiers, a accéder a son dossier médi-
cal. Pendant cette prise en charge hospitaliére, le patient peut refuser I'accés au dossier ou
la limiter a quelques informations, a un membre de I'équipe sur motif légitime329, L'accessibi-
lité du dossier pourra donc étre a géométrie variable.

En cas d’urgence, le patient peut prévoir une autorisation spéciale aux membres de
I'équipe du Centre 15, mais en cas d’absence de notification positive, le professionnel pourra
accéder au dossier en effet « bris de glace »330. Cette accession aux données médicales en
cas d’'urgence doit avoir fait 'objet d’'une information particuliere au patient car méme les
données masquées seront accessibles a I'équipe d’urgence. A l'inverse, si le patient a mani-
festé son refus de consentir, méme en cas d’urgence, dans son dossier médical a son ac-
cés, celui-ci ne sera pas consultable. Cependant, le patient pourra lever son refus a tout
moment pour autoriser, verbalement et sans formalisme particulier, 'accés a son DMP.

Pour créer ce DMP, le médecin doit s’identifier grace a sa carte électronique d’identité
professionnelle portant le logo de I'Ordre des médecins. La procédure ne peut débuter qu’en
présence du patient et avec son consentement exprés. Par ailleurs, les médecins ne sont
plus les seuls capables de créer ce dossier. Les secrétaires médicaux ont cette compétence
uniquement s’ils sont dotés d’'une carte CPS (carte professionnelle de santé) qui leur est dé-
léguée, sous la responsabilité du médecin. Cette carte fait I'objet d’'une large campagne na-
tionale dans le développement de I'e-santé auprés des médecins.

Lorsque la création du dossier est achevée, le patient peut autoriser le personnel de
santé a accéder a certaines informations par le biais d’autorisations dites « habilitations ». A
chaque profession médicale est conférée une habilitation particuliére. Ainsi, le personnel
d’accueil peut aussi créer et accéder au DPM du moment qu’il posséde une carte CPE (carte
personnelle établissement).

326 |_. Morlet-Haidara, « L'impact de loi de santé sur les usagers du systéme de santé », op. cit.
827 Art. R. 1111-43 CSP
328 Art. R. 1111-31 CSP
329 Art. R. 1111-38 CSP
330 Art. R. 1111-39 CSP
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L'extension du devoir d’'information du professionnel de santé implique une extension
du consentement du patient jusqu’a I'interrogation de I'existence d’un contrat électronique.

b.L’extension corrélative du consentement du patient

Les professionnels de santé doivent s’assurer que les patients consentent a l'utilisati-
on des TIC. Or, ce consentement n'est pas un consentement médical mais numérique. Ce
dernier doit porter sur une liste longue et non exhaustive. Elle porte principalement sur :

I'informatisation des données a caractere personnel collectées331,

leur hébergement, notamment « extérieur » a I'établissement de soins332,

la consultation de I'historique 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),

I'alimentation des données333. ..

Le DMP réunit plusieurs types de consentements. D’abord, la création du DMP est
subordonnée a un consentement exprés du patient33*. De plus, le consentement en matiére
de conservation des données de santé est similaire33> mais ne s’applique pas a I'héberge-
ment local des données336. Ce dernier est permis sans « le consentement exprés » du pa-
tient. En outre, la maintenance du DMP ne requiert qu'un consentement tacite33” voire
I'absence d’opposition338, alors que la consultation de I'historique des remboursements ne
peut étre réalisée qu'aprés « information » du patient339.

Cette multiplication des consentements met en exergue la tendance a leur présomp-
tion. Cependant cette évolution risque d’aboutir a une confusion entre le consentement nu-
mérique et le consentement médical dont la valeur s’en trouverait minorée.

331 Cette information ne constitue pas une nouveauté car les médecins sont tenus de déclarer leur
traitement des données a caractére personnel, que le traitement soit informatisé ou non.

332 | ’information porte sur I'existence du logiciel de sauvegarde a distance ou dans le Cloud dont I'uti-
lisation est subordonnée au consentement du patient aux termes des articles L. 1111-8 et R. 6316-10
CSP.

333 Art. L. 1111-20 CSP. Le dossier médical implanté (DMI) a été autorisé a titre d’expérimentation par
la loi n°2011-940 du 10 aout 2011 modifiant certaines dispositions de la loi n°2009-879 du 21 juill.2009
portant réforme de I'hdpital et relative aux patients, a la santé et aux territoires, dite loi Fourcade, mais
ce projet a été abandonné. La CNIL avait fait valoir son opposition dans une délibération, Délib. n
°2012-095 du 29 mars 2012.

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

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

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

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

339 .162-4-3 du CSS

Ambre LAPLAUD | Thése de doctorat | Université de Limoges | 2019 86
Licence CC BY-NC-ND 3.0



En effet, le consentement aux TIC doit répondre aux exigences de validité, a savoir
étre libre et éclairé. Or, il n’est pas assuré que les professionnels de santé soient suffisam-
ment qualifies pour informer, d’'une maniére exhaustive, les patients des avantages et
risques de ce nouvel outil. Les juges seraient donc amenés a différencier les deux consen-
tements sur le champ de la responsabilité. En effet, les professionnels de la santé ne se-
raient peut-étre pas les véritables débiteurs de l'information numérique.

Enfin, il semble évident que « la multiplicité des consentements entraine une multipli-
cité des contextes a expliquer clairement : état de santé, actes a effectuer, contexte tech-
nique, données de santé et leur traitement, hébergement des données et partage d’informa-
tion »3*°, sans oublier la protection de la vie privée du patient.

Le projet de loi porté par la ministre des Solidarités et de la santé, Agnés Buzin, en-
tend poursuivre la « transformation numérique du systéme de santé et des pratiques soi-
gnantes »34'. La ministre souhaite introduire, a compter du 1°¢" janvier 2022, un « espace
numeérique de santé », qui permettrait a chaque patient de « gérer ses données de santé et
de participer a la construction de son parcours de santé en lien avec les professionnels, les
établissements et les autres acteurs de santé ». Ce compte personnel numérique serait créé
dés la naissance pour chaque citoyen et inclurait le DMP. Le carnet de santé numérique
pourrait étre paramétré par le patient a sa guise, au méme titre qu’avec le DMP. Il demeure
regrettable et préjudiciable pour le patient que la réforme ne prévoit pas d’'information spéci-
figue des titulaires de l'autorité parentale concernant I'ouverture, 'usage, la conservation et
I'utilisation des données de santé de leur nouveau-né. « En matiére de big-data en santé,
tout devrait reposer sur le consentement du patient. Ce qui n’est pas ce qui se dessine »**2.

Pour le patient, le consentement donné pour la création du dossier médical matéria-
lise un contrat de confiance. La maintenance de ce dossier sécurise le patient dans le sens
ou son histoire médicale est répertoriée. Ainsi la sécurité thérapeutique et diagnostique est-
elle renforcée. En outre, la dématérialisation du DMP a vocation a limiter les délais d’attente
de la communication du dossier médical papier et donc a amoindrir les risques iatrogénes.
Par ailleurs, le consentement du patient a I'ouverture de son DMP matérialise un consente-
ment implicite du patient au partage du secret médical.

2.Le consentement implicite du patient au secret partagé

Pierre Desmarais rappelle qu’ « en droit commun, ce partage (du secret médical) re-
pose sur un consentement préesumé (art. L. 1110-4 CSP), consentement qui devient plus ta-
cite que présumé en matiére de télémédecine, le partage n’étant alors possible qu’en I'abse-
nce d’ « opposition de la personne diment informée » (art. R. 6316-2 al. 2 CSP) et qui

340 M. Serezat et M. Cavalier, Le consentement a l'obscurité de la télémédecine, in Consentement et
santé, op. cit. p. 306

341 L 0i n°2019-774 du 24 juillet 2019 relative a I'organisation et a la transformation du systéme de san-
té, JORF n°0172 du 26 juillet 2019, texte n°3

342 E. Favereau, « Fichiers en santé : mais ou est donc passé le consentement du patient ? » in Libé-
ration, Chronique « Aux petits soins », 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 étre expres lorsque 'échange de données de santé intervient par le biais du
DMP (art. L. 1111-17 CSP) »343,

Le dossier médical permet le suivi du patient car il doit pouvoir retracer son historique
socio-médical. La continuité des soins et leur coordination bénéficieront alors d’'une plus
grande cohérence et rationalité. Dans ce but, le dossier médical, en tant que support de syn-
thése, doit étre communiquant et circulant pour optimiser la prise en charge du patient, d’ou
le développement de la notion du secret partagé. Celle-ci prend d’abord son sens au sein
méme de I'établissement de santé lorsque le patient est pris en charge par plusieurs acteurs
de soins344. Une relation de secret partagé se développe initialement dans les relations pa-
tients-médecins-infirmiers, au sein d’'une « équipe médicale ». Celle-ci se voit encadrée par
l'article L. 1111-4 du CSP précisant le respect de la dignité du malade et la recherche de son
consentement notamment lors de I'administration du traitement. D’ailleurs, le patient peut
choisir de refuser I'accés a un membre de I'équipe de soins. De plus, les personnes impli-
quées dans le processus de soins ne doivent avoir accés qu’aux seules données perti-
nentes. Ainsi, les différents acteurs de soins intervenant au long du processus n’auront pas
acces aux mémes bases de données. Le patient sera alors invité a autoriser 'accés a cer-
taines informations suivant les profils d’utilisateurs. En effet, un infirmier n’a, par exemple,
pas nécessairement besoin de connaitre tous les antécédents médicaux du patient. L'intérét
est alors de créer des strates d’informations pertinentes a I'attention des différents profes-
sionnels de soins. A défaut, n'importe quel professionnel pourrait avoir accés a la totalité du
dossier médical du patient suite a un consentement globalisé donc implicite. Ce dernier se-
rait d0 au fait que le patient n’aurait pas compris I'intérét des habilitations particuliéres no-
tamment concernant le personnel occasionnel dans I'équipe de soins.

Le Il de l'article L. 1110-4 du CSP traite de la possibilité d’échanger des informations rela-
tives a un usager, non plus seulement entre les professionnels de santé, mais plus large-
ment avec tout professionnel dés lors qu’il participe a la prise en charge du patient. Cepen-
dant les informations échangées doivent étre strictement nécessaires a la coordination des
soins, a la prévention ou au suivi médico-social du patient. On assiste donc a un décloison-
nement du secteur sanitaire.

De plus, le lll de l'article L. 1110-4 du CSP conforte le concept d’'une présomption de consen-
tement du patient au partage de ses informations médicales au sein d’'une méme équipe de

343 P, Desmarais, « Limpact de la santé numérique sur le consentement du patient », in Consente-
ment et santé, Dalloz, Thémes et commentaires, 2014, p. 291

344 Art. R. 1111-26 al. 4 CSP
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soins345, L'équipe de soins est entendue largement et peut inclure des professionnels de dif-
férents établissements, qu’ils soient médicaux, médico-sociaux ou sociaux. Par conséquent,
le consentement préalable du patient n’est obligatoire qu’en cas de partage d’informations
entre professionnels de santé extérieurs a I'équipe de soins. Ce consentement pourra étre
recueilli par tout moyen, méme dématérialisé.

Le patient peut toujours s’opposer a une telle circulation des informations mais encore faut-il
qu’il ait conscience d’étre titulaire d’une telle prérogative et des moyens a sa disposition.

Certes ces dispositions fragilisent le principe du secret médical mais, en décloisonnant la
prise en charge, elles constituent des réponses a des besoins rencontrés dans la pratique. I
est néanmoins rappelé que le secret s'impose a tous les professionnels intervenant dans le
systéme de santé. Ainsi, plus les acteurs de santé sont diversifiés, plus le spectre du secret
médical s’élargit.

Ce nouveau cercle fermé d’échanges et de partage de données médicales, mais aussi dé-
cloisonné - c’est bien la tout le paradigme - est dématérialisé. Il appartiendra donc au législa-
teur de mettre a disposition des systémes d’informations efficaces et sécurisés34°.

Le DMP offre ainsi au patient un consentement modulable concernant les données
visibles et les personnes qui peuvent y accéder. Pierre Desmarais met-il en exergue la diffé-
rence de régime en matiére de partage des données de santé. En « médecine 1.0 », le
consentement est présumé, en télémédecine il est tacite alors que, lors de l'utilisation du
DMP, il est expres. Selon lui, ces différences « favorisent ainsi la mise en ceuvre du principe
d’autodétermination informationnelle par le patient : plus il est informé, plus il peut réduire le
champ du partage »**".

D’autre part, le dossier médical montre son utilité dans les parcours des patients au
long du traitement entre I'hospitalisation et le retour au domicile ainsi qu’entre les passages
dans divers établissements de santé. C’est pourquoi le nouvel article L. 1112-1 CSP prévoit
la délivrance d’'un document supplémentaire intitulé : lettre de liaison. En fait, ce document
devrait permettre d’harmoniser la pratique des lettres dites « d’adressage »348. La lettre de
liaison est donc un document informatif qui devra étre remis au patient personnellement a sa

345 Concept élargi a I'article L. 1110-12 CSP selon lequel : « Pour 'application du présent titre, I'équipe
de soins est un ensemble de professionnels qui participent directement au profit d'un méme patient a
la réalisation d'un acte diagnostique, thérapeutique, de compensation du handicap, de soulagement
de la douleur ou de prévention de perte d'autonomie, ou aux actions nécessaires a la coordination de
plusieurs de ces actes, et qui :

1° Soit exercent dans le méme établissement de santé, au sein du service de santé des armées, dans
le méme établissement ou service social ou médico-social mentionné au | de l'article L. 312-1 du code
de l'action sociale et des familles ou dans le cadre d'une structure de coopération, d'exercice partagé
ou de coordination sanitaire ou médico-sociale figurant sur une liste fixée par décret ;

2° Soit se sont vus reconnaitre la qualité de membre de I'équipe de soins par le patient qui s'adresse
a eux pour la réalisation des consultations et des actes prescrits par un médecin auquel il a confié sa
prise en charge ;

3° Soit exercent dans un ensemble, comprenant au moins un professionnel de santé, présentant une
organisation formalisée et des pratiques conformes a un cahier des charges fixé par un arrété du mi-
nistre chargé de la santé. »

346y, art. L. 1110-4-1 CSP
347 P, Desmarais, « L'impact de la santé numérique sur le consentement du patient », op. cit. p. 294

348 | e contenu de la lettre de liaison n’a pas encore été défini par voie reglementaire.
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sortie d’hospitalisation. Cette lettre doit présenter tous les éléments nécessaires a la conti-
nuité des soins. Une fois remise au médecin traitant ou au praticien qui a adressé le patient
a I'établissement de santé, ou inversement, cette lettre de liaison devrait favoriser la com-
munication entre les établissements de santé, le médecin traitant, et la médecine de ville afin
d’éviter une rupture de prise en charge du patient. Ce document obligatoire ne remplace nul-
lement la remise des comptes rendus d’hospitalisation dans les huit jours de la sortie. I
constitue donc un document d’information risquant de surcharger les professionnels de santé
de taches administratives. Pour faciliter leur transmission, ces lettres de liaison pourront
donc étre dématérialisées et déposées sur le DMP.

A cause de la multiplicité des acteurs médicaux et médico-sociaux, de la complexité des
soins, le dossier médical doit étre accessible pour une coordination des soins. Le DMP vise
aussi a limiter la répétition d’actes médicaux inutiles, donc colteux. Le mécanisme du dos-
sier médical permet de recueillir des informations médicales concernant I'activité des ser-
vices de soins dans un établissement public ou privé. Ce recueil d’'informations a été initié
par une circulaire de 1989 et confirmé depuis34°. Mais pour renforcer le développement du
DMP, il faudrait mettre en lumiére le retour sur investissements dont bénéficient les profes-
sionnels de santé et surtout les patients. Afin d’y contribuer, la labélisation des initiatives effi-
caces dans la coordination des soins et la rémunération des établissements seront des me-
sures essentielles mais elles ne pourront réellement se mettre en place qu’avec l'interventi-
on, au niveau local, des ARS. Ainsi, le DMP nécessite de développer de nouvelles forma-
tions et sensibilisations des professionnels et des patients. Le médecin ne doit pas unique-
ment faire de la télétransmission car il doit associer les patients a la mise a jour du DMP en
recueillant un consentement libre et éclairé. Le DMP doit encore garantir suffisamment le
respect des droits des patients concernant la confidentialité des informations personnelles de
santé en rappelant aux patients que le DMP ne vise pas a remplacer le dossier médical pro-
fessionnel ni le dossier d’établissement.

En outre, les pharmaciens peuvent avoir accés au volet « prescriptions », les experts
désignés par une juridiction ne pourront accéder au dossier que sous réserve du consente-
ment du patient a moins que I'expertise médicale soit aux fins d’administration de la preuve.

Le dossier médical présente un outil pertinent dans les procédures d’évaluation et
d’accréditation des pratiques professionnelles. Il concourt donc indirectement a la recherche
constante de la qualité des soins. Ainsi, les experts accréditeurs pourront avoir acces aux
dossiers médicaux dans le cadre de leurs missions.

Au coeur des relations médicales, le droit a la vie privée, le respect de la dignité, le
droit a lI'information sont des principes consacrés dans les chartes d’hospitalisation dont la
valeur est incertaine3%0. Or, le respect de la vie privée du patient trouve un pendant dans les
mécanismes de protection des informations médicales a caractére personnel, en conformité

349 Circulaire DH/PMSI n° 303 du 24 juillet 1989 relative a la généralisation du programme de médica-
lisation des systémes d'information (PMSI) et a l'organisation de l'information médicale dans les hépi-
taux publics, et annexes ; Circulaire DH/PMSI/98 n°® 301 du 25 mai 1998 relative aux instruments de
codage, de classification et de pondération des séjours d’hospitalisation utilisés dans le cadre du pro-
gramme de médicalisation des systemes d’information (PMSI-MCO) ; instruction N° DGOS/
PF2/2012/389 du 16 novembre 2012 relative aux modalités de codage PMSI concernant les patients
atteints de maladies rares et les articles L. 6113-7 et L. 6113-8 du code de la santé publique

350 v, infra

Ambre LAPLAUD | Thése de doctorat | Université de Limoges | 2019 90
Licence CC BY-NC-ND 3.0



avec la loi informatique et libertés35'. Le droit a la sécurité des données médicales est le
pendant informatique du secret médical. En effet, la sécurité des données médicales est le
coeur du dispositif. Lhébergeur des données devra faire I'objet de contrbles réguliers dans
son systéme de protection ainsi que des habilitations des accés a cette base. Initialement,
lorsque le DMP était effectif, il générait automatiquement un INS (Identifiant national de san-
té). Il permettait d’'identifier le patient mais, afin d’éviter une authentification détournée, cet
INS différait du numéro de sécurité sociale. L'intérét de cette procédure était de ne pas re-
trouver l'identité du patient grace au seul INS. Les médecins pouvaient conserver I'INS de
son patient et l'inscrire dans leur dossier patient afin d’accéder au DMP en 'absence du pa-
tient. Comme tout accés au DMP est enregistre, toute intrusion fortuite peut étre qualifiée
d’infraction pénale réprimée par une amende et une peine de prison. Cependant, ceci a
contribué a freiner le développement du DMP. C’est pourquoi le décret du 27 mars 2017 en-
cadre I'utilisation du numéro d'inscription au répertoire national d'identification des personnes
physiques (dit "NIR" ou numéro de sécurité sociale) comme identifiant national de référence
dans le domaine de la santé et de la sphére médico-sociale, notamment pour l'accés au
dossier médical partagé (DMP)352, Ce texte vient en application de l'article 193 de la loi de
« modernisation de notre systeme de santé » du 26 janvier 2016, qui prévoit que le NIR
constitue l'identifiant de santé des personnes prises en charge dans le champ sanitaire et
médico-social. Toutefois I'avis de la CNIL appelle a faire preuve de vigilance quant a l'utilisa-
tion du NIR et au risque de dévoiement. Elle plaide en faveur d’'un nombre restreint d’acces
aux données personnelless33,

Néanmoins, parallelement au fait que le patient est informé de son droit d’'opposition
a la circulation des informations médicales personnelles suite a la constitution du DMP, celui-
ci doit permettre un usage rapide, accessible, consultable et surtout actualisé. Il devrait alors
contenir des compte-rendus, des diagnostics provisoires... Le patient ainsi que les profes-
sionnels qui y ont accés sont donc fortement invités a participer a I'actualisation du dossier
médical. Le patient peut alors devenir un co-producteur éclairé de son propre dossier. Mais
la question reste posée de savoir s’il est en mesure de le faire.

B.Un patient co-producteur éclairé du DMP

Selon J. Bossi, « jusqu’a présent, le droit d’acces aux données de santé s’exercait a I'égard
des données détenues par les seuls professionnels de santé dans le cadre de I'exercice de
leur fonction. Le dossier médical personnel se présente aujourd’hui comme celui du patient,
accessible aux seuls professionnels de santé autorisés par le patient a y accéder et a y ins-
crire des données »3%*. Pour modifier, actualiser ou supprimer des données médicales, le

351 La loi « Kouchner » n°2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et a la qualité du
systeme de santé compléte la loi n°78-17 du 6 janvier 1978 modifiée et accorde une particuliére pro-
tection aux données meédicales.

352 Décret n° 2017-412 du 27 mars 2017 relatif a I'utilisation du numéro d'inscription au répertoire na-
tional d'identification des personnes physiques comme identifiant national de santé, JO 29 mars 2017
et art. R. 1111-33 CSP

353 Délibération n° 2017-014 du 19 janvier 2017 portant avis sur un projet de décret relatif a I'utilisation

du numéro d'inscription au répertoire national d'identification des personnes physiques comme identi-
fiant de santé (demande d'avis n° 16024670)

354 J. Bossi, Les questions autour du dossier médical personnel, adsp n°58, mars 2007
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patient se voit reconnaitre un droit d’accés direct a ses données personnelles car le secret
meédical ne lui est pas opposable. |l devient ainsi un gestionnaire de ses secrets meédicaux
(1). De plus, le législateur a conforté I'existence du droit au masquage des données (2).

1.Le patient gestionnaire de ses secrets médicaux

Pendant la maintenance du DMP, un mécanisme d’alerte est proposé au patient a
chaque fois qu’'un nouveau document est ajouté. En principe, les établissements de santé
prévoient une mise a jour réguliere des DMP dés lors que le patient aura donné son consen-
tement dématérialisé. Il peut alors rapidement gérer les nouvelles données médicales.

Comme il a été évoqué, le patient peut dresser la liste des professionnels a qui il
souhaite interdire I'acces de son DMP. Par ailleurs, il peut étre porté atteinte a I'obligation du
consentement du patient a I'utilisation du DMP en cas d’urgence, sauf si le patient avait for-
mulé préalablement et expressément son refus. Ainsi, en cas d’urgence et d’appel au centre
15, 'accés au DMP est autorisé pour le médecin régulateur, sauf opposition du patient. En-
fin, lorsque I'état du patient comporte un « risque immédiat » pour sa santé, un professionnel
de santé peut accéder au DMP. Méme en dehors d’une situation d’'urgence, le DMP permet-
trait au médecin en exercice mobile d’avoir directement accés au dossier du patient, de véri-
fier les résultats d’'une biologie, d’une radiographie et d’avoir les derniers pronostics et diag-
nostics. Cependant, I'accés au DMP en exercice mobile devient une nouvelle préoccupation
de sécurité et de technique.

Le patient, non seulement accéde a ses données médicales, mais peut aussi les rectifier3®,
Toutefois, le titulaire du DMP ne peut supprimer que les données qu’il a lui-méme inscrites.
Les données inscrites par les professionnels de santé ne peuvent étre effacées que sur de-
mande du patient, a la condition qu’il justifie d’'un motif I1égitime.

Le patient a aussi un droit de rectification et de suppression des données médicales le
concernant. En effet, il peut modifier de lui-méme la partie administrative du dossier mais
concernant les données médicales, celles-ci nécessitent une information appropriée du mé-
decin qui remplit les obligations Iégislatives de clarté et de loyauté. Ainsi, une telle procédure
ne serait envisageable que lors d’un entretien du patient avec son médecin. Les profession-
nels de santé auxquels cette demande pourrait étre faite devront demeurer vigilants car ils
ne doivent pas intervenir dans l'intention de corriger ce qu’un confrére aurait pu ajouter au
dossier médical.

En outre, le DMP n’a pas vocation a étre un registre exhaustif de tous les documents
médicaux. Ainsi, par mesure d’efficacité, le DMP devrait permettre au professionnel de
connaitre d’'une maniére synthétique le vécu médical du patient dés la page d’accueil. En
effet, s’il était un rappel exhaustif de I'histoire médicale du patient, le DMP deviendrait un
frein dans le déroulement de la consultation médicale et le détournerait de son objectif
initial : la facilitation de la relation de soin. Dans la poursuite de cet objectif, le CNOM préco-
nise de faciliter la publication des données par le biais d’un clic ou de deux afin de matériali-
ser le consentement du patient, de la méme fagon qu’en droit de la consommation en
ligne3%, couplée a une signature électronique. En effet, cet artifice pseudo-juridique permet-
trait de sécuriser 'actualisation du dossier médical tout en renfor¢ant la valeur du consente-
ment.

355 Art. R. 1111-37 CSP

356 v, infra
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De plus, les documents étant a la fois destinés aux patients et aux professionnels de santé,
ces derniers devront étre précautionneux quant au vocabulaire utilisé. lls devront vulgariser
linformation en des termes clairs et compréhensibles pour les patients alors qu’ils ne sont
pas toujours les récepteurs directs de ces informations. Les patients réclament une normali-
sation du langage médical car cette sémantique est un pré-requis fondamental a la pérenni-
sation du DMP. Cependant, la prudence serait de rigueur car la modification d’un tel langage
ne peut étre que trés progressive et longue au risque de créer des incompréhensions entre
les professionnels.

Le patient est impliqué dans son parcours de soins et dans la gestion de ses données
médicales. La dématérialisation permettra aussi au patient de voyager plus aisément avec la
garantie de pouvoir accéder directement a ses données personnelles. Cette vision serait
celle d’'un dossier médical universel, dont la réalisation est utopique. Cependant, elle pourrait
poindre dans le cadre de I'Union Européenne. Le DMP est donc un outil précieux, en deve-
nir. Par ailleurs, si le patient gére ses données de santé, le DMP se présente aussi comme
un vecteur d’éducation thérapeutique du patient. En effet, un patient informé devrait pouvoir
se prendre en charge plus liborement. Cependant, quel crédit un professionnel de santé pour-
ra-t-il accorder aux informations contenues sur le DMP sachant que les patients peuvent en
avoir occultées plusieurs ? Quelle sera la valeur des décisions médicales prises sur un dos-
sier médical incomplet voire trompeur, volontairement ou involontairement ?

Cette problématique se posera d’autant plus qu’un droit a la rectification et au mas-
quage est reconnu au patient lors de la tenue de son dossier médical personnalisé.

2.Un droit au masquage relativisé

Afin de permettre une meilleure coordination des soins et du parcours médical, le pa-
tient doit pouvoir consentir a ce que le personnel puisse avoir accés a son dossier méme s’il
n’en a pas été l'auteur. Il peut, a l'inverse, refuser de consentir au libre accés 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 déja dans I'ancienne version
du DMP. Mais, et c’est la une nouveauté, cette possibilité ne s’applique pas au médecin trai-
tant. Le nouvel article L. 1111-16 du CSP précise en effet que, par dérogation aux disposi-
tions précédentes, le médecin traitant dispose d’'un droit d’accés a I'ensemble des informa-
tions contenues dans le DMP, sous réserve de I'accord du patient. Ce droit d’acceés illimité
peut étre étendu par le patient a d’autres professionnels de son choix.

Le patient détient un droit de masquage sur ses données personnelles, quelle que soit leur
valeur médicale. Le masquage implique que le patient refuse de consentir a ce que certains
professionnels de santé aient accés a ses données personnelles. Il peut encore consister en
une volonté pour le patient de protéger ses données en faveur d’un intérét légitime et s’appa-
rente au droit d’opposition tel qu'il est reconnu par l'article 38 de la loi informatique et liberté.
Cette disposition confirme le droit du patient au respect de sa vie privée aux termes de l'arti-
cle L. 1110-4 du Code de santé publique. Le patient pourra continuer a y avoir accés mais
elles resteront consultables par leur auteur et le médecin traitant. De plus, la date a laquelle
le patient a décidé de masquer les documents sera conservée informatiquement afin de gar-
der une preuve qui pourra étre utilisée en cas d’engagement de la responsabilité d’'un pro-
fessionnel voire du patient lui-méme. En effet, constituer un dossier médical non exhaustif
est un risque que le patient a choisi de prendre, d’'une maniére libre et éclairée. Ce risque
consiste a mettre sa vie en danger en privant les professionnels de santé d’'un accés aux
données rendues invisibles qui pourraient étre nécessaires a I'établissement du bon diag-
nostic.
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L'ensemble de ces procédures traduit le fait que le patient n’a pas envie de se « révéler en
totalité » parce qu'il préfére attendre avant de dévoiler ces informations, ou bien parce que le
professionnel de santé n’a pas acquis sa confiance.

Le masquage peut étre solitaire, c’est-a-dire en dehors de tout entretien médical. Ain-
si, afin de vérifier 'expression libre et éclairée du consentement, celui-ci devra le confirmer a
deux reprises apres différentes alertes automatiques concernant les risques du masquage.

Le professionnel peut aussi ajouter, automatiquement ou manuellement, au DMP du patient
les résultats des derniers analyses ou examens en particulier lorsqu’il s’agit d’'une informa-
tion sensible. Certaines d’entre elles peuvent étre provisoirement masquées au patient, dans
I'attente d’'une consultation d’annonce qui doit étre effectuée dans les deux semaines. Faute
de consultation dans le mois suivant, I'information devient automatiquement accessible. En
effet, alors que le patient peut consulter a tout moment son DMP et les données qu'il
contient, le professionnel de santé peut rendre invisible au patient une donnée dans I'attente
d’'une consultation. Pendant ce délai, les données pourront malgré tout étre consultables par
I'équipe de soins. Cette possibilité est en accord avec le principe |égislatif relatif au caractére
adapté de l'information. En outre, a quoi bon permettre au patient d’accéder directement a
une information « brute », sensible ? Cette disposition témoigne du fait qu’il reste nécessaire
d’apporter au patient une explication ou des conseils.

Mais par ailleurs, alors que le patient a consenti a la création du DMP pour répondre a ses
exigences de transparence thérapeutique, les professionnels de santé se voient reconnaitre
la prérogative de divulguer, en temps utile, des informations au patient.

Cependant, a cause de la tracabilité des informations et des acces, les professionnels de
santé peuvent avoir connaissance du masquage des informations médicales par le patient.
Ces derniers seront donc nécessairement plus déterminés a essayer de faire lever cette dis-
simulation afin d’adapter leur thérapeutique aux données médicales du patient. Or, les pa-
tients peuvent recourir « au masquage du masquage ». Cette procédure permet de rendre
effective la protection du secret.

De plus, une disposition expresse exclut la responsabilité du professionnel de santé
en cas de litige portant sur l'ignorance d’une information qui lui était masquée dans le DMP
et dont il ne pouvait avoir connaissance par ailleurs.

Les risques contentieux liés au masquage ne sont pas négligeables, notamment si la déci-
sion de masquer n’a pas été éclairée. Ceci pourrait étre un nouveau fondement d’'une erreur
médicale pour défaut d’'information. La jurisprudence devra alors s’interroger pour savoir sur
qui repose la responsabilité : celle du médecin pour défaut d’information du risque du mas-
quage, ou sur le patient qui aura décidé de masquer ? La jurisprudence actuelle, favorable
aux patients, pourrait se transposer dans ce contentieux particulier a moins que les juges
n‘opérent un revirement de jurisprudence car I'enjeu méme du DMP est de responsabiliser
les patients.

L'impact du refus et de la modulation du consentement sur la relation de soin serait
direct sur la qualité des soins et sur la sécurité juridique des professionnels de santé.
Concernant un refus du patient sur l'utilisation des TIC, la question s’était posée de savoir si
le professionnel de santé pouvait envisager d’invoquer la clause de conscience3®”. Celle-ci
peut étre mise en ceuvre de maniére discrétionnaire. Cependant, invoquée sur un tel fonde-

357 Art. L. 1110-3 al. 7 et R. 4127-47 al. 3 CSP
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ment, elle serait invalidée3%8. Mais concernant le consentement médical, dans le cadre d’'une
relation médicale traditionnelle, lorsque le patient garde le silence sur ses antécédents médi-
caux, le médecin peut refuser de le prendre en charge®®. Or, avec la médecine 2.0, le mé-
decin ne sera pas en mesure de faire jouer cette clause de conscience a cause du mas-
quage. Ainsi, le médecin ne saura pas qu’il devra rechercher des éléments qui lui ont été
dissimulés. La jurisprudence devra alors se positionner sur 'engagement de responsabilité.
Les juges devront choisir entre la protection compléte du patient, méme contre lui-méme, et
'engagement de responsabilité, audacieux, des professionnels de santé tenus dans l'ignora-
nce360,

Pour conclure, le choix du contenu du dossier pourra incomber dans une large me-
sure au malade, incluant un droit éclairé a I'oubli. Le DMP vise a responsabiliser le patient
qui devient I'arbitre de ses données de santé en les divulguant dans l'intérét de ses soins, ou
en les taisant afin de protéger sa vie privée. Ainsi, le médecin ou I'établissement de santé
sont des dépositaires et des co-gestionnaires du dossier médical du patient. Le dossier mé-
dical en format papier doit aussi pouvoir faire I'objet d'une communication car il est un élé-
ment central dans 'engagement des responsabilités médicales.

2.Le dossier médical : un outil de communication et de responsabilité médicale

Quand il est question d’accés au dossier médical, il s’agit plus d’'un accés a I'information
gu’aux documents eux-mémes. Les dossiers médicaux dits « papiers » sont nombreux. Prin-
cipalement, le patient demande a consulter son dossier médical ainsi que le dossier infirmier
mais l'information peut aussi étre écrite sur un carnet de santé. Or, le dossier médical est
souvent un outil permettant de constituer une preuve écrite de la délivrance exhaustive de
l'information, du recueil du consentement libre et éclairé ainsi que du suivi du patient. En ef
fet, « linformation, particulierement centrale en matiere médicale, est congcue comme le
préalable au consentement, tandis que le libre choix, la participation et 'accés au dossier
sont envisagés comme des prolongements du consentement en amont et en aval de la déci-
sion »361,

Ainsi le dossier médical est un instrument de tracabilité de I'information. Y sont
contenus les moyens de la délivrance de I'information ainsi que les indications de dates et
des difficultés particuliéres que I'équipe de soins a pu rencontrer. Suivant la qualité de la te-
nue du dossier médical, 'ensemble de ces données pourra suffire a retenir la qualification de

358 Question n°95400 de M. Dominique Dord, JOAN 24 mai 2011, p. 5578 ; Résolution de I'assemblée
parlementaire du Conseil de I'Europe du 7 oct. 2010 [http://assembly.coe.int/Mainf.asp?link=/Docu-
ments/AdoptedText/ta10/FRES1763.htm]

359 [article R 4127-47 alinéa 2 du Code la santé publique affirme ainsi que « hors le cas d'urgence et
celui ou il manquerait a ses devoirs d'humanité, un médecin a le droit de refuser ses soins pour des
raisons professionnelles ou personnelles ». Le fait pour le patient, de cacher des informations médi-
cales peut nuire a la relation thérapeutique et pourrait constituer une raison Iégitime pour le médecin
de refuser de prendre en charge son patient.

360 On pourrait légitimement penser que les juridictions feront porter le risque sur le patient. En outre,
en matiére notariale, la Cour de cassation ne retient pas la faute du notaire lorsque le client ne I'a pas
avisé de I'objectif du montage juridique. Civ. 1re, 4 mai 2012, n°11-14.617

361 . Cluzel-Métayer, « Le droit au consentement dans les lois des 2 janvier et 4 mars 2002 », RDSS
2012, p.442
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la valeur probante du document. Ainsi, ceci éviterait aux professionnels de recourir d’'une
maniére trop récurrente a I'écrit représentant la défiance du profane envers le professionnel
et réciproquement.

L'aspect organisationnel du dossier médical, non informatisé, nécessite de s’intére-
sser aux titulaires de 'accés a ce dossier (A). Cependant, le statut juridique du dossier médi-
cal fait toujours I'objet d’incertitudes (B).

A.L’aspect organisationnel : les titulaires de I’accés au dossier médical

Le droit a l'information préalable du patient a revétu une importance accrue grace aux
évolutions jurisprudentielles. En outre, le législateur a poursuivi cette logique en protégeant
davantage l'information a posteriori contenue dans le dossier médical du patient. La loi pré-
voit donc depuis 2002362 un droit d’acces direct du patient (1) mais maintient I'intérét de
'accompagnement du patient lors de la communication du dossier médical a cause de son
réle essentiel (2). Avant toute communication, le titulaire de I'accés au dossier doit étre in-
formé de la réglementation et des aspects pratiques de cet accés. Cette information est pré-
vue a lart. R. 1112-9 du Code de santé publique pour les établissements de soins363 et
contenue dans un livret d’accueil de I'établissement. |l contient I'explication des droits de la
personne, 'hébergement des données, la composition du dossier, les modalités d’accessibili-
té au dossier, 'accompagnement médical, les délais de communication, les frais, un formu-
laire utilisable par la personne pour préciser sa demande ainsi que le rappel des précautions
que la personne devra prendre.

1.Un droit d’acceés direct a I'information médicale a posteriori

Le renforcement de I'obligation d’information aurait dd limiter les demandes d’accés au dos-
sier par la perte intrinséque de I'intérét de cette procédure : celle de trouver des informations
non divulguées alors qu’elles revétent une importance particuliére.

L'accés aux informations médicales, aprés la réalisation de I'acte, a été pris en considération
pour ses conséquences juridiques et psychologiques a I'encontre des patients. Cet accés
direct a été considéré comme « une mutation emblématique permise par la loi du 4 mars
2002, symbolisant le droit de regard des patients sur les informations relatives a leur
santé »3%4. En effet, la |égislation a répondu aux besoins des patients, les chiffres concernant
les demandes de transmission des dossiers étant probants365. Linformation a posteriori
concourt a 'amélioration de la qualité des soins et compléte le droit du patient a I'information
a priori. Cette reconnaissance du droit a 'accés au dossier ne dispense pas les profession-

362 | oi n° 2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et a la qualité du systéme de san-
té

363 Article R. 1112-9 du Code de santé publique : « Les conditions d'accés aux informations de santé
mentionnées a l'article L. 1111-7 ainsi que leur durée de conservation et les modalités de cette
conservation sont mentionnées dans le livret d'accueil prévu a l'article L. 1112-2. Ces informations
sont également fournies au patient regu en consultation externe ou accueilli au service des
urgences »

364 G. Rousset, « Le droit a l'information de I'usager et du patient depuis les lois des 2 janvier et 4
mars 2002 », RDSS, 2012, p. 431

365 C. Kouchner, A. Laude, D. Tabuteau, Rapport sur les droits des malades 2007-2008, Presses de
'EHESP, 2009, spéc. p. 22
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nels de leur obligation de communiquer au patient les informations pertinentes relatives a sa
santé mais doivent délibérément occulter les données relatives au tiers. Par exemple, une
personne hospitalisée pour troubles psychiatriques a la demande d’un tiers ne pourra pas
connaitre I'identité du demandeur car cette information est incluse dans les informations rela-
tives aux tiers n’intervenant pas dans la prise en charge thérapeutique du patient. Quant a la
demande d’hospitalisation, elle sera quand méme ajoutée au dossier médical conformément
a l'article L. 3212-1 du Code de santé publique.

La transmission directe est prévue a l'article R. 1111-1 du Code de la santé publique,
complété par un arrété du 5 mars 2004, modifié par un arrété du 3 janvier 2007, homolo-
guant les recommandations de bonnes pratiques3%®. Ces textes prévoient que l'acces aux
informations relatives a la santé d'une personne est demandé par la personne concernée ou
ses ayants-droit directement ou par l'intermédiaire d’'un médecin désigné. Dans la rédaction
initiale de l'article L. 1110-4 du CSP, le législateur énongait que « le secret médical ne fait
pas obstacle a ce que les informations concernant une personne décédée soient délivrées a

ses ayants-droit ». La Commission d’Accés aux Documents administratifs (CADA) a confir-
mé367 |a notion d’ayant droit dans un avis du 27 mars 2014368, Elle a refusé I'accés au dos-

sier a la partenaire d’'un PACS d’'un patient décéde, au motif que le Iégislateur avait entendu
restreindre aux ayants-droit au sens du Code civil, c’est-a-dire aux seules personnes pou-
vant se prévaloir de la qualité d’ayant-droit, a I'exclusion de tiers comme la famille ou les
proches. La CADA a interprété la notion « d’ayant-droit » au sens d’ « héritiers » donc de
successeurs légaux du défunt (conjoint, enfant et leurs descendants, ascendants et collaté-
raux ou de légataires universel). La loi Santé modifie I'article L. 1111-7 du CSP en rempla-
cant les mots « ayants-droit » par « ses héritiers et ses ayants-droit, son conjoint, son
concubin ou son partenaire lié par un pacte civil de solidarité ». Ce faisant, elle élargit consi-
dérablement le champ des personnes admises a obtenir communication du dossier d’'un pa-
tient décédeé.

Le dossier médical peut aussi étre transmis au mandataire de la personne concernée, a ses
représentants Iégaux dans le cas d’'un mineur ou a la personne en charge de I'exercice de la
mesure de protection juridique habilitée a la représenter ou a I'assister.

L'article L. 1110-4 du CSP conditionne la transmission du dossier aux ayants-droit a la réali-
sation de trois objectifs : connaitre les causes de la mort, défendre la mémoire du défunt et
faire valoir un droit. En dehors de ces cas, et sauf si le patient avait exprimé une volonté
contraire de son vivant, aucune transmission n’est autorisée.

Toutefois le Iégislateur a introduit une exception. Celle-ci concerne le patient mineur. Les titu-
laires de l'autorité parentale peuvent accéder a lintégralité des informations médicales du
mineur décédé, a moins que celui-ci n’ait exprimé de son vivant la volonté de garder des in-

366 Arrété du 3 janvier 2007 portant modification de I'arrété du 5 mars 2004 portant homologation des
recommandations de bonnes pratiques relatives a I'accés aux informations concernant la santé d’'une
personne, et notamment 'accompagnement de cet accés

367 y. Avis de la Commission d’accés aux documents administratifs n°20034659 et n°20034213 du 20
novembre 2003

368 Disponible sur : http://www.cada.fr/avis-20140853,20140853.html
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formations secrétes3%. Non seulement les titulaires de l'autorité parentale peuvent accéder
au dossier de leur enfant décédé sans avoir a justifier de I'un des trois objectifs précités, ni a
motiver leur demande. La seule limite reste liée a la volonté du mineur, de son vivant, de
s’opposer a ce que ses parents soient consultés sur les décisions concernant sa santé et sur
'accés au dossier médical.

Par ailleurs, le cas des mineurs est encore particulier. En principe, le droit d’accés a I'ense-
mble des données médicales est conféré aux détenteurs de l'autorité parentale. Cependant,
ce droit peut étre limité par le mineur lui-méme s’il manifeste son opposition ou son consen-
tement a ce que les titulaires de I'autorité parentale n’accédent au dossier que par I'intermé-
diaire d’'un médecin370. En effet, dans le cas ou le mineur a demandé la pratique d’'un acte
médical pour sauvegarder sa santé sans obtenir le consentement du ou des titulaires de
l'autorité parentale, selon les articles L. 1111-5 du Code de santé publique et R. 1111-6 du
méme code, le mineur peut s’opposer a la communication a une ou a toutes les personnes
titulaires de cette autorité des informations correspondant a cet acte. Cette opposition est
inscrite au dossier mais en cas de demande de la personne titulaire de I'autorité parentale, le
médecin doit essayer de convaincre le mineur de lever son opposition. Cependant, le Iégisla-
teur n’a pas reconnu un droit d’accés direct du dossier au mineur ; néanmoins ce dernier
peut recevoir des informations adaptées a son degré de maturité aux termes des articles L.
1111-2 du code de santé publique et 371-1du Code civil.

Dans le cas ou le praticien qui a prescrit I'nospitalisation demande communication du dossier
médical du patient, cette communication ne peut intervenir qu'aprés accord de celui-ci ou de
son représentant Iégal, ou de ses ayants droit en cas de décés conformément a l'article
R1112-4 du code de la santé publique.

Quant a I'entourage du patient, celui-ci ne se voit pas reconnaitre un droit d’acces
direct au dossier médical mais le législateur a tempéré cette incapacité par la possibilité de
lever le secret médical en cas de diagnostic ou de pronostic grave, sauf si le patient a mani-
festé son opposition préalablement®”".

Quant a 'accés au dossier médical de la personne faisant I'objet d'une mesure de protection
juridique, I'ancienne mouture de l'article R. 1111-R visait uniquement le tuteur. Dorénavant, la
personne chargée de I'exercice d’'une mesure de protection juridique accéde au dossier mé-
dical dans les mémes conditions que le patient lui-méme3"2,

L'alinéa 2 de larticle L. 1111-7 du CSP prévoit désormais que « lorsque la personne majeure
fait I'objet d’'une mesure de protection juridique, la personne en charge de I'exercice de la
mesure, lorsqu’elle est habilitée a représenter ou a assister l'intéressé dans les conditions

369 Art. L. 1110-4- V, al. 3 CSP : « Toutefois, en cas de décés d’une personne mineure, les titulaires de
I'autorité parentale conservent, sans aucune obligation de motivation, leur droit d’accés a la totalité de
son dossier médical, a I'exception des éléments du dossier relatifs aux décisions médicales pour les-
quelles la personne mineure, le cas échéant, s’est opposée a I'obtention de leur consentement dans
les conditions définies aux articles L. 1111-5 et 1111-5-1. »

370 v, infra sur le consentement du mineur
371 Art. L. 1110-4 et R. 4127-35 du code de santé publique

372 | a loi de modernisation de notre systéme de santé ajoute a l'article L. 1111-7 du CSP un alinéa
énongant que lorsqu’une personne majeure fait 'objet d'une mesure de protection juridique, la per-
sonne en charge de I'exercice de cette mesure accéde aux informations dans les mémes conditions
que le patient lui-méme. Toutefois la loi ajoute une condition : la personne en charge de I'exercice de
la mesure de protection doit étre habilitée a représenter ou assister l'intéresser dans les conditions
prévues a l'article 459 du Code civil.
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prévues a l'article 459 du code civil, a accés a ces informations dans les mémes conditions
que le patient lui-méme ». |l est louable de faciliter 'accés aux informations médicales des
majeurs protégés afin de garantir une meilleure qualité de prise en charge, néanmoins, il est
regrettable que le législateur n’ait pas apporté plus de nuances et de précisions. En effet, a
la lecture de cette disposition, il semble que la personne en charge de la mesure de protec-
tion puisse avoir accés a tous les stades de la relation médicale aux informations de santé
de la personne protégée. Or, l'article 459 du Code civil n’envisage lintervention de la per-
sonne en charge de I'exercice de la mesure de protection qu’au seul moment de I'expression
du consentement éclairé a I'acte. En conclusion, les droits de la personne majeure protégée
sont moins garantis que ceux d’un mineur, ce dernier pouvant s’opposer expressément « a la
consultation du ou des titulaires de 'autorité parentale afin de garder le secret sur son état
de santé »373,

Le code de la santé publique comporte donc des dispositions qui élargissent les conditions
d’accés au dossier médical, non par le patient lui-méme, mais par les personnes désignées
dans le cadre d’'une mesure de protection juridique.

Quant aux délais pour consulter le dossier, le médecin devra respecter le délai de réflexion
de la personne, d’'une durée de quarante-huit heures. La communication du dossier ne peut
intervenir avant huit jours a partir de I'écoulement du délai de réflexion. Ce délai peut étre
reporté a deux mois dans I'’hypothése ou les faits remontent a plus de cinq ans a compter de
la constitution de I'information médicale, ou limité a deux mois dans le cadre de la saisine de
la commission départementale des hospitalisations psychiatriques. L'établissement de soins
qui recoit la demande d’accessibilité au dossier doit s’assurer de l'identité et de la qualité de
la personne demanderesse et devra s’enquérir des modalités de consultation : sur place, par
envoi postal, de I'intégralité ou d’'une fraction du dossier médical consultable. En principe,
cette demande n’a pas a étre motivée par la personne a moins qu’il ne s’agisse des ayants-
droit. Si la requéte de I'ayant-droit est refusée, ce refus doit étre motivé et ne « doit pas faire
obstacle a la délivrance d’un certificat médical, dés lors que ce certificat ne comporte pas
d’informations couvertes par le secret médical ».

L'accés au dossier médical peut étre parfois complexifié a cause de la pluridisciplina-
rité qui requiert des demandes de transferts de documents par les différents services. Les
délais légaux de transmission ne sont donc pas toujours respectés. En outre, I'accés au dos-
sier peut s’apparenter a un droit du patient mais dont la jouissance nécessite un encadre-
ment particulier ayant pour finalité la protection du patient lui-méme. Les informations ren-
dues accessibles pourraient étre source d'incompréhension et de mauvaises interprétations
ce qui rend 'accompagnement du patient dans I'information a posteriori essentiel.

2.Le role de 'accompagnement personnalisé lors de I’accés au dossier médi-
cal

Le patient doit étre informé et conscient de I'importance de la détention et du carac-
tére personnel de ses informations de santé. Cette information préalable sur les enjeux de
cette transmission de données médicales doit porter sur les risques de leur utilisation non
maitrisée surtout lorsque le patient sollicite I'aide d’un tiers exclu du droit a I'accés direct au
dossier. En effet, le patient, une fois en possession de ses informations, détiendra la maitrise
de leur confidentialité.

373y, infra
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Le médecin doit expliquer au patient I'intérét d’étre accompagné par un tiers lors de la
consultation du dossier et le lui proposer. Celui-ci peut refuser cette recommandation sans
porter préjudice a son droit d’accés. A l'inverse, dans le cadre d’'un consentement a cette
proposition, I'accompagnant ne doit pas entraver la consultation.

Dans I'hypothése ou le patient aurait été hospitalisé pour des troubles psychiatriques,
celui-ci peut, méme lorsque I'hospitalisation a eu lieu sans consentement, avoir accés aux
informations médicales dans le cadre de cette hospitalisation. Cependant, il y a une excep-
tion a ce principe lors d’'une hospitalisation sans consentement, en cas de risque exception-
nel d’'une particuliére gravité, 'accés au dossier peut étre autorisé a la condition de la pré-
sence d’'un médecin désigné par le patient. Si le patient refuse la présence d’un médecin, il
revient a la commission départementale des hospitalisations psychiatriques de donner un
avis qui s'imposera au patient ainsi qu’a I'établissement détenteur de l'information.

Le dossier transmis doit étre rédigé en termes clairs et conformes a la réalité scienti-
figue pour permettre une correcte compréhension par le patient. Ce droit d’accés doit étre
mis en balance avec la protection du patient dans le cas ou le dossier médical contiendrait
un pronostic grave. Il est souhaitable, voire nécessaire, que le patient soit accompagné au
moment de 'annonce du diagnostic. C’est pourquoi lorsque le dossier n’est pas dématériali-
sé, l'acceés devrait nécessiter 'accompagnement du patient par son médecin. Lorsque la
demande d’accés du patient a son dossier médical se fait par l'intermédiaire du médecin,
celle-ci n’est soumise a aucun formalisme. En effet, cette requéte du patient, adressée a son
médecin, peut étre orale. Le patient peut alors demander qu’une copie lui soit délivrée en
contre-partie du paiement du co(t de la reproduction.

Le droit d’accés direct a pour fondement le principe de « démocratie sanitaire ». Ce-
pendant, les titulaires de I'accés aux informations médicales sont nombreux et 'encadrement
juridique particulier & chaque espéce, notamment lorsqu’interviennent des associations, des
professionnels en cas de recherche biomédicale, d’experts... Par ailleurs, il est parfois diffi-
cile de communiquer le dossier dans les délais légaux sans oublier la conservation et la
transmission défectueuse des dossiers au patient. D’autres difficultés résultent du codt im-
portant pour les patients en matiére de reproduction. Le dossier médical informatisé ou pa-
pier souléve encore des incertitudes juridiques.

B.Les incertitudes juridiques du dossier médical

Le dossier médical, informatisé ou papier, constitue un élément de preuve central des
contentieux indemnitaires. En effet, suite a la judiciarisation de I'activité médicale, les pa-
tients invoquaient comme fondement principal le manque de communication et d’'information.
Le dossier médical se présente alors comme un moyen pour le patient d’accéder a ce que le
médecin aurait pu omettre et pour le médecin de tenir une sorte de carnet de bord pouvant
I'exonérer de sa responsabilité. En effet, il est un élément susceptible de déterminer la solu-
tion finale que le juge adoptera. Le dossier médical est un commencement de preuve de l'in-
formation et du consentement libre et éclairé. Cependant, I'utilisation et la conservation des
dossiers médicaux nécessitent un encadrement juridique particulier (1), accentué par l'ina-
ccessibilité a certaines données médicales (2).
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1.La transmission et la conservation des dossiers médicaux

D’une part, les dossiers médicaux ne doivent pas étre un empilement de données indivi-
duelles médicales mais uniquement une tracgabilité des données pertinentes concernant un
patient. Mais pour les patients, il faudrait que tous les documents soient conservés. Or, la
suppression des données est une question particulierement centrale. En effet, le respect de
la libre disposition de soi et celui du droit de propriété impliqueraient que le patient soit in-
formé et puisse consentir a la destruction de données personnelles le concernant.

Depuis un décret du 4 janvier 2006, les délais de conservation des dossiers médi-
caux ont été unifiés entre les établissements publics et privés374. L'article R1112-7 du Code
de la Santé publique prévoit dés lors une conservation du dossier médical pendant une du-
rée de vingt ans a compter de la date du dernier séjour du patient dans I'établissement ou de
la derniére consultation externe dans les mémes locaux. Cependant, ce principe comporte
différentes exceptions dont le cas des soins transfusionnels. Suite a la transposition de la
directive européenne 2005/61/CE, les établissements sont obligés de conserver la copie de
la fiche d’incident transfusionnel pendant trente ans a partir de la date de I'acte de transfu-
sion®®. De plus, les établissements sont contraints de conserver les documents médicaux
des mineurs dont le dernier séjour a eu lieu avant 'age de huit ans jusqu'a ce qu’ils aient
vingt-huit ans. En outre, si une personne décéde moins de dix ans aprés son dernier pas-
sage dans I'établissement, son dossier ne sera conservé que pendant une durée de dix ans
a compter de la date du déceés.

Par ailleurs, en cas de procédure gracieuse ou juridictionnelle, les délais de conser-
vation sont suspendus. Lorsque les délais de conservation sont écoulés, le directeur de
I'établissement, sur avis du médecin responsable de I'information médicale, peut décider de
détruire le dossier. Cette décision est soumise au visa de I'administration des archives dé-
partementales lorsque les établissements participent au service public hospitalier. Ces ser-
vices départementaux peuvent décider de conserver indéfiniment des dossiers médicaux a
des fins statistiques, scientifiques et d’intérét général. Cette procédure particuliere est un mi-
nimum que les établissements de santé doivent respecter mais rien ne leur interdit de suivre
une procédure de conservation plus contraignante.

Une remarque peut étre émise sur la conservation de certains dossiers médicaux (a des fins
scientifiques, statistiques ou d’intérét général). Effectivement, aucune mention n’est faite sur
'information du patient, ou de ses ayants-droit s'il est décédé. Ceci signifie que certaines
données médicales peuvent perdurer. Par conséquent, elles échappent a la propriété du titu-
laire du dossier médical.

Paradoxalement, lorsque les soins ont été effectués dans un cabinet libéral, aucun
délai de conservation n’est imposé. Les médecins ne sont pas pour autant dégagés de leur
responsabilité et restent soumis a I'article 45 du Code de Déontologie médicale codifié a
l'article R4127-45 du Code de la Santé publique précisant que les informations médicales
sont conservées sous la responsabilité du médecin. Pour des raisons de sécurité juridique,
les médecins libéraux sont fortement incités a suivre les minima légaux afin d’éviter d’enga-
ger leur responsabilité suite a une destruction prématurée des dossiers médicaux. A l'inve-
rse, s’ils décident de les conserver indéfiniment, les patients soignés en établissement public

374 Décret n° 2006-6 du 4 janvier 2006 relatif & I'nébergement de données de santé a caractére per-
sonnel et modifiant le code de la santé publique

375 |nstruction interministérielle DHOS/E1/DAF/DPACI n°2007-322 et (n°DAF/DPACI/RES/n
°2007-014) du 14 aolt 2007 relative a la conservation du dossier médical transposant 'article 4 de la
directive européenne 2005/61/CE
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pourraient subir une rupture d’égalité par rapport a un patient suivi par un médecin libéral.
Cette inégalité est a double tranchant, tant pour les médecins que pour les patients.

Dans le cadre du DMP dématérialisé, le titulaire, soit directement, soit par l'intermédiaire
d’'une personne visée a l'article R. 1111-32 du CSP, peut demander la suppression ou la clé-
ture de son dossier médical. En cas de déces, c’est la CNAM qui clét le DMP. Une fois clétu-
ré, les données inscrites dans le DMP restent archivées et accessibles en cas de recours
gracieux ou contentieux. Toutefois, il est détruit dix ans aprés sa cléture ou dix ans apreés le
dernier acces. Ce délai est bien inférieur aux délais légaux énoncés précédemment. Le pa-
tient peut néanmoins, durant cette période, ré-ouvrir son DMP par une demande adressée
auprés d’un professionnel ou d’'un établissement de santé. Quant a la destruction de son
dossier, le patient manifeste sa volonté en remplissant un formulaire particulier disponible sur
internet. L'enregistrement de cette demande rend I'opération définitive et irréversible37. Les
conséquences de cette décision sont extrémement importantes et nécessitent une informa-
tion préalable particulierement précise, claire, loyale et adaptée 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 médical. D’un certain point de vue, cette procédure confére au patient un
droit patrimonial sur ses informations médicales personnelles, le rendant propriétaire de son
dossier médical et par conséquent, le responsabilise davantage.

Plusieurs questions peuvent se poser : est-ce que dix années d’archivage suffisent ? Est-ce
normal de cléturer automatiquement dix ans aprés le dernier accés ? En cas d’expertise mé-
dicale, les experts peuvent avoir besoin d’étudier les données médicales de la victime parfois
bien au-dela de dix ans, surtout lorsque le patient s’est remis d’'une pathologie grave afin
d’établir 'absence ou non d’un lien de causalité avec la survenue d’'un éventuel dommage.
Cette disparition des preuves peut étre préjudiciable tant pour le patient que pour le profes-
sionnel de santé. Par conséquent, ces derniers pourraient étre amenés a conserver une co-
pie du dossier médical, au cas ou le patient détruirait le sien. Dans une telle hypothése, il
pourrait y avoir une multiplication et un éparpillement de données médicales, chaque prati-
cien gardant un dossier patient, en plus du DMP.

D’autre part, des contentieux peuvent survenir ralentissant la communication des
dossiers médicaux. Lorsque les titulaires du droit a 'accés au dossier médical se voient op-
poser un refus de transmission, les voies de recours difféerent selon la nature du refus, impli-
cite ou explicite et selon la nature juridique de I'établissement. Une pluralité de recours, non
exclusifs les uns des autres, sont offerts aux usagers du systéme de santé. Dans tous les
cas, peu importe la nature publique ou privée de la délivrance des soins, le requérant peut
saisir la CRCI, dans le cadre d’'une procédure de conciliation, le Pble santé du Défenseur
des droits et la CNIL. Cette derniére a un role de médiateur et de contréleur lors de I'arch-
ivage de l'information. Elle peut, a la fin d’'une procédure contradictoire, prendre des mesures
coercitives et des sanctions pécuniaires. Dans I'hypothése ou les actes de soins ont été dis-
pensés en établissement de santé, le requérant peut saisir la CRUSQPC377 ou la commis-
sion départementale des soins psychiatriques. Cependant, les recours devant le tribunal
administratif en référé et la CADA sont réservés, depuis le 1er janvier 2009, aux cas d'un
refus opposé au titulaire du droit a I'accés par un établissement public de santé ou d’abse-
nce de réponse dans un délai d’'un mois. Le délai de saisine est alors de deux mois a partir
de la décision implicite de rejet. Les recours devant la CADA sont des recours administratifs

376 v, http://www.dmp.gouv.fr

377 Commission des relations avec les usagers sur la qualité de la prise en charge
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préalables obligatoires. L'avis de la CADA ne s'impose pas mais il est généralement suivi par
I'établissement public. Une fois cet avis rendu, le requérant dispose d’un nouveau délai de
deux mois pour saisir le juge administratif d’'un recours pour excés de pouvoir. Le juge admi-
nistratif pourra alors enjoindre I'établissement public de communiquer le dossier médical.

Lorsque I'établissement de santé ne participe pas au service public hospitalier, le re-
quérant peut saisir la commission interne de I'établissement. A défaut de réponse positive, le
requérant peut faire un recours administratif devant la direction de I'hospitalisation et de
'organisation des soins du ministére en charge de la santé. Lorsque le dossier est détenu
par un professionnel libéral, le requérant peut exercer un recours devant le conseil de I'ordre
des médecins ou devant le juge civil, notamment le juge de proximité en injonction de
faire®’®. Si le requérant dépose une plainte devant le conseil de I'ordre, celui-ci doit statuer
dans un délai de six mois. La communication du dossier médical étant une exigence déonto-
logique, le conseil de I'ordre est naturellement compétent pour rendre des sanctions discipli-
naires : injonction, blame...pouvant aller jusqu’a la radiation du tableau de I'ordre. Cette pro-
cédure peut avoir lieu en dernier recours devant le Conseil d’Etat. Cette action disciplinaire
ne prive pas le requérant de toute autre action civile ou pénale. L'ensemble de ces diffé-
rentes procédures est présenté sur un document particulier, d’accés facile, a l'intention de
I'information des patients379,

Malgré I'élaboration progressive des procédures de conservation et d’accés au dos-
sier médical, certaines données demeurent inaccessibles au patient, ce qui maintient son
inquiétude concernant I'absence de transparence dans la relation médicale.

2.L’inaccessibilité a certaines données médicales

Lorsque le patient demande a accéder a son dossier médical, notamment suite a une
hospitalisation, celui-ci ne pourra pas étre exhaustif car il ne permet que de retracer les in-
formations sur un élément médical particulier. Ce dossier ne permet alors que d’avoir une
rétrospective partielle de I'histoire médicale du patient conformément a l'article L. 1111-7 du
Code de santé publique qui précise le contenu de I'accés au dossier médical. Par ailleurs,
cet article prévoit que les informations recueillies auprés des tiers qui ne sont pas intervenus
dans la délivrance des soins ou qui ne concernent pas le patient sont inaccessibles. Pour
'ANAES, ces informations sont celles « dont la connaissance a été acquise par le médecin
aupres de tiers et a l'insu du patient ». Néanmoins, lorsque I'information concerne un tiers et
provient du patient lui-méme, celle-ci devrait lui étre retransmise. Concernant le cas particu-
lier des documents non reprographiables ou difficilement lisibles, a défaut de communication,
le patient peut demander a y accéder sur place. En pratique, de telles difficultés ne doivent
pas faire obstacle a leur communication.

Par ailleurs, le régime particulier des notes personnelles porterait atteinte au droit
d’accés direct du patient au dossier médical. Aux termes de l'arrété du 5 mars 2004, les
notes personnelles sont celles qui ne sont « pas destinées a étre conservées, réutilisées ou
le cas échéant échangées, parce qu’elles ne peuvent contribuer a I’élaboration et au suivi du

378 Art. 1425-1 a 1425-9 du Nouveau Code de procédure civile
379 Fiche thématique du CISS n°® 11 quinquies - Quels recours face a un refus d’accés au dossier mé-
dical ?, 2015

Ambre LAPLAUD | Thése de doctorat | Université de Limoges | 2019 103
Licence CC BY-NC-ND 3.0



diagnostic et du traitement ou a une action de prévention »30, Ces notes personnelles ne
sont communicables ni au patient, ni aux tiers, ni a un professionnel. La doctrine reconnait
I'évolution par « l'appropriation du corps médical des évolutions introduites en droit de la
santé. Les régles relatives a la déontologie médicale apparaissent comme le fruit d’une as-
similation lente des évolutions normatives extérieures »38'. Cependant, la révision du code
de déontologie en 2012 souléve quelques interrogations concernant les notes personnelles
des médecins®?. En effet, ce code aurait introduit une notion qui « non seulement est
contraire aux dispositions figurant dans la partie législative du code de santé publique, mais
également incite les médecins a la tenue de deux dossiers paralléles dont on peut se de-
mander si leur contenu sera identique »383. La reconnaissance déontologique et réglemen-
taire des notes personnelles est le prolongement matériel du secret médical, « pilier de la
conception libérale de la médecine et qui figurait en bonne place dans la charte de 1997 »384,
Cependant, elle va a I'encontre d’une jurisprudence innovante qui avait reconnu la transmis-
sibilité des notes manuscrites du médecin au patient385,

Cette contradiction avec les objectifs poursuivis par le législateur est matérialisée par
l'article 46 du code de déontologie selon lequel « lorsqu’un patient demande a avoir acces a
son dossier médical par l'intermédiaire d’un médecin, celui-ci remplit cette mission en tenant
compte des seuls intéréts du patient et se récuse en cas de conflits d’intéréts ». Ainsi, en ap-
plication du principe de confiance, le médecin devrait, déontologiquement, fournir au méde-
cin intermédiaire ses notes personnelles dés lors qu’elles présentent un intérét pour l'info-
rmation loyale du patient. Or, la conséquence de cette limitation Iégislative a certaines don-
nées conduit a leur exclusion.

En conclusion, le cumul entre DMP et dossier papier risque de soulever de nouvelles incerti-
tudes concernant notamment I'accés des ayants droit aux informations médicales du patient
décédé. En effet, lorsque le dossier médical ne se présente pas sous la forme du DMP in-
formatisé, les informations médicales demeurent accessibles car elles sont soumises a la
gestion de I'établissement dépositaire. Dans le cadre du DMP dématérialisé, le patient peut
refuser d’ajouter des informations ou de « masquer leur masquage » et de refuser la trans-
mission d’informations personnelles a d’autres professionnels de santé. Comment alors les
ayants-droit pourront-ils y avoir accés ? La dématérialisation favoriserait le patient mais
complexifie considérablement le droit d’accés aux informations médicales des ayants-droit
qui devront s’enquérir auprés de I'établissement détenteur des informations dématérialisées
et auprés des établissements de soins et des professionnels de santé des informations qu’ils
peuvent avoir en leur possession qui n’ont pas fait I'objet de la mise en ligne. La maitrise du
secret médical par le patient risque d’aboutir a la création d’'une pluralité de dossiers médi-

380 Arrété du 5 mars 2004 modifié par I'arrété du 3 janvier 2007, portant homologation des recomman-
dations de bonnes pratiques relatives a I'accés aux informations concernant la santé d’'une personne
et notamment 'accompagnement de cet acces

381 A. Laude, « Le code de déontologie médicale enfin modifié ! » D. 2012. p. 1694
382 Décret n° 2012-694 du 7 mai 2012 portant modification du code de déontologie médicale
38 A. Laude, « Le code de déontologie médicale enfin modifié ! », op. cit

384 J. Moret-Bailly, « La déontologie médicale, de la résistance contre-offensive (a propos du décret du
7 mai 2012 portant modification du code de déontologie médicale) », RDSS 2012, p. 1074

385 B. Delaunay, « Les notes manuscrites des médecins doivent étre communiquées au patient »,
AJDA 2005, p. 323
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caux auxquels les ayants-droits n’auront pas accés, peut-étre tout simplement parce qu’ils
n’en auront ni I'idée ni la connaissance. Le caractére aléatoire ou non obligatoire de la déma-
térialisation sera un nouvel enjeu de la démocratie sanitaire.

En outre, la doctrine regrette que le |égislateur n’ait pas « saisi I'occasion de cette réforme
pour assortir de sanctions le défaut de transmission du dossier médical, les difficultés
d’acceés restant nombreuses »386. Néanmoins, on peut se réjouir de la reconnaissance d’'un

droit a I'oubli, facilitant 'accés a 'emprunt pour les personnes souffrant ou ayant souffert de
maladies graves. L'article L. 1141-5 du CSP encadre temporellement le délai au dela duquel

aucune information médicale ne peut étre recueillie par les organismes d’assurances. Ces
délais devraient étre réduits corrélativement a I'évolution des progrés thérapeutiques3®7.

Le consentement du malade suppose une information préalable, loyalement fournie
quant a la nécessité de I'acte médical et des risques inhérents. Le patient se voit donc confé-
rer les éléments fondamentaux lui permettant de donner ou de refuser son consentement a
'acte d’'une maniére libre et éclairée. Le contenu de l'information n’est pas précisément défi-
ni ni par le législateur ni par la jurisprudence mais les juges maintiennent une jurisprudence
favorable au patient. Il incombe au médecin de prouver qu'’il a rempli de bonne foi son devoir
d’'information grace principalement a la conservation des données du patient dans son dos-
sier médical. Celui-ci est le support probant de la réalisation de I'obligation du médecin. A ce
titre, il doit étre complet, le plus exhaustif possible en y ajoutant les données médicales du
patient les plus pertinentes. Depuis 2002, le législateur a reconnu un droit d’accés direct au
dossier médical. Il encadre donc le principe du secret médical en faveur des droits du pa-
tient. Ce droit n’est pas absolu car la problématique des notes personnelles se pose a nou-

386 |_. Morlet-Haidara, « L'impact de la loi de santé sur les usagers du systeme de santé », op. cit.

387 Art. L. 1141-5 CSP : « La convention nationale mentionnée a l'article L. 1141-2 détermine les mo-
dalités et les délais au-dela desquels les personnes ayant souffert d'une pathologie cancéreuse 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 crédit relevant de ladite
convention. La convention prévoit également les délais au-dela desquels aucune information médicale
relative aux pathologies cancéreuses ne peut étre recueillie par les organismes assureurs dans ce
cadre.

Sur la base des propositions établies et rendues publiques par l'institut mentionné a l'article L. 1415-2,
la liste des pathologies et les délais mentionnés au premier alinéa du présent article sont fixés
conformément a une grille de référence, définie par ladite convention, permettant de fixer, pour cha-
cune des pathologies, les délais au-dela desquels aucune majoration de tarifs ou d'exclusion de ga-
rantie ne sera appliquée ou aucune information médicale ne sera recueillie pour les pathologies
concernées.

Cette grille de référence est rendue publique.

Dans tous les cas, le délai au-dela duquel aucune information médicale relative aux pathologies can-
céreuses ne peut étre recueillie par les organismes assureurs ne peut excéder dix ans aprés la date
de fin du protocole thérapeutique ou, pour les pathologies cancéreuses survenues avant I'dge de dix-
huit ans, cinq ans a compter de la fin du protocole thérapeutique.

Ces modalités et ces délais sont mis a jour régulierement en fonction des progrés thérapeutiques et
des données de la science.

Un décret en Conseil d'Etat définit les sanctions applicables en cas de manquement a la présente
obligation.

Les candidats a I'assurance sont informés, dans des conditions prévues par décret, de l'interdiction
prévue au présent article.

La convention prévoit I'extension des dispositifs prévus aux deux premiers alinéas aux pathologies
autres que cancéreuses, notamment les pathologies chroniques, dés lors que les progrés thérapeu-
tiques et les données de la science attestent de la capacité des traitements concernés a circonscrire
significativement et durablement leurs effets ».
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veau, allant pourtant a I'encontre de la réforme Kouchner. Par ailleurs, I'introduction des
nouvelles technologies de l'information et de la communication modifie la relation patient/
médecin. D’une part, elle permet au patient de s’informer facilement et d’accéder a son dos-
sier médical pour lequel il peut choisir la dématérialisation. La reconnaissance d’une déonto-
logie spécifique sur internet ainsi que 'usage du DMP représentent un challenge dans la pro-
tection des données personnelles et du droit au respect de la vie privée du patient, désor-
mais « net empowered »%®. Cependant, 'usage des TIC et les incertitudes juridiques se-
raient « révélateurs du besoin de repenser le consentement d’'une maniere plus globale »389.

On peut regretter encore que le Iégislateur n’ait pas choisi de nommer le DMP « Dossier
médical personnel et partagé ». Cependant le DMP peut constituer un réel outil de coordina-
tion des professionnels de santé, il leur incombera de se saisir de ce dispositif pour en assu-
rer la réussite.

2.La finalité espérée : la codécision

A un consentement libre et éclairé recherché comme fondement du contrat dans le
Code Napoléon, la doctrine préfére la notion de « volontariat contraint » du patient. Est-ce
véritablement ce que le législateur entendait en consacrant un principe de codécision ?
Qu'implique-t-il réellement ?

L'acte médical constitue en lui-méme une atteinte a l'intégrité physique du patient. Seul le
consentement rend, en principe, cet acte licite3%. Pour remplir les conditions de validité du
consentement, celui-ci doit étre libre, éclairé, mais aussi réel et sérieux.

Linformation médicale est par principe toujours orale. Cette obligation est primordiale. Elle
peut étre complétée par des documents écrits que le patient pourra apporter a son domicile,
prendre le temps de lire et d’utiliser comme support de discussion avec toute personne de
son choix. L'intérét initial de ce document consiste a permettre au patient de comprendre I'in-
formation et de susciter de nouvelles interrogations a formuler au professionnel de santé qui
devra y répondre. Afin de contribuer a l'uniformisation des informations de santé, la HAS ré-
dige des recommandations destinées aux médecins. De plus, les évolutions juridiques et
éthiques visent a ne plus réduire le fondement des choix personnels a des fondements
scientifiques. Le souci de I'exhaustivité tendrait a s’effacer au profit de I'éducation des pa-
tients et de leur accompagnement thérapeutique dans une logique de parcours de soins.

388 T, Ferguson, « From patients to end users », BMJ 324 : 555-6, 2003, in R. Nelson et N. Staggers,
Health informatics, An inter professional approach,Elsevier Health Sciences, 12 mars 2014, p. 213

389 M. Serezat et M. Cavalier, « Le consentement a I'obscurité de la télémédecine », op.cit. p. 306

390 B, Glorion, « Le consentement et ses aspects déontologiques », Gaz. Pal. 1999, doct. p.5, n° spé-
cial « Consentements aux actes médicaux » ; L. Daubech, « Les formes légales du consentement »,
Gaz. Pal. 1999 p. 19 ; A. Garay, « Consentement aux actes médicaux et droits des patients », Gaz.
Pal. 1999 p, 27 ; J.-F. Baron, Table ronde sur le consentement, Gaz. Pal n°spécial Consentement
1999 doct.p. 37 ; O. Diamand-Berger, Table ronde, Gaz. Pal. 19999, p. 38 ; S. Ramis, « Quelles sont
les dimensions éthiques de I'expression et du respect du consentement aux actes médicaux ? », Gaz.
Pal. 1999, p. 40
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Une partie de la doctrine reste pessimiste et considére que, par essence, « la transmission
des informations préalables au recueil du consentement est imparfaite »39'. En effet, depuis
la loi Kouchner du 4 mars 2002, le législateur a voulu revaloriser la position du patient au
sein de la relation médicale. Sur le fondement de l'article L. 1111-4 du CSP, la doctrine a dé-
veloppé le concept de la « codécision »392. Selon ce principe, le patient « rationnel » décide-
rait avec le professionnel de santé de sa prise en charge médicale. Il y aurait dorénavant un
partage des prérogatives au sein du processus décisionnel. La promotion de I'autonomie du
patient vise a le placer comme un nouvel acteur de santé. Cependant, la codécision serait
une utopie, « entre mythe et réalité »393. Si les contours de I'obligation ont fait I'objet de pré-
cisions jurisprudentielles34, leur réception par les patients devient un nouvel enjeu des poli-
tiques de santé, en application du principe d’intelligibilité (section 1). Le temps de la confron-
tation des points de vue doit étre « suffisamment long et profond pour que les confins de son
dire puissent venir au jour »39, en cléture des « pourparlers » afin que le consentement soit
réfléchi et que le patient devienne un « partenaire de la décision médicale » (section 2). Ain-
si, méme si le patient demeure un profane, il devient un acteur central devant faire des choix
complexes renforgcant une autonomie souvent utopique.

1.La conception de lI'intelligibilité de I'information, fondement essentiel de la
codécision

Selon Marc Dupont, « 'amélioration des pratiques informatives requiert a I'évidence une or-
ganisation de l'information »3% adressée aux professionnels de santé et aux patients (§1).
Elle doit rester technique et professionnelle, c'est-a-dire « s’appuyer sur les méthodes élé-
mentaires de la communication, par des preuves concrétes de I'information donnée, en cas
de litige »397. La modulation de la délivrance de I'information, soit dans son contenu, soit
temporellement, peut permettre au patient de comprendre progressivement sa pathologie. Il
pourra alors participer activement au traitement qui lui sera proposé parce qu’il y aura
consenti pleinement. En effet, le corps médical éprouve des difficultés a apporter la preuve
que le patient avait compris I'étendue des conséquences des risques médicaux. L'informa-
tion contenue sur des documents ne devrait pas avoir d’autre fonction que de procurer aux

391 P, Balzac et I. Pellegrini, « Le consentement en génétique médicale », in Le consentement, Droit
nouveau du patient ou imposture ?, op. cit. p. 129

392 D. Roman, « Le respect de la volonté du malade : une obligation limitée ? », RDSS 2005. 423 s ;
F. Dreifuss-Netter, « Les directives anticipées : de I'autonomie de la volonté a 'autonomie de la per-
sonne », Gaz. Pal. 2006. Doctr. 1693-1695 ; A. Laude, « Le patient, nouvel acteur de santé ? », D.
2007. 1151-1155

393 A. Catherine, « La codécision, entre mythe et réalité », in Consentement et santé, Dalloz, Thémes
et Commentaires, 2014, p. 119-130

3% v. infra

395 A, Cordier, « Le contenu de l'information, ses enjeux éthiques et pratiques », in Conseil d’Etat,
Droit et Débats, Santé et justice : quelles responsabilités ? Dix ans aprés la loi du 4 mars 2002, La
doc. fr. 2013, p. 261

3% Comm. M. Dupont, Directeur d’hépital a 'AP-HP, in Conseil d’Etat, Droit et Débats, Santé et
justice : quelles responsabilités ? Dix ans apres la loi du 4 mars 2002, La doc. fr. 2013, p.264

397 ibid. p. 264-265
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patients des renseignements complémentaires. En outre, en principe, un document informatif
ou de consentement éclairé ne devrait pas nécessairement étre signé3?®. Ainsi, il faudra

veiller & ne pas tomber dans la déviance d’'une information mécanique, déshumanisée voire
notariale3® (§2).

1.Le principe d’intelligibilité : 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 santé sont donc « encadrés » mais doivent garder a I'esprit que
l'information doit étre adaptée au patient. Selon la HAS, les documents comportant des in-
formations médicales doivent étre diffusés d’'une maniére hiérarchique, synthétique et com-
préhensible voire retranscrite dans différentes langues ou sur divers supports, notamment a
I'attention des personnes souffrant de certains troubles (de la vue, de I'audition, cognitif...).
Par exemple, l'intérét des supports multimédia notamment a 'usage des enfants est recon-
nu.

L'essor des recommandations fait écho au concept d’« Evidence-Base medecine » (EBM)400
afin de lutter contre les disparités de traitements, avec, pour pendant, les notions de qualité,
d’efficience des soins*?'. Selon T. Kuhn, il s’agit d’'un changement de paradigme*®? en propo-
sant une nouvelle méthode qui s'impose aux professionnels soignants pour mettre en place
un standard dans la pratique médicale en leur fournissant des « protocoles de soins pré-
pensés »403, Ces théoriciens définissent 'TEBM comme « une fagon rigoureuse, conscien-
cieuse et judicieuse d'utiliser les preuves les plus récentes et de plus haut niveau pour les
décisions concernant le soin d’un individu »4%. Ce mouvement a pour effet de développer

398 v. infra et 1ére Civ 6 février 2013, D. 2014 p.47, LPA 5 juin 2013 p. 16

39 v, L. Bernard de la Gatinais, « Obligation d’information du médecin : la clarification », D. 2014, p.
584

400 Evidence Based Medicine est une médecine basée sur le niveau de preuve. v. G. Guyatt, G.
Cairns J. Churchill « Evidence-based medecine. A new approach to teaching the practice of
medecine ». JAMA 268 : 2410-5, nov. 1992 et v. S. Kulkarni, The challenges of evidence-based me-

decine : A philosophical perspective, Medecine, Health Care and Philosophy 2005, Volume 8, Issue 2,
p. 255-260

401 Avis du Comité d’Ethique du 1er juin 2016, saisine n°8, p. 3 selon lequel : « L'époque actuelle est
marquée dans le systéme hospitalier par la gestion des co(ts et la recherche de la préservation, voire
le développement, de la qualité des soins, et ce, malgré une baisse des moyens. Un service est
d’ailleurs entierement dédié a cette question de la qualité des soins, avec pour pendant la notion de
« bonnes pratiques ». Cette qualité des soins serait tributaire d’'une forme de contrble, mais aussi
d’'une forme de mutation des pratiques a visée de moderniser, de développer une qualité pensée en
terme d’efficience. Pour répondre a cet objectif, différentes instances dont la Haute Autorité de Santé
(HAS) tendent a developper des méthodes inspirées par le management d’entreprise dans le cadre de
la recherche de rentabilité et de production ».

402 T, Kuhn, Le paradigme des révolutions scientifiques, Flammarion, 1972
403 ibid.

404 y. D. Sackett, Evidence Based Medecine, New York, Churchill Livingstone, 2000
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une médecine plus procédurale et encadrée par des protocoles?*%. L’enjeu est de rationaliser
les pratiques par la standardisation dont I'instrument principal serait les recommandations
(A). Cette vision procédurale des soins implique de recourir & des supports écrits afin de dé-
livrer les informations médicales. Cependant, leur utilisation peut s’avérer contre productive
(B), oubliant la nécessaire individualisation de la prise en charge du patient. En effet, afin de
gerer le risque inhérent a la pratique médicale et malgré les critiques, I'écrit semblerait étre
un outil permettant de garantir la sécurité du systéme de soins*®.

A.La standardisation des informations et la régulation de I’activité médicale par
les recommandations de bonnes pratiques (RBP)

La loi du 13 aolt 2004 a institué la Haute Autorité de Santé en tant qu’autorité administrative
indépendante a caractere scientifique?®’. Elle est chargée d’une part de réguler le systeme
de santé et de mener des études sur I'amélioration de la qualité des soins en mettant en
exergue les bonnes pratiques et les protocoles de soins*®®. En cela, la HAS participe & une
démarche qualité. Elle se présente ainsi comme un « pilier central d’'une mission générale
d’élaboration de référentiels et RBP »409, Les compétences de la HAS sont prévues a l'article
L. 161-37 du Code de la sécurité sociale selon lequel elle élabore des recommandations. La
jurisprudence a permis I'émergence de la reconnaissance de leur opposabilité en leur don-
nant la caractéristique d’'« actes faisant grief » (1). En maintenant une normativité souple, en
harmonie avec les objectifs de la soft law, les recommandations doivent permettre d’encadr-
er sans entraver les droits des patients a I'information et au consentement libre et éclairé (2).

1. L'opposabilité des recommandations de bonnes pratiques : des actes faisant
grief

Evoquer les bonnes pratiques « montre qu’un des enjeux du droit souple est de jeter
un pont entre l'univers de I'éthique (la bonne conduite) et celui du droit (le code) »410. Ce
pont se crée lorsqu’'un contréle de conformité peut s’opérer entre la recommandation de
bonne pratique - du droit souple, qui lui confére les prémices d’'un caractére normatif - et la

405y, J.-M. Debry, « La norme volontaire : libération ou masochisme imposé ? », Ethica clinica, 2013, n
°70

406 v, R. Amalberti, « Five system Barriers to Achieving Ultrasafe Health Care », Annals of Internal Me-
decine, 2005, 142, p. 756-764

407 hitps://www.has-sante.fr/portail/icms/fic_1249599/fr/la-has

408 | a notion de protocole est relative a l'intervention d’'une personne alors que la procédure engage
I'intervention de plusieurs personnes. En outre, la notion de bonnes pratiques a une dimension natio-
nale.

409 D, Krizsch, « Force normative et efficacité des recommandations de bonne pratique en matiére
médicale », RDSS, 2014, p. 1087

410 Conseil d’Etat, Le droit souple, étude annuelle, p. 63

Ambre LAPLAUD | Thése de doctorat | Université de Limoges | 2019 109
Licence CC BY-NC-ND 3.0


https://www.has-sante.fr/portail/jcms/fc_1249599/fr/la-has

législation en vigueurt''. Or, un acte administratif ne peut étre contrélé que s’il fait grief. Ainsi,
afin d’'opérer ce controle, les deux ordres de juridiction ont d s’interroger sur la nature intrin-
séque des recommandations de bonnes pratiques (a) pour reconnaitre 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, méme fondés sur un
consensus, peuvent-ils guider la dynamique du colloque singulier sans occulter la spécificité
du patient, sujet unique ?

a.La nature des recommandations de bonnes pratiques : un outil de politique de ges-
tion du risque médical

Les destinataires*'2 et les modalités d’application*'® des recommandations sont limi-
tés par la loi. Le Code de sécurité sociale précise qu'une des missions de la HAS est
d’'« élaborer les guides de bon usage des soins ou les recommandations de bonne pratique,
procéder a leur diffusion et contribuer a I'information des professionnels de santé et du public
dans ces domaines, sans préjudice des mesures prises par I'Agence nationale de sécurité
du médicament et des produits de santé dans le cadre de ses missions de sécurité sanitaire.
Elle élabore ou valide également, a destination des professionnels de santé, dans des condi-
tions définies par décret, un guide des stratégies diagnostiques et thérapeutiques les plus
efficientes ainsi que des listes de médicaments a utiliser préférentiellement, aprés avis de
I'Institut national du cancer s'agissant des médicaments anticancéreux »*'*. Par conséquent,
les recommandations ne peuvent pas en principe s'imposer a d’autres organismes qui n’inte-
rviennent pas dans la prescription des soins. Selon F. Savonitto, les recommandations de
bonnes pratiques permettent de « guider les professionnels de santé dans la définition et la
mise en ceuvre des stratégies de soins » et ne devraient ainsi s'imposer qu'a eux*'®. En ef-
fet, « si la recommandation liste par ailleurs toute une série de destinataires auxquels elle
peut étre utile, cela au titre de linformation du public, elle n’a, en ce qui les concerne, pas
d’autre valeur qu’informative et ne saurait fournir une base légale » a un acte administratif
dont I'encadrement serait Iégislatif ou réglementaire*'®. Par conséquent, la recommandation
issue de l'autorité rédactrice outrepasserait son domaine d’application et irait a 'encontre
des dispositions Iégislatives.

41 J. Richard et L. Cytermann, « Le droit souple : quelle efficacité, quelle légitimité, quelle
normativité ? » AJDA 2013. 1884. Pour donner une définition du droit souple, il faut réunir trois condi-
tions cumulatives : « d’abord, comme le droit pur, les instruments de droit souple cherchent a modifier
les comportements ; le deuxieme critére est I'absence de force contraignante de ces instruments ; le
troisieme critere est plus subtile ; il permet de distinguer le droit souple du non droit : il s’agit de la
structuration de l'instrument qui, par la présentation et I'organisation de son contenu, donne au droit
souple une forme juridique ». et CE, « Le droit souple », Rap. annuel. La Documentation francgaise,
2013, disponible sur : https://www.ladocumentationfrancaise.fr/var/storage/rapports-publics/
144000280.pdf

412 Art. L. 161-37 du CSS

413 Art. R. 161-72 du CSS
414.161-37 du CSS, 2°

415 F, Savonitto, « Les recommandations de bonne pratique de la Haute Autorité de santé », RFDA
2012, p. 471

416 F_Tiberghien, « Recommandation de bonne pratique et droit des autistes a I'aide sociale », AJDA
2015, p. 50

Ambre LAPLAUD | Thése de doctorat | Université de Limoges | 2019 110
Licence CC BY-NC-ND 3.0


https://www.ladocumentationfrancaise.fr/var/storage/rapports-publics/144000280.pdf

Selon les termes du Conseil d’Etat, les « recommandations de bonnes pratiques éla-
borées par la Haute autorité de santé (...) ont pour objet de guider les professionnels de san-
té dans la définition et la mise en ceuvre des stratégies de soins a visée préventive, diagnos-
tique ou thérapeutique les plus appropriées, sur la base des connaissances médicales avé-
rées a la date de leur édiction »417. Ces recommandations ne sont ainsi pas véritablement
considérées comme une régle de droit mais plutét comme un guide de bonnes pratiques. En
outre, leur dénomination méme ne laisse pas présager une assimilation a des décisions, se-
lon René Chapus*'8. Elles seraient donc insusceptibles de faire I'objet d’'un recours pour ex-
ces de pouvoirt'9. Cependant, elles sont opposables aux professionnels de santé car ils sont
soumis a l'article L. 1110-5 du CSP, qui précise que « toute personne a, compte tenu de son
état de santé et de I'urgence des interventions que celui-ci requiert, le droit de recevoir les
soins les plus appropriés et de bénéficier des thérapeutiques dont Iefficacité est reconnue et
qui garantissent la meilleure sécurité sanitaire au regard des connaissances médicales avé-
rées ». Elles sont opposables aux professionnels de santé tenus de respecter I'obligation
législative précisée a I'article L. 1110-5 du CSP. Conformément a 'arrét du Conseil d’Etat du
12 janvier 200542, les juges confirment leur interprétation des recommandations de bonne
pratique en ce qu’elles ne sont pas des régles de droit mais la description de I'état actuel de
la science et favorisent un accés a des patients aux informations médicales avérées?*2!.

Cependant, depuis une vingtaine d’années, les recommandations de bonne pratiques
se sont multipliées dans le domaine sanitaire en prenant différentes appellations telles que :
« guides », « lignes directrices », « références médicales », « conférence de consensus » ...
a tel point que leur normativité et leur opposabilité sont sujettes a controverses, surtout de-
puis la mise en lumiére de scandales sanitaires. Le droit de la santé deviendrait ainsi pro-
gressivement un droit professionnel dont les régles seraient issues d’instances ordinales*22
ou d’experts scientifiques, membres des sociétés savantes.

Le législateur et le pouvoir réglementaire ont choisi de conférer a ces reglementations
professionnelles un statut juridique souple afin d’éviter au législateur d’intervenir dans des

417 CE, 27 avr. 2011, Association pour une formation médicale indépendante (Formindep), req. n
°334396, Leb. ; AUJDA 2011. 1326, concl. C Landais ; D. 2011. 1287 et 2565, obs. A. Laude ; RDSS
2011. 483, note J. Peigné

418 R, Chapus, Droit administratif général, t. 1, 15e éd., Montchrestien, 2001, p. 502 : « un acte unila-
téral est une décision lorsque la manifestation de volonté de son auteur se traduit par I'édition d’une
norme destinée a modifier 'ordonnancement juridique ou bien, au contraire, a le maintenir en I'état »

419 P Deumier, « Avis et recommandations au regard du droit positif », RGDM, 2009, n°30 p. 33 :
« une recommandation est I'action de recommander, c’est-a-dire de conseiller quelque chose a quel-
qu’un ; indiquer a quelqu’un que quelque chose présente de l'intérét, posséde des qualités ».

420 CE, 12 jan. 2005, Kerkerian, Médecin conseil prés la caisse primaire d’assurance maladie des
Bouches-du-Rhbéne, n°256001, Leb. p. 20 ; AJDA 2005. 1008, note J.-P. Markus ; RDSS 2005. 496,
obs. J. Moret-Bailly

421y, O. Smallwood, « Essai d’'une qualification juridique des recommandations », Rev. dr. et santé,
2007, n°15, p. 20

422 y A, Laude, B. Mathieu, D. Tabuteau, Droit de la santé, 3e éd., Thémis, PUF, 2012
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domaines trop techniques et évolutifs. Néanmoins, les juridictions n’ont pas tenu une ligne
directrice commune dans I'appréhension des recommandations de bonnes pratiques*23.

b.La reconnaissance de la valeur juridique des recommandations par les deux ordres
juridictionnels

Depuis l'arrét Mercier de 1936424, le juge judiciaire utilise les recommandations de
bonnes pratiques dans I'élaboration de la solution du litige. En effet, selon lui, « l'obligation
de soins découlant du contrat médical et mise a la charge du médecin est une obligation de
moyens ; le médecin ne pouvant s’engager a guérir, il s’engage seulement a donner des
soins non pas quelconques mais consciencieux, afttentifs et conformes aux données ac-
quises de la science ». Le juge judiciaire peut prendre comme élément d’appréciation consti-
tuant une faute médicale, le suivi ou I'absence de suivi des RBP par le médecin. Tant les
juges pénaux que civils maintiennent cette ligne jurisprudentielle*2>. Néanmoins, le juge fait
preuve d’'une particuliére exigence car il a condamné un praticien pour non-respect d’'une
recommandation qui n’avait pas encore été diffusée et qui par conséquent, était postérieure
aux faits reprochés*?%. Méme si cette interprétation est incontestablement favorable au pa-
tient et a la protection de son consentement, transposée aux régles de droit pénal, cette in-
terprétation serait contraire au principe de Iégalité, principe a valeur constitutionnelle.

Le Conseil d’Etat considérait, dés 1987, d’'une maniére constante, que les recom-
mandations issues d’experts étaient dépourvues de caractére obligatoire4?”. Cependant, ces
recommandations, au sens large du terme, ne sont pas dépourvues de caractére contrai-
gnant, notamment lorsqu’elles complétent des références opposables ou bien lorsqu’elles
font I'objet de contrat de bonnes pratiques*?®. Le Conseil d’Etat a fini par rejoindre la position
du juge judiciaire en affirmant, dans I'arrét Kerkerian, qu’ « eu égard a l'obligation déontolo-
gique, incombant aux professionnels de santé en vertu des dispositions du Code de la santé
publique qui leur sont applicables, d’assurer au patient des soins fondés sur les données ac-
quises de la science, telles qu’elles ressortent notamment des recommandations de bonnes
pratiques, ces derniéres doivent étre regardées comme des décisions faisant grief suscep-
tibles de faire I'objet d’un recours pour excés de pouvoir »*2°. Le Conseil ne dit pas que les
recommandations de bonne pratique sont des décisions - « elles doivent étre regardées
comme des décisions » - et que, par conséquent elles font grief. Au contraire, il précise que

423 C. Mascret, « Le statut juridique des recommandations de bonne pratique en matiére médicale »,
LPA, n°187, 2011. 7

424 Civ. 20 mai 1936, DP 1936. 1. p. 88

425 Civ. 1re, 14 oct. 2010, n°09-68.471, Bull. civ. |, n°201 ; RTD civ. 2011. 135. obs. P. Jourdain
426 Crim. 18 mai 2010, n°09-84.433

421 CE, 27 mai 1987, SA « Laboratoires Goupil », n°83292, Leb. p. 181

428 CE, 23 juin 2004, Confédération nationale des syndicats dentaires, n°255234

429 CE 12 jan. 2005, M. Kerkerian, RDSS 2011. 483, note J. Peigné
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les médecins doivent respecter leur obligation déontologique?#3© et Iégale de prodiguer des
soins conformes aux données acquises de la science, retranscrites dans les recommanda-
tions. En respectant cette obligation, les médecins respectent aussi les recommandations de
bonne pratique. En cela, elles ont « un caractére obligatoire ». Mais elles ne sont pas impé-
ratives car le médecin peut toujours s’écarter de la recommandation s’il démontre que celle-
ci n’était pas adaptée au patient. Le Conseil d’Etat a confirmé cette position jurisprudentielle
dans I'arrét Hamm du 4 octobre 2010,

De plus, les RBP n’ayant pas de valeur reglementaire, elles ne peuvent servir de fon-
dement a une sanction disciplinaire. Cependant, si le juge considére que la RBP n’était pas
obsoléte et pouvait s’appliquer au cas clinique, le médecin aura manqué a son devoir déon-
tologique tel qu’énoncé a l'article 32 du Code de déontologie. Ce sera alors sur ce fonde-
ment que le juge pourra reconnaitre la base Iégale de la sanction disciplinaire.

La question de la valeur juridique des recommandations de bonne pratique se posait
notamment lorsqu’elles ont fait I'objet d’'une homologation par le ministre de la santé en ap-
plication de I'article L. 1111-2 CSP. Dans l'arrét du 26 septembre 2005, le Conseil d’Etat avait
déclaré que « si les recommandations de bonnes pratiques (...) qui visent normalement a
donner aux professionnels et établissements de santé des indications et orientations pour
l'application des dispositions législatives et réeglementaires relatives a 'accés des patients
aux informations médicales, n’ont pas en principe méme apres leur homologation par le mi-
nistre chargé de la Santé, le caractére de décision faisant grief, elles doivent toutefois étre
regardées comme ayant un tel caractere, tout comme le refus de les retirer, lorsqu’elles sont
rédigées de fagon impérative »**2. L'impérativité est reconnue aussi lorsque la recommanda-
tion a une traduction concréte comme le fait d’en assurer le respect par voie disciplinaire*33.

Le Conseil d’Etat a essayé de suivre les conclusions du rapporteur en proposant une
classification des recommandations. Ainsi, il a fait un paralléle avec le régime juridique des
circulaires tel que défini dans la jurisprudence Duvignieres pour les RBP homologuées*®*.
Selon lui, il y aurait des recommandations a caractére impératif pouvant faire grief et des re-
commandations incitatives. Par ailleurs, « 'emploi du vocable « recommandation » ne consti-
tuait nullement un obstacle a I'assimilation d’'une recommandation de bonne pratique a une

430 Article 32 du Code de déontologie médicale (article R.4127-32 du code de la santé publique) :
« Des lors qu'il a accepté de répondre a une demande, le médecin s'engage a assurer personnelle-
ment au patient des soins consciencieux, dévoués et fondés sur les données acquises de la science,
en faisant appel, s'il y a lieu, a l'aide de tiers compétents ».

431 CE, 4 oct. 2010, M. Hamm, n°326231, Leb. ; AJDA 2010. 2388

432 CE, 26 sep. 2005, Cons. nat. Ordre médecins, Leb. 395 ; AJDA 2006. 308, note J.-P. Markus ; ibid.
2005. 1873 ; D. 2005. 2545, obs. F. Aubert ; RDSS 2006. 53, note D. Cristol

433 CE, sect., 30 nov. 2007, Tinez, req. n°293952, Leb. 459 ; RUEP mars 2008. 11, note Collet ; RFDA
2008. 521, concl. Olléon ; RD publ. 2008. 651, obs. Guettier

434 CE, sect., 18 déc. 2002, Duvignieres, Leb. 463 ; AJDA 2003. 487, chron. F. Donnat et D. Casas ; D.
2003. 250 ; RFDA 2003. 280, concl. P. Fombeur ; ibid. 510, note J. Petit ; JCP ACT, 2003, n°5, p. 94 ;
note J. Moreau ; LPA, 23 juin 2003, note P. Combeau
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circulaire administrative »435. Toutefois, le Conseil d’Etat a décidé d’exclure I'assimilation des
recommandations aux mesures préparatoires*36.

Le Conseil d’Etat simplifie son contrdle dans I'arrét Formindep de 2011 et considére
que les recommandations sont dépourvues de valeur impérative mais il reconnait qu’elles
ont toutes le caractére de décisions faisant grief et donc sont susceptibles de faire I'objet
d’un recours pour excés de pouvoirt3’. Elles ne sont dés lors plus assimilées ni aux circu-
laires administratives, ni aux lignes directrices*3®. Cette décision a I'avantage d’étre simplifi-
catrice car elle unifie le régime juridique des recommandations, homologuées ou non. Mais
elle durcit leur normativité, le législateur ayant conféré ce pouvoir de rédaction de recom-
mandation a une autorité administrative. Lhomologation n’est ainsi plus considérée comme
une procédure conférant le caractére de décision faisant grief. Ainsi, les recommandations
font grief « eu égard a l'obligation déontologique, incombant aux professionnels de santé en
vertu des dispositions du code de santé publique qui leur sont applicables, d’assurer au pa-
tient des soins fondés sur les données acquises de la science, telles qu’elles ressortent no-
tamment de ces RBP »*3°. Cependant, le durcissement de leur normativité confére a ces re-
commandations une présomption de conformité avec I'état actuel de I'art médical, d’applica-
bilité directe et de caractére contraignant*49. Il sera a la charge de la personne ayant intérét a
agir de renverser cette présomption devant le juge. Le Conseil d’Etat a confirmé cette évolu-
tion jurisprudentielle dans un arrét de 2013 concernant la valeur normative des recomman-
dations#41.

Plus les praticiens respectent les derniéres données acquises de la science, plus le
consentement du patient pourra étre éclairé sur les avantages et les risques afférents a la
décision médicale. Les recommandations ont donc une importance incontestable sur le
consentement et la responsabilité médicale. Pourtant, en tant que document d’aide au pro-
fessionnel de santé, la recommandation ne devrait pas avoir de portée juridique directe. Or,
elle fait grief mais les deux ordres de juridictions conférent aux recommandations médicales

435 F. Savonitto, « Les recommandations de bonne pratique de la Haute autorité de santé », RFDA
2012. p. 471

436 CE, 19 mai 2006, Syndicat national des ostéopathes de France, n°280702, Leb. p. 706 et s. ; AUDA
2006. 1517 ; D. 2007. 1453, obs. J. Penneau : « 'adoption des recommandations ainsi prévues ne
constitue pas, contrairement a ce qui est allégué par le ministre de la défense, un préalable néces-
saire a I'édition des décrets d’application »

437 CE, 27 avr. 2011, Formindep, op. cit.

438 anciennement appelées directives administratives afin d’éviter la confusion avec les directives eu-
ropéennes ; v. CE 11 déc. 1970, n°78880, Crédit foncier de France, Leb. p. 750 concl. M. Bertrand ;
GAJA, 18e éd. 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 l'arrét Crédit foncier de
France, AJDA 1992. 11 : « La directive n’interprete pas, elle crée. Si la directive ne créait pas indirec-
tement du droit, elle ne serait plus alors une directive mais une circulaire ».

439 CE, 27 avr. 2011, Formindep, op. cit.

440y, Claudot J. et Juilliere Y., « La portée juridique des recommandations de la HAS : les appliquer ou
ne pas les appliquer ? », Consensus Cardio. 2011, n°72

441 CE, 4 oct. 2013, Sté Laboratoires Servier, Leb. ; AJDA 2013. 2349 : RDSS 2013. 1078, note J.
Peigné

Ambre LAPLAUD | Thése de doctorat | Université de Limoges | 2019 114
Licence CC BY-NC-ND 3.0



une portée assez limitée442. Selon D. Krizisch, « de portée normative équivoque, les RBP
soulignent ainsi la porosité de la frontiére entre droit souple et droit dur »443.

c.Le contentieux de la régulation : une application dans le domaine médical ?

Les recommandations de bonne pratique influent sur la relation médicale, et par
conséquent sur le consentement du patient. La problématique est alors d’étudier la régula-
tion (mise a jour, retrait, conséquences sanitaires, sociales et économiques...) des recom-
mandations.

Les pouvoirs publics ont une mission de régulation des professions, de I'économie...
Cette mission est confiée principalement a des autorités administratives indépendantes qui
'exercent par 'usage d’une palette d’outils présents a la fois dans le « droit dur » - tels que
les réglements, autorisations ou sanctions — et le « droit souple » grace a des actes adminis-
tratifs unilatéraux appelés recommandation, avis, mise en garde, communiqué.... Confor-
mément a ce qui a été évoqué, le juge administratif a opté pour une approche réaliste des
actes de droit souple, comme il I'a fait pour les circulaires, avis ou recommandations*44. Au-
trement dit, il ne s’est pas limité a la dénomination de I'acte. Par exemple, une recommanda-
tion n’est pas qualifiée de décision, mais elle peut étre assimilée a son régime juridique. Le
juge considére effectivement que le fond de I'acte prime sur son appellation.

Pour poursuivre une hypothétique transposition du contrdle des actes de droit souple
des autorités de régulation au domaine médical, on peut noter que les RBP sont des référen-
tiels dans les procédures de certification des établissements de santé publique et notamment
concernant le financement de leurs activités. Par conséquent, un établissement certifié ren-
forcera ses probabilités d’obtenir des financements sur des appels a projets. Une telle re-
connaissance favorisera et drainera un public attentif a cette offre de soins. Sous une telle
dimension, la RBP n’est pas seulement un guide de bonnes pratiques mais un outil porteur
d’'un pouvoir économique. La RBP interroge alors sur les interactions entre I'éthique - la rela-
tion patient/médecin - et I'organisation institutionnelle des soins. Par ailleurs, le simple fait
de parler de « démarche qualité » fait écho a une technique manageériale issue de I'industrie,
donc de I'économie. Le risque ne serait-il pas que le patient, déja « usager », ne devienne
qu’un « client » ?

Toutefois, la jurisprudence relative aux RBP ne serait pas transposable a I'évaluation des
établissements sanitaires et médico-sociaux. Effectivement, Laurent Cocquebert a remarqué
« que le caractére de décision administrative faisant grief reconnu aux recommandations de
bonnes pratiques médicale apparait, dans la motivation du Conseil d’Etat, comme tres lié a
I'obligation déontologique faite aux médecins d’assurer des soins fondés sur les données
acquises de la science ». Il ajoute méme qu’il « s’avére tres problématique de se référer a un
quelconque « état de la science » s’agissant des pratiques d’accompagnement socio-éduca-
tif ».

442y, F. Tiberghien, « Recommandation de bonne pratique et droit des autistes a I'aide sociale », AJDA
2015, p. 50

443 D. Krizisch, « Force normative et efficacité des recommandations de bonne pratique en matiére
médicale », RDSS 2014, p. 1087

444 CE, 11 octobre 2012, Société ITM Entreprises et autre, nos 346378 et 346444, Rec. ; Société Ca-
sino-Guichard-Perrachon, n° 357193, Rec. Dans ces arréts, le Conseil d’Etat a considéré que lors-
qu’un acte, présenté comme un avis ou une recommandation, revét le caractére de dispositions géné-
rales et impératives, il peut faire I'objet d’'un recours, méme si cet acte présente le caractére de pres-
criptions individuelles et dont I'autorité pourrait en assurer le respect.
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Outre les décisions réglementaires et individuelles, 'Assemblée du contentieux du Conseil
d’Etat a admis, dans deux décisions du 21 mars 2016, la recevabilité des recours en excés
de pouvoir tendant a I'annulation d’actes dépourvus de portée décisoire dits « de droit souple
». Selon le Conseil d’Etat « les avis, recommandations, mises en garde et prises de position
adopteés par les autorités de régulation dans I'exercice des missions dont elles sont investies,
peuvent étre déférés au juge de I'exceés de pouvoir lorsqu'ils revétent le caractére de disposi-
tions générales et impératives ou lorsqu'ils énoncent des prescriptions individuelles dont ces
autorités pourraient ultérieurement censurer la méconnaissance ;

que ces actes peuvent également faire I'objet d'un tel recours, introduit par un requérant jus-
tifiant d'un intérét direct et certain a leur annulation, lorsqu'ils sont de nature a produire des
effets notables, notamment de nature économique, ou ont pour objet d'influer de maniére
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 légalité de ces actes en tenant compte de leur nature et de leurs caracté-
ristiques, ainsi que du pouvoir d'appréciation dont dispose l'autorité de régulation (...) »*4°.

Par transposition de cette jurisprudence aux actes de la HAS, le Conseil d’Etat pourrait juger
recevables les recours tendant a 'annulation d’'un communiqué mettant en garde les profes-
sionnels de santé contre les conditions d’utilisation d’'un produit de santé ou d’application
d’'une recommandation®4® et plus largement, contre les actes de la HAS susceptibles d'infl-
uencer le comportement des destinataires de I'acte.

Sur le plan contentieux, le délai de recours ne déroge pas au droit commun, il est de deux
mois a compter de la publicité de I'acte*4’. Toutefois, les activités de surveillance écono-
mique et financiere demeurent un des domaines ou le juge maintient I'exigence d’'une faute
lourde pour engager la responsabilité de I'autorité administrative. Ainsi, pour engager la res-
ponsabilité de la HAS dans sa mission de régulation de I'activité médicale, il faudrait prouver
la faute lourde, en cas de carence ou défaillance, pour obtenir la réparation du préjudice

445 CE., ass., 21 mars 2016 n° 390023 et n° 368082, AJ Contrats d'affaires - Concurrence - Distribu-
tion 2016, p.302

446 en application de la jurisprudence du CE, Assemblée, 21 mars 2016, Société Fairvesta Internatio-
nal GmbH et autres, nos 368082, 368083 et 368084. Il s’agissait d’'un communiqué publié par I'Autori-
té des marchés financiers sur son site internet mettant en garde les investisseurs contre les conditions
dans lesquelles étaient commercialisés certains produits de placement. v. CE, Assemblée, 21 mars
2016, Société NC Numéricable, n° 3900023, concernant une prise de position de I'Autorité de la
concurrence reconnaissant a une société, pour I'exécution d’'une décision de concentration, la possibi-
lité d’acquérir des droits de distribution exclusive de chaines de télévision sur la plateforme de diffu-
sion d’'une autre société ou CE, 20 juin 2016, Fédération frangaise des sociétés d’assurances, n°
384297, T. relatif aux recommandations émises par I'Autorité de contréle prudentiel et de résolution
sur les conventions conclues entre les entreprises d’assurance et les intermédiaires en assurance
concernant la distribution des contrats d’assurance vie, qui ont pour objet d’inciter leurs signataires a
modifier sensiblement leurs relations réciproques. v. D. Girar, « Le recours pour excés de pouvoir
confronté au « droit souple » : il plie mais ne rompt pas ! », Note sous CE Ass., 21 mars 2016, Socié-
tés Numéricable et Fairvesta international et autres (2 espéces), 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/

447 Par exception, ce délai peut étre porté a un an a compter du jour ou le requérant a eu connais-
sance de I'acte litigieux, v. CE, Assemblée, 13 juillet 2016, M. C. n° 387763, Rec.
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subi“48, En I'absence d’illégalité, la responsabilité de la HAS pourrait néanmoins étre enga-
gée si son intervention crée un préjudice anormal et spécial, par exemple en cas d’actualisa-
tion légale d’'une RBP modifiant un protocole de soins, concernant 'usage ou la fréquence
d’'une absorption médicamenteuse et causant un préjudice anormal et spécial au labora-
toire*49. Ce préjudice pourrait aussi toucher le patient soigné sous I'ancienne version de la
RBP. Il pourrait étre confronté a des difficultés relatives a la délivrance de I'ancienne molé-
cule, autrefois objet de la RBP et dont les pharmacies et officines ne se réapprovisionne-
raient plus. Le choix du patient, et donc son consentement, se trouvent directement soumis
aux aléas du marché des médicaments. Le consentement du patient n’est donc plus libre
quant au choix de son traitement. Il se limitera a ce qu’il pourra se procurer en pharmacie.

Dans une période ou les prises de positions des autorités de régulations se multiplient, le
Conseil d’Etat étend donc désormais son contrdle sur les actes de droit souple, dits « de
nouvelle génération » et fait preuve de pragmatisme au vu du caractére quasi-impératif qu’ils
revétent en s'imposant de fait a leurs destinataires. Ce pragmatisme se retrouve aussi dans
I'identification du caractére impératif de I' « acte », justifiant le contrdle du juge administratif.
Ainsi, le Conseil d’Etat se reconnait compétent, peu importe la dénomination de l'acte, soit
s’il a pour objet d'influencer de maniére significative les comportements des destinataires,
soit s’il est simplement de nature a produire des effets notables, notamment de maniére
économique. En ajoutant ces critéres de pure matérialité, le Conseil d’Etat devra surement
préciser ce qu’il entend par « significative » et « notables », qualificatifs trés subjectifs. En
conséquence, il est devenu impossible de dresser une liste exhaustive des actes suscep-
tibles de faire I'objet d’'un contréle du juge administratif. Néanmoins, le Conseil d’Etat ne de-
vrait pas modifier la nature de son contrble, notamment en fonction du pouvoir d’appréciation
dont dispose l'autorité de régulation et veillera a la légalité externe de l'acte, principalement
en fonction de la procédure contradictoire de son élaboration.

2.La normativité souple des recommandations et les droits du patient a I'info-
rmation et au consentement

Les recommandations sont « un outil de dialogue, de responsabilité et de diffusion de
linnovation »**°. Afin de leur donner une existence juridique, le Conseil d’Etat a tenté de dé-
finir le droit souple selon trois critéres. Sont du droit souple les instruments qui « ont pour
objet de modifier ou d’orienter les comportements de leurs destinataires, en suscitant, dans
la mesure du possible leur adhésion ; ils ne créent pas par eux-mémes de droits ou d’obliga-
tions pour leurs destinataires ; ils présentent, par leur contenu et leur mode d’élaboration, un
degré de formalisation et de structuration qui les apparente aux regles de droit »4%1. Etant
qualifiees d’actes non normatifs mais de décisions faisant grief, les recommandations sont

448 yv. CE, 22 juin 1984, Société « Pierre et Cristal » et autres, n° 18371, T. et CE, Assemblée, 30 no-
vembre 2001, Ministre de I'économie ¢/ K. et autres, n° 219562, Rec.: en I'espéce une carence fautive
de la commission bancaire dans I'exercice de sa mission de surveillance et de contrdle des établis-
sements de crédit.

449y, CE, 13 juin 2001, V., n° 211403, T. En 'espéce, le Conseil d’Etat a jugé que le refus opposé, par
le Conseil supérieur de 'audiovisuel, a la demande de modification des spécifications techniques dont
était assortie une autorisation d’'usage de fréquence qui, quoique légal, avait causé au pétitionnaire un
préjudice anormal et spécial.

450 E. Caniard, Les recommandations de bonne pratique : un outil de dialogue, de responsabilité et de
diffusion de I'innovation, Rapport au ministre de la Santé, avr. 2002

451 Conseil d’Etat, Le droit souple, Etude annuelle, p. 61
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attaquables devant le juge administratif par toute personne justifiant de son intérét a agir
quant a son contenu, son élaboration, en matiére de déontologie ainsi qu’en cas de respon-
sabilité médicale. L'opposabilité et la méconnaissance des recommandations sont des en-
jeux de responsabilité (a). De plus, cette reconnaissance des recommandations en décisions
faisant grief permet au juge administratif de les contrdler, de se « prononcer sur leur légalité
et de contribuer, par la méme, a I'’encadrement des droits du patient »*52. Ces droits sont
principalement celui d’étre soigné selon les données acquises de la science et indirectement
celui d’y avoir préalablement consenti d’'une maniére libre et éclairée (b).

a.Opposabilité et méconnaissance des recommandations

En accord avec son rapport antérieur sur le droit souple, le Conseil d’Etat distingue
les questions de recevabilité des recours a I'encontre d’'une recommandation et leur invoca-
bilité. Dans cette étude, le Conseil d’Etat a élaboré un tableau hiérarchisant la normativité
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 législatives et susceptibles de
faire I'objet d’'un recours pour excés de pouvoir, sont classées dans la catégorie « droit
souple bénéficiant sous diverses formes d’une reconnaissance par le droit dur (notamment
grace a la procédure d’homologation) n’allant pas jusqu’a leur conférer une portée obliga-
toire »*%3. Pourtant, elles évolueraient progressivement vers un droit dur, donc seraient
considérées comme « des instruments de droit souple auxquels le droit dur confére une por-
tée obligatoire »*%4.

Le médecin peut étre condamné parce qu’il n’a pas respecté les données acquises
de la science, telles que précisées dans une recommandation mais il ne sera pas condamné
directement sur le fondement du non-respect de cette recommandation. La libre appréciation
du juge demeure car « il ne suffit pas qu’un acte médical ait été conforme a I'usage ou moins
encore a l'opinion technique sujette a caution pour faire échapper le médecin a toute res-
ponsabilité (...) il appartient aux tribunaux de refuser de consacrer l'usage s’ils I'estiment
contraire aux régles de prudence »*%°. En principe, les médecins bénéficient toujours de
'application de I'article 8 du Code de déontologie, selon lequel ils se voient reconnaitre une
liberté thérapeutique. En effet, selon cet article, « dans les limites fixées par la loi et compte
tenu des données acquises de la science, le médecin est libre de ses prescriptions qui se-
ront celles qu'il estime les plus appropriées en la circonstance (...) ». Le médecin peut ainsi
considérer qu’'une recommandation n’a pas a étre appliquée au patient car il ne I'estime pas
appropriée. Il n’est pas lié par les dispositions de la recommandation*56. Qu’en sera-t-il d’'un
médecin qui se singulariserait en cas de non-observation d’'une recommandation de fagon
réitérée ? Son comportement pourrait-il étre considéré comme déviant voire fautif ? A ce titre,
pourrait-il faire I'objet de sanctions disciplinaires pour violation de son obligation déontolo-
gique de soigner selon les données acquises de la science ?

452 F. Savonitto, « Les recommandations de bonne pratique de la Haute autorité de santé », RFDA
2012, p. 471

453 e Conseil d’Etat, Le droit souple, Etude annuelle, p. 69

454 | e Conseil d’Etat, Le droit souple, Etude annuelle p. 71 : « régles de bonne pratique, chartes, ins-
truments aux appellations diverses auxquels le code de la santé publique confére une portée obliga-
toire ».

455 C. cass. civ. 1re, 1er juil. 1958, Degoul

456 y. J.-P. Markus, « La faute du médecin et les bonnes pratiques médicales », AJDA 2005, p. 1008
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En cas de litige, le médecin devra justifier son choix car la charge de la preuve incombe a
celui qui a dérogé a la recommandation. En s’appuyant sur ses notes personnelles (car ce
qui n’a pas été consigné par écrit est présumé ne pas avoir été fait), le médecin peut prouver
qu’il n’a pas eu tort et rendre compte du bien-fondé de sa décision.

Toujours est-il que les recommandations permettent une synthése des données de la
science a une période précise mais elles auraient une durée de validité moyenne de cinq
ans. La question de leur actualisation demeure présente ainsi que celle de leur maintien
dans l'ordonnancement juridique. Effectivement, leur maintien alors qu’elles seraient obso-
letes pourrait étre une source de responsabilité pour I'autorité administrative en charge de
leur actualisation. Le juge administratif pourrait se voir saisi d’'un recours en annulation fondé
sur un défaut d’abrogation d’'une réglementation de bonne pratique devenue obsoléte, sur un
raisonnement similaire a celui de la jurisprudence Alitalia quant a I'obligation d’abrogation
des reéglements illégaux ou devenus illégaux457.

De plus, les recommandations ne doivent pas priver le médecin de son devoir de dis-
cernement dans les soins proposés au patient*>®. Un médecin qui ne chercherait pas a véri-
fier 'adéquation entre les préconisations d’'une recommandation et la situation d’'un patient
pourrait voir sa responsabilité engagée car il n’a pas agi comme le ferait « un bon pére de
famille ». Par ailleurs, les derniéres jurisprudences de la Cour de cassation manifestent une
volonté d'inciter les professionnels au respect des recommandations rendant délicats leurs
écarts d’interprétation surtout lorsque les patients ont subi un dommage**. La défense du
professionnel de santé qui n’aura pas suivi la recommandation serait de plus en plus hasar-
deuse. Sur ce point, il est envisageable et regrettable qu'il y ait un nouvel écart d’interprétati-
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 d’engager la responsabilité de la HAS ou
des autres rédacteurs de la recommandation. La procédure d’élaboration des recommanda-
tions peut aussi désormais faire I'objet d’un contréle approfondi du juge administratif notam-
ment concernant les conflits d’'intéréts des membres participant a I'élaboration. En effet,
I'effectivité des RBP est aussi conditionnée par leur légitimité et donc par la transparence de
leur procédure d’élaboration et de diffusion. Selon O. Obrecht, leur élaboration doit suivre
« le processus systématique visant a garantir qu’elles reposent sur les données disponibles

457 CE, ass., 3 févr. 1989, req. n° 74052, Cie Alitalia, Leb. 44 ; AJDA 1989. 387, note Fouquet, RFDA
1989. 391, concl. Chahid-Nourai, notes Dubouis et Beaud ; GAJA, 18e éd., 2011, n° 90 et Article
L243-2 du Code des relations entre le public et 'administration, « L'administration est tenue d'abroger
expressément un acte réglementaire illégal ou dépourvu d'objet, que cette situation existe depuis son
édiction ou qu'elle résulte de circonstances de droit ou de fait postérieures, sauf a ce que l'illégalité ait
cessé.

L'administration est tenue d'abroger expressément un acte non réglementaire non créateur de droits
devenu illégal ou sans objet en raison de circonstances de droit ou de fait postérieures a son édiction,
sauf a ce que l'illégalité ait cessé » et v. art. L. 242-5 du CRPA

458 y. H. de Saint Roman, « Obligation déontologique mais pas juridique, Les recommandations de la
HAS n’ont pas a étre opposables, assure sa présidente », Le quotidien du médecin, 13 mars 2017,
disponible sur : http://fof-bretagne.blogpost.fr/2017/03/obligation-deontologique-mais-pas.html

Dans cet article, selon le Pr. Agnés Buzyn, « Les médecins doivent connaitre les bonnes pratiques
(...) et étre capables de dire pourquoi, le cas échéant, ils s’en sont éloignés. C’est lorsque les prati-
ciens ne justifient pas les raisons qui les ont fait s’écarter de ces recommandations qu’ils courent un
risque judiciaire ».

459 Civ. 1re, 12 juin 2012, n°11-18.327, D. 2012. 1794, obs. |. Gallmeister, note A. Laude ; ibid. 2013.
40, obs. P. Brun et O. Gout ; RDSS 2012. 757, obs. F. Arhab-Girardin
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les plus récentes et les plus probantes, complétées par le savoir-faire clinique des profes-
sionnels et les préférences des patients »*60. La HAS suit deux méthodes de rédaction des
RBP, celles des recommandations pour la pratique clinique (RPC) et les recommandations
par consensus formalisé (RCF)#61. De plus, la HAS offre la possibilité a des professionnels
de santé de réaliser eux-mémes leurs propres RBP aprés I'attribution d’'un label méthodolo-
gique par la HAS en fonction des RBP que ces professionnels souhaiteraient rédiger et de la
vérification de I'absence de conflits d’intéréts462.

En outre, la multiplicité des sources émettrices de recommandations pourrait créer un
doute dans I'esprit des professionnels de santé et des médecins. A défaut de hiérarchisation
rigide des normes dans ce droit souple des recommandations, les médecins devront les
confronter car des recommandations spéciales peuvent avoir été édictées. Ainsi, la respon-
sabilité du médecin pourrait se voir engagée parce qu’il n’a pas respecté les données ac-
quises de la science telles qu’énoncées dans la recommandation spéciale.

b.L'information des patients, la liberté de choisir la thérapeutique et la gestion du
risque

Pour un exemple de I'utilité de I'ouverture du recours pour excés de pouvoir a I'enco-
ntre des recommandations, le juge administratif a pu préciser les conditions d’accés au dos-
sier médical*63 en ce qu’il reconnait la possibilité au mandataire du patient d’y accéder64.
D’autre part, I'objectif initial et principal des RBP consiste en I'amélioration de la prise en
charge des patients et en la qualité de soins qui leurs sont prodigués. L'uniformisation du
soin présente plusieurs avantages en termes de « sécurité, de minoration des risques
d’erreur humaine, de vigilance, (...) de remise en question et en termes de pratiques infor-

melles et habituelles, d’adaptation a des changements techniques, médicaux, scientifiques
(...) »465,

Cette évolution ne peut se concrétiser que par l'information des professionnels de santé et
des patients sur les données acquises de la science. L'expansion de la communication des
RBP devrait alors contribuer a la diminution « de la variabilité de la prise en charge thérapeu-
tique » d’un patient par rapport a un autre*66. La place centrale du patient revalorisée dans la
relation de soins échapperait a I'hnétérogénéité des thérapeutiques proposées et a leurs
risques inhérents grace aux RBP*%7. Cependant, cette évolution du droit médical est a nuan-
cer car elle tendrait a transformer le patient en consommateur de soins. En effet, outre Atlan-

460 Q. Obrecht, op. cit. p. 284
461 http://www.has-santefr/portail/

462 A noter que la procédure des déclarations d’intéréts n’est pas uniforme suivant les acteurs qui de-
mandent le label, par exemple de renforcement des exigences : Loi n°2011-2012 du 29 déc. 2011 re-
lative au renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé

463 D. Cristol, « Le possible contréle, par le juge de I'exces de pouvoir, des recommandations de
bonne pratique », RDSS 2006, n°1, p. 58

464 v, supra
465 Avis du Comité d’Ethique, 1er juin 2016, saisine n°8, p. 5-6
466 G, Reach, L’inertie clinique. Une critique de la raison médicale, Ed. Springer, 2013, p. 56

467 Q. Obrecht, « Les recommandations de bonne pratique », in P.-L. Bras et al., Traité d’économie et
de gestion de la santé, Presses de Sciences Po, 2009, p. 286-295
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tique, les RBP aux Etats-Unis sont considérées comme des informations « /égitimes des
consommateurs »*%®. Sommes-nous si éloignés de cette approche ?

En outre, 'homogénéisation de l'offre de soins permet au patient d’avoir un panel
d’offres équivalentes quel que soit le lieu du soin. Mais cela ne va-t-il pas a I'encontre de la
possibilité de choix du patient ? Dans I'hypothése ou les patients se verraient proposer deux
thérapeutiques différentes dont 'une serait préconisée par une recommandation de bonne
pratique, le fait que I'autre ne fasse pas I'objet d’'une recommandation ne doit pas entraver
l'utilisation et la progression d’autres thérapeutiques paraissant plus adaptées pour le pa-
tient. Le risque de rendre obligatoire le respect des recommandations serait de paralyser
I'évolution des protocoles de soins.

Avec les recommandations, le dossier clinique devient un dossier traceur. Les écrits des pro-
fessionnels ont aussi évolué vers une uniformisation, censée protéger de l'arbitraire. Mais
elle entraine « une perte de finesse dans les descriptions cliniques »69. Par exemple, la qua-
lité de 'analyse bénéfice/risque engage le soignant dans sa pratique. Pourtant, il semblerait
que l'uniformisation ait eu comme « effet pervers de réduire les traces écrites dans les dos-
siers y compris dans la rubrique « notes personnelles », entrainant une perte dans la trans-
mission de l'information clinique entre les soignants »*70.

Les recommandations devraient demeurer des propositions développées scientifiquement a
destination des patients et des professionnels de santé pour les aider dans la recherche des
soins les plus appropriés au cas clinique particulier4’!. De plus, la liberté de choix de la thé-
rapeutique, aprés une information claire, loyale et adaptée, appartient au patient capable de
consentir a I'offre de soins ou de la refuser. Ainsi, dans le jugement du tribunal du conten-
tieux de I'incapacité (TCI) du 12 septembre 2014, le juge retient que conformément a l'article
L. 146-9 du code de I'action sociale et des familles (CASF), l'autorité publique, la commis-
sion des droits et de 'autonomie des personnes handicapées (CDAPH) en I'espéce, fonde
sa décision sur « les souhaits exprimés par la personne handicapée ou son représentant |é-
gal dans son projet de vie », peu importe s’ils sont contraires aux réglementations de bonnes
pratiques de la HAS. Le TCI a jugé que la RBP de la HAS/ANSEM du 8 mars 2012 ne pou-
vait pas servir de base légale au refus d’'une prestation d’aide sociale aux parents d’'un en-
fant autiste car ces derniers ont le droit de choisir librement la méthode qu’ils souhaitent
conserver pour leur enfant.

Dans ce contentieux, le juge a opéré un contrdle trés pertinent, notamment en prenant en
considération le fait que les choix des parents de I'enfant autiste suivaient une autre mé-
thode thérapeutique en cours d’évaluation. Ainsi, ne pouvant étre assimilée aux connais-
sances scientifiques avérées, le recours a cette thérapeutique participait a son essor et par
conséquent a son évaluation. Par ailleurs, le juge remarque « qu’en matiére d’autisme, il n’y
a pas de voie thérapeutique unique reconnue et de nombreuses méthodes ont été
utilisées ».

Lintérét de cette jurisprudence porte sur la prudence du juge en n’obligeant pas a une forme
de standardisation de la prise en charge des patients car ceci pourrait empécher « I’éclosion

468 B. Fantino, G. Ropert, Le systétme de santé en France : Diagnostic et propositions, Dunod, 2008,
p. 66

469 Avis du Comité d’Ethique, 1er juin 2016, saisine n°8, p. 9
470 ibid.

471 y. M.-F. Callu, « Les recommandations de bonnes pratiques confrontées au droit de la responsabili-
té médical », Rev. dr. et santé, 2007, n°15, p. 29
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de méthodes plus efficaces dans les milieux scientifiques, universitaires, hospitaliers ou mé-
dico-sociaux »472. A l'inverse, lorsque la thérapeutique proposée au patient va a I'encontre
d’'une recommandation et que celle-ci ne produit pas les résultats escomptés pour le patient,
ce dernier sera enclin a contester les soins qui lui auront été prodigués sur le fondement
qu’ils étaient contraires a une RBP. Les juges devront répondre a des contentieux de plus en
plus techniques et complexes portant notamment sur I'information préalable du patient quant
aux données acquises de la science. L'attitude des juges aura des répercussions sur les pro-
fessionnels. En effet, s’ils sanctionnent avec sévérité les médecins qui auront proposé aux
patients des thérapeutiques non recommandées et que ces derniers consentent librement a
prendre ce risque, engageant la responsabilité des médecins eux-mémes, ils se cantonne-
ront aux recommandations et standardiseront leurs prescriptions. Enfin, les RBP annonce-
raient la fin des pratiques expérientielles (subjectives, propres au professionnel de santé),
par des « bonnes pratiques », plus objectives et donc véhiculées par les plus jeunes profes-
sionnels, car davantage sensibilisés dans leur formation aux avantages de se fier aux RBP.

Enfin, il faut privilégier la finalité singuliére de la prise en charge de chaque patient
afin que le « droit souple », dont font partie les recommandations, ne constitue pas un frein a
linnovation ni a l'information et au consentement des patients a d’autres thérapeutiques.
Dans cette optique, les « recommandations de bonne pratique constituent le nouveau réfé-
rentiel sectoriel du systéeme de santé. S’articulant parfois avec les normes de droit dur, les
RBP permettent, par leur normativité souple, de préserver a la fois la liberté de prescription
des médecins et le droit pour le patient d’étre soigné, selon les données acquises de la
science »*73 avec son consentement libre et éclairé. Cependant, ces normes juridiques nou-
velles sont applicables aux activités sanitaires. Or, « un soupgon de maitrise des dépenses
plane sur ces outils d’aide a la décision médicale, élaborés sous I'égide des pouvoirs publics
ou validés par des agences sanitaires, qui sont encore souvent regardés comme autant
d’intrusions de la puissance publique dans le colloque singulier »*’*. En outre, « la rationali-
sation des prises en charge passe également par I'accentuation des efforts faits pour évaluer
la pertinence des stratégies thérapeutiques et des pratiques professionnelles. Les protocoles
élaborés par les sociétés savantes et les recommandations promues sous l'égide de la
Haute Autorité de santé illustrent ce mouvement. Mettre a la disposition des professionnels
de santé les pratiques médicales pour lesquelles le rapport bénéfices/risques est le plus fa-
vorable en I'état de la science, ne peut qu’améliorer la qualité des soins et l'efficience du sys-
teme »*’°, sans chercher a remplacer le jugement et I'expérience du médecin. Ne faudrait-il
pas promouvoir une élaboration ascendante des recommandations de bonnes pratiques ?
C’est-a-dire a l'initiative du soignant tout en gardant comme objectif de rendre toujours plus
libre et éclairé le consentement du patient ?

472 F, Tiberghien, « Recommandation de bonne pratique et droit des autistes a l'aide sociale », AJDA
2015, p. 50

473 D. Kezisch, « Force normative et efficacité des recommandations de bonne pratique en matiere
médicale », RDSS 2014, p. 1087

474 D. Tabuteau, Démocratie sanitaire, Les nouveaux défis de la politique de santé, op. cit. p. 189

475 « Les recommandations médicales : un outil pertinent pour faire évoluer les pratiques des profes-
sionnels de santé ? », Centre d’analyses stratégique, La Note d’analyse, octobre 2012, n°291, in D.
Tabuteau, Démocratie sanitaire, Les nouveaux défis de la politique de santé, op. cit. p. 242
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B.L’éducation thérapeutique du patient : un appui au consentement libre et
éclairé

Dans I'enquéte annuelle de 2011 du Commonwealth Fund relative a la perception par les
patients et les médecins généralistes dans onze pays de 'OCDE du partage de la décision
entre le patient et son médecin, la France était en derniére position*’®. Ceci signifie que la
qualité scientifique de l'information n’est dorénavant plus suffisante pour que le patient vive
avec sa pathologie. C’est pourquoi I'éducation thérapeutique est devenue un levier permet-
tant au patient d’acquérir ou de renforcer des compétences dans la prévention et I'avance-
ment de la maladie. Elle est un outil de sécurité sanitaire et d’autonomie des patients. Ainsi,
« les situations de patient-usager-citoyen se recoupent (...) sur des questions comme le droit
a l'information et le partage du pouvoir »*"7. ’éducation thérapeutique du patient (ETP) peut
s’inscrire dans la promotion de la santé notamment dans le cadre des politiques de préven-
tion. Malgré une reconnaissance juridique tardive de I'ETP (1), « elle s’affirme comme une
clé de la perception du traitement et de la guérison de la maladie »*78 car elle permet une
acceptabilité par le patient de sa pathologie et renforce sa responsabilité dans sa propre
prise en charge (2). Néanmoins, lintroduction de programmes d’apprentissage interroge
quant au respect des objectifs de qualité et d’objectivité de 'ETP, la communication entre les
patients et les laboratoires pharmaceutiques étant, dans les faits, de moins en moins indi-
recte (3).

1.Une reconnaissance juridique tardive

Si les traitements et I'information doivent étre individualisés, 'accompagnement de-
vrait aussi s’adapter au patient, a son mode de vie, ses projets, sa situation professionnelle
et familiale. En outre, le savoir se partage et sa détention doit aussi étre partagée. LETP
participe a la reconnaissance du savoir et du partage des connaissances du patient pour
renforcer son empowerment*’®. Pour y aboutir, une législation particuliére favorisant la codé-
cision patient/médecin a été élaborée (a). Cependant, la mise en ceuvre des programmes
d’ETP doit préalablement et postérieurement passer au crible de I'évaluation (b).

476 http://www.csbe.gouv.qgc.ca/fileadmin/www/2011/CWF/csbe CWF2011.pdf

477 J -A. Bury, « Education thérapeutique et démocratie sanitaire : du quotidien au politique », Revue
francophone de psycho-oncologie, vol. 2, n°4, pp. 113-119, 2003

478 P, Teillac, Avant-propos, in L'éducation thérapeutique du patient, L. Maudit, Gunod, 2014, p. XI

479 Empowerment est un terme anglo-saxon qui signifie : renforcer ou acquérir du pouvoir. v. Calvés
Anne-Emmanuéle, « « Empowerment » : généalogie d'un concept clé du discours contemporain sur le
développement », 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
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a.La formalisation juridique de ’ETP favorisant la codécision

L'intégration de I'ETP dans la sphére juridique a été assez longue. Pourtant, sa pra-
tique était bien antérieure a sa formalisation par le législateur*®°. La promotion de I'ETP
s’inscrit aujourd’hui dans un contexte de santé publique. Elle a entiérement intégré les
étapes de la prise en charge du patient mais elle concerne en priorité les patients atteints de
maladies chroniques. Comme le remarquent Cécile Le Gal-Fontés et Virginie Rage-Andrieu,
« 'ETP s’est développée en France depuis une vingtaine d’années a l'initiative de profes-
sionnels convaincus de l'intérét de développer de tels programmes pour améliorer la qualité
de vie des malades chroniques mais de fagon peu coordonnée et tres hétérogene, quoique
ces programmes présentaient un fort tropisme hospitalier »*81,

Selon 'OMS, 'ETP « vise a aider les patients a acquérir ou maintenir les compétences dont
ils ont besoin pour gérer au mieux leur vie avec la maladie chronique »482, LOMS compléte
sa définition dans un rapport OMS-Europe. D’aprés celui-ci : « L'éducation thérapeutique a
pour objet de former le malade pour qu’il puisse acquérir un savoir-faire adéquat, afin d’arri-
ver a un équilibre entre sa vie et le contréle optimal de sa maladie. L’éducation thérapeutique
du patient est un processus continu, intégré dans les soins centrés sur le patient. Il com-
prend des activités organisées de sensibilisation, d’information, d’apprentissage et d’acco-
mpagnement psychosocial concernant la maladie, le traitement prescrit, les soins, I'hospitali-
sation et les autres institutions de soins concernées et les comportements de santé et de
maladie du patient. Elle vise a aider le patient et ses proches a comprendre la maladie et le
traitement, coopérer avec les soignants, vivre le plus sainement possible et maintenir ou
ameéliorer la qualité de vie. L’éducation devrait rendre le patient capable d’acquérir et de
maintenir les ressources nécessaires pour gérer de maniere optimale sa vie avec la
maladie »483,

Grace a l'article 84 de la loi HPST du 22 juillet 2009, dont les articles L. 1161-1 a L.
1161-4 du Code de santé publique précisent les dispositions, 'ETP a fait I'objet d’'une pre-
miere définition. Ces articles prévoient ainsi un objectif 1égislatif, celui « de rendre le patient
plus autonome, en facilitant son adhésion aux traitements prescrits, en cherchant a prévenir
certaines complications ». Cette loi ne mentionne pas expressément la notion de « consen-
tement » mais celle de son « adhésion » au traitement. Cette terminologie a un sens plus fort
que la notion de « consentement » car I’ « adhésion » implique que le patient soit actif et
convaincu pleinement et entierement du bien-fondé du traitement qui lui est proposé. Cet
article, bien que proche de la formulation de 'OMS, a le mérite d’insister sur la liberté de

480 v, HAS, L'ETP dans la prise en charge des maladies chroniques, Analyse économique et organisa-
tionnelle, Rapport d’orientation, Service Evaluation médico-économique et santé publique, nov. 2007 ;
HAS et INPES, Structuration d’'un programme d’éducation thérapeutique du patient dans le champ
des maladies chroniques, Guide méthodologique, juin 2007 ; v. R. Gagnayre, Education thérapeutique
du patient, in Traité de santé publique, Flammarion, Médecine-Sciences, 2007, p. 217 ; B. Grenier, F.
Bourbillon, R. Gagnayre, Le développement de I'éducation thérapeutique en France : politiques pu-
bliques et offres de soins actuelles, Santé publique, 2007, n°19 (4), p. 283

481 C. Le Gal-Fontés et V. Rage-Andrieu, « L'éducation thérapeutique a la croisée des chemins pro-
fessionnels », RDSS 2011. 907

482 OMS, Education thérapeutique du patient : programme de formation continue pour les profession-
nels de soins dans le domaine de la prévention des maladies chroniques, recommandations d’'un
groupe de travail de 'OMS, Copenhague, Bureau régional pour I'Europe, 1998, version fr. 1999

483 Rapport OMS-Europe, L'éducation thérapeutique du patient, mai 1998, http://www.euro.who.int/
__data/assets/pdf_file/0009/145296/E93849.pdf
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choix du patient. Celui-ci ne peut se voir imposer une telle démarche et encore moins étre
sanctionné par un déremboursement des actes ou des médicaments. Effectivement, I'objectif
de 'ETP n’est pas de controler 'observance*®* des patients.

L'obligation d’information est axée sur I'organisation et le suivi des soins. En outre, lors de
son « adhésion » a son éducation thérapeutique, le patient est au coeur d’'une mission d’ani-
mation et de structuration des soins qui doit répondre au mieux a ses aspirations familiales,
professionnelles etc.

Cette disposition Iégislative participe a la transformation de la relation médicale en un
partenariat fondé sur des compétences scientifiques, pédagogiques et surtout relationnelles.
Elle renforce aussi la coopération et la complémentarité entre les professionnels de santé qui
interviennent dans le parcours de soins du patient.

Le financement de I'éducation du patient a été assuré par I'intermédiaire de missions
d’intérét général*8s, LETP s’est structurée, s’est coordonnée et a pu étre développée au ni-
veau local, notamment dans les centres municipaux de santé*®. L’éducation thérapeutique
adaptée et accessible a I'ensemble de la population pourrait devenir un outil de réduction
des inégalités sociales de santé tout en sachant qu’elle permet de limiter les hospitalisations,
les visites médicales. LETP doit permettre d’éduquer les citoyens préventivement et les pa-
tients dans la gestion de leur maladie afin de prévenir les complications et les rechutes. D’ou
l'intérét particulier qui doit étre accordé a sa mise en ceuvre.

b.La mise en ceuvre de 'ETP

Le Conseil National de I'Ordre des Médecins (CNOM) s’est saisi de la question de
I'ETP en 20114%7. |l adresse des préconisations concernant cette pratique et insiste sur 'info-
rmation préalable des patients, information contenue dans une notice séparée rappelant le
principe de confidentialité par le patient, les professionnels de santé et les intervenants, pré-
cisant la composition de I'équipe pédagogique, I'organisation des séances ainsi que les diffé-
rents programmes. Ce rapport insiste particulierement sur le principe de non discrimination
faisant référence au rapport du CNOM en 2009 du Dr. P. Hécquard, selon lequel il faut veiller
« a éviter la stigmatisation des populations identifiées de facto par la pathologie concernée
par le programme »*88,

Le CNOM rappelle des conditions de validité du contrat d’éducation thérapeutique tant sur le
fond que sur la forme. La liberté de choix du patient doit étre mentionnée ainsi que la possi-
bilité de se retirer du programme a tout moment. Son consentement doit &tre matérialisé par
une signature dans le dossier patient mentionnant la date de la signature du contrat.

484 observance thérapeutique : « fagon dont un patient suit, ou ne suit pas, les prescriptions médicales
et coopére a son traitement ». Larousse médical, éd. 2006, p. 690

485 D. Jacquat, Rapport au premier ministre. Education thérapeutique du patient : propositions pour
une mise en ceuvre rapide et pérenne, juin 2010, disponible sur https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/
pdfRapport_Education_therapeutique_du_patient.pdf

486 y. Rapport IGAS, Ph.Georges et C. Waquet, juill. 2013, www.igas.gouv.fr

487 CNOM, Education thérapeutique : Préconisations du CNOM sur la rédaction des engagements et
consentements éclairés des différents partenaires et intervenants, rapport 2011.

488 Dr. P. Hécquard, Education thérapeutique, rapport CNOM, avril 2009
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L'ETP est un domaine en voie de professionnalisation, d’'innovation afin de trouver les
méthodes les plus convaincantes et adaptées aux aspirations des patients. Les fondements
juridiques sont précisés dans le décret du 2 aolt 2010 concernant les conditions d’autorisati-
on des programmes éducatifs*®?, complété par I'arrété édicté le méme jour*®0 et dans l'arrété
du 31 mai 2013491 qui prévoit les compétences requises pour les équipes qui ménent ces
initiatives. L'enjeu est de proposer une offre d’ETP accessible, pluridisciplinaire et encadrée,
orientée vers I'ambulatoire. En effet, I'article D. 1161-2 du Code de la santé publique précise
que les professionnels engagés dans la démarche d’ETP doivent disposer de compétences
transversales en matiére relationnelle (1°), en pédagogie et en animation (2°), en méthodo-
logie et en organisation (3°) ainsi que des compétences biomédicales et de soins (4°). lls
peuvent acquérir ces compétences dans le cadre de formations initiales ou continues. Ces
formations doivent respecter les contenus et les objectifs pédagogiques énoncés dans les
recommandations de 'OMS. Lidée est de conférer une certaine crédibilit¢ au programme
d’ETP auprés des patients mais aussi de promouvoir I'investissement des professionnels de
santé, notamment a destination de la génération actuelle qui n’a pas été formée a cette ma-
tiere. C’est pourquoi il faut developper l'offre de formation continue pour cibler ces profes-
sionnels en question.

Concernant I'élaboration d’'un programme d’ETP, les dispositions |égislatives ont apporté un
cadre qui mériterait plus de précisions. Toutefois, la |égislation actuelle a permis de répondre
au constat d’'une trop importante hétérogénéité des programmes (notamment quant au
contenu, au niveau de formation des intervenants, au codt de la prise en charge...). Doréna-
vant, le projet d’ETP doit répondre aux obligations inscrites dans un cahier des charges na-
tional dont le contenu est précisé par décret*9?,

Pour la premiére phase de I'élaboration du programme d’ETP, une équipe transversale doit
pouvoir étre constituée autour d’'un projet qui aura fait préalablement I'objet d’'une étude par-
ticuliere auprés des usagers et des patients. Il convient aussi de trouver les outils et les mé-
thodes en adéquation avec les messages pédagogiques et d’évaluer dans le temps la dé-
marche ainsi que les pratiques. En outre, le dossier doit contenir la description du pro-
gramme et son organisation, les qualités des intervenants, les régles de confidentialité et de
déontologie, la coordination qui sera mise en oeuvre, la population concernée afin de mettre
en exergue I'utilité publique du programme ainsi que les sources prévisionnelles de finance-
ment. Les programmes d’ETP définissent aussi leurs priorités d’évaluation annuelle. L'article
R. 1161-3 du Code de la santé publique précise encore que le programme d’ETP ne peut
étre mis en oeuvre que par au moins deux professionnels de la santé de professions diffé-
rentes. A défaut, si 'un des deux n’est pas médecin, le programme doit étre coordonné par
un médecin. De plus, la demande d’autorisation des programmes d’éducation thérapeutique
doit préalablement étre adressée au directeur général de 'ARS qui vérifie aussi que le pro-
gramme respecte les bonnes pratiques. A ce titre, les ARS deviennent les pivots régulant

489 Décret n° 2010-904 du 2 aodt 2010 relatif aux conditions d'autorisation des programmes d'éducati-
on thérapeutique du patient, JORF n°0178 du 4 aolt 2010 page 14391

490 Arrété du 2 aolt 2010 relatif aux compétences requises pour dispenser ou coordonner I'éducation
thérapeutique du patient et arrété du 2 aolt 2010 relatif au cahier des charges des programmes
d’éducation thérapeutique du patient et a la composition du dossier de demande d’autorisation, conso-
lidés le 17 juillet 2017

491 Décret n° 2013-449 du 31 mai 2013 relatif aux compétences requises pour dispenser ou coordon-
ner I'éducation thérapeutique du patient, JORF n°0126 du 2 juin 2013 page 9238

492 Art. L. 1161-2 CSP
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I'offre ’ETP sur le territoire régional, et donc permettent de rendre visibles et accessibles
ces programmes.

Cependant, plusieurs critiques peuvent étre portées quant aux pathologies ciblées par le
programme d’ETP. Le dossier d’élaboration du programme doit mentionner une liste exhaus-
tive de pathologies (celles faisant I'objet d’ALD) et les maladies considérées comme priori-
taires au niveau régional. Par conséquent, il est clair que 'ETP s’adresse en priorité aux ma-
ladies chroniques car elles sont les plus nombreuses et donc les plus colteuses pour la sé-
curité sociale. La doctrine note que le Directeur général de 'ARS (DG ARS) dispose donc
d’'une marge de manoeuvre substantielle « quant a I'appréciation de la notion de « probléme
de santé prioritaire » et sont de la sorte susceptibles d’orienter le champ des programmes
autorisés en fonction des pathologies qui pourront étre jugées prioritaires »*°3. Néanmoins,
ce pouvoir conféré au DG ARS est aussi un moyen de permettre une diversification de I'offre
d’ETP concernant des pathologies non couvertes et d’éviter une redondance entre les pro-
jets déposés et les offres d’ETP déja disponibles. L'autorisation est délivrée pour quatre ans,
renouvelable. Elle peut étre retirée si le programme ne remplit plus les conditions exigées ou
pour motifs de santé publique*94. La demande d’autorisation doit étre reformulée lorsqu’inter-
viennent des changements notables concernant, par exemple, les modalités de financement.

Il semble évident que le médecin est un acteur central de 'ETP. S’il n’intervient pas dans le
programme a proprement parler, il demeure l'initiateur de la démarche. Méme s'il convient de
rappeler que I'ETP ne peut faire I'objet d’'une prescription, le professionnel soignant doit la
proposer au patient et le motiver a y adhérer notamment en expliquant les avantages qu’elle
pourrait procurer. CETP ne se réduit pas a la délivrance d’informations au patient mais a une
réelle formation de celui-ci, tout au long de son parcours de soin par des professionnels de
santé. Cependant, pour certains praticiens, I'éducation thérapeutique demeure inhérente a la
pratique médicale. Depuis 2009, la reconnaissance ne devrait donc pas conduire a des
changements particuliers. En effet, les pratiques de I'éducation thérapeutique relévent aussi
du domaine de I'information et du conseil, obligations déontologiques du médecin reconnues
depuis longtemps. Or, méme si I'’éducation thérapeutique est une composante de I'informati-
on du patient visant a renforcer son autonomie, la pratique médicale et surtout la démogra-
phie médicale actuelle ne permettent pas de remplir ces objectifs.

Rares sont les jurisprudences relatives a 'ETP, mais une nécessite qu’on s’y intéresse car
elle couple la question de 'adhésion a 'ETP avec les réseaux de soins. En I'espéce, il était
question d'un réseau de santé constitué en association ayant pour objet I'amélioration de la
prise en charge des patients diabétiques et pour adhérents des personnes atteintes de dia-
béte et des professionnels de santé, association financée par les cotisations de ses adhé-
rents et par une agence régionale de I'hospitalisation et une union régionale des caisses
d'assurance maladie. Ce réseau a informé les médecins de la possibilité, pour leurs patients
diabétiques, de bénéficier gratuitement de séances d'éducation thérapeutique. Le réseau
propose aussi aux professionnels de santé de bénéficier de formations spécifiques. Toute-
fois, cette association limite « ces prestations dérogatoires (...) aux patients lorsque le mé-
decin traitant est adhérent du réseau ». Un syndicat de médecins a assigné l'association afin
de juger de l'llicéité de la condition d'adhésion du médecin traitant au réseau pour que tout
patient puisse bénéficier de ces prestations. La Cour de cassation rejette la demande au mo-
tif que le reglement de I'association ne méconnait pas le principe du droit du patient diabé-
tique au libre choix de son professionnel de santé énoncé par l'article L. 1110-8, alinéa 1er,

493 C. Le Gal-Fontés et V. Rage-Andrieu, « L'éducation thérapeutique a la croisée des chemins pro-
fessionnels », RDSS 2011. 907
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du code de la santé publique*®. Pourtant, finalement, la liberté de choix du médecin traitant
est soumise a des contraintes extérieures. Par cette décision, on en déduit que les juges
préférent privilégier 'adhésion a un réseau de santé plutét que de permettre au patient -
souhaitant bénéficier desdites prestations - de garder son médecin traitant. Ne cherche-t-on
pas en filigrane a contraindre les médecins généralistes a adhérer a un réseau de soins ?
Qu’en est-il du principe constitutionnel de la liberté d’association ? Qu’adviendrait-il du mé-
decin qui refuserait d’y adhérer ? Perdrait-il ses patients ? N'est-ce pas contraindre le patient
a faire le choix de jouir des avantages du réseau, au détriment de son suivi par son médecin
traitant ?

La question du financement de I'éducation thérapeutique se pose. En effet, il semble
inadéquat de financer par acte*®® mais la rémunération du temps d’'information et d’éducation
est centrale. Selon un rapport de 2007 de la HAS, les études médico-économiques seraient
trop peu nombreuses pour s’assurer de la rentabilité de TETP4%7. Les financements des pro-
grammes d’ETP se sont faits de maniére précaire 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
d’'intérét général et d’aide a la contractualisation (MIGAC). La différence de financement
dans les zones urbaines devrait aussi étre repensée*®8, Il apparait aussi nécessaire de déve-
lopper de nouveaux lieux facilitant la démarche interprofessionnelle*®® mais la problématique
de I'enveloppe budgétaire demeure.

En outre, depuis la loi HPST de 2009 qui introduit cette notion d’ETP dans le domaine
législatif, cela a été, pour Catherine Tourette-Turgis, « une opportunité pour faire émerger
des projets innovants » tel que l'université des patients. Lintervention des patients ou des
représentants des patients permet de déterminer des critéres de qualité, notamment concer-
nant la qualité de vie. LETP est reconnu alors comme un service voire comme un acte thé-
rapeutique.

Dans le cadre médical se renforce la question de la qualité de soins qui implique le
respect de I'éthique mais aussi de I'égalité dans une justice sociale.

Enfin, « la littérature scientifique internationale montre que I'éducation thérapeutique
pour la santé dans les maladies chroniques, non seulement améliore la qualité de vie des
patients et l'efficacité des soins mais aussi réduit le colt de la prise en charge »%°. LETP

495 Civ. 1re, 22 sept. 2016, n° 15-23.664, obs. X. Delpech, Juris associations 2016, n°547, p.11

496 v, Rapport Denis Jacquat, 2010 : « Il convient donc d'imaginer de nouveaux modes de finance-
ment. Ce sujet fait I'objet d’'un débat comme le démontre le récent appel a la création d’'un fonds d’ini-
tiative pour le développement de I'ETP destiné a collecter puis a redistribuer aux ARS tous les finan-
cements, y compris ceux de l'industrie pharmaceutique biomédicale et agroalimentaire », http://educa-
tion-sante-patient.etud.univ-montp1.fr/

497 Rapport HAS, L'éducation thérapeutique dans la prise en charge des maladies chroniques : ana-
lyse économique et organisationnelle, Paris, HAS, 2007, p. 96

498 | e financement est issu des crédits d’Etat, des collectivités territoriales, du Fonds national de pré-
vention et d’éducation en information sanitaire (FNPEIS) et du Fonds d’intervention pour la qualité et
la coordination des soins (FIQCS) gérés par I'assurance maladie, sans oublier les associations de
patients et les industries pharmaceutiques.

499 Comme pour les sociétés interprofessionnelles de soins ambulatoires (SISA) ou les maisons de
santé pluridisciplinaires.

500 J.-A. Bury, « Education thérapeutique et démocratie sanitaire : du quotidien au politique », op. cit.
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aurait donc des conséquences fondamentales sur I'acceptabilité par le patient des soins et
sur sa responsabilite.

2.Des conséquences sur le consentement, I’acceptabilité des soins par le pa-
tient et sur sa responsabilité

Les droits des patients sont des éléments centraux de I'éducation thérapeutique. Le
droit de disposer de son corps nécessite I'expression d’'un consentement libre et éclairé qui
implique aussi I'information. Or, il ne suffit plus que les professionnels de santé, détenteurs
d’'un savoir, le traduisent d’'une maniére adaptée. Les patients sont conduits a devenir des
citoyens éclairés face aux enjeux sociétaux et sanitaires. LETP leur permet de négocier
entre une proposition thérapeutique du milieu médical et leurs projets ou leurs aspirations.
Le patient n’est plus tenu de se soumettre aux injonctions du corps médical, son observance
aboutira suite a une négociation et donc a des explications quant aux prescriptions propo-
sées dans un projet thérapeutique global. Ainsi, I'éducation thérapeutique permettrait de
« passer de la médecine du corps a la médecine des gens »%01, autrement dit de I'acte médi-
cal préconisé a I'acte médical consenti.

Les professionnels médicaux n’ont pas encore acquis le culte de I'éducation car cer-
tains auraient peur que leurs propositions thérapeutiques soient remises en question par
leurs patients. De cette considération pourraient en résulter une mauvaise interprétation par
les médecins des enjeux de I'éducation thérapeutique et un risque d’intrusion d’un profes-
sionnel de I'éducation dans la relation initiale de soins592,

a.Ll’objectif de ’ETP : un patient et citoyen éclairé

L'ETP serait une éducation du patient, au sens large, en faveur de la santé des per-
sonnes ou de groupes de personnes inclus dans une relation de soins. Le concept utopiste
selon lequel le patient est compétent se développe au-dela de I'idée de contrble du médecin
sur son patient. Au niveau européen, 'ETP constitue dorénavant « I'opportunité de cette ren-
contre citoyenne, trop longtemps retardée »°93. Le patient doit pouvoir a terme développer
des compétences pour étre le gestionnaire de son patrimoine santé. LETP est censée leur
inculquer des connaissances d’auto-mesure et d’auto-surveillance.

En effet, la notion de santé est appréhendée comme un bien, ce qui implique que les
patients soient conduits a se comporter comme des usagers ou des clients. En tant que tels,
ils peuvent choisir de demander des conseils a d’autres professionnels de santé afin de se
sentir capable de faire les choix qu’ils pensent leur convenir au mieux.

Dans l'optique de choisir la bonne méthodologie, un bilan éducatif doit étre établi
avec le patient et son entourage. Un volet est consacré a son vécu, a la maniére dont il
comprend et appréhende sa maladie et son évolution. L’intérét est de rechercher les priorités
du patient et de les atteindre a partir de ses propres capacités. Toutes ces informations sont
retranscrites dans un dossier accessible a I'ensemble de I'équipe qui suivra le patient en

501 |, Mauduit, op. cit. p. 75

502 C. Dekussche, F. Midy, « Education thérapeutique. Concepts et enjeux », éd adept. n°66 mars
2009, p. 45

503 Report of WHO Working group on therapeutic patient education. Continuing education pro-
grammes for healthcare providers in the field of prevention of chronic diseases, WHO-euro, Copen-
hagen, 1998
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éducation thérapeutique afin de ne pas l'obliger a les répéter devant les différents interve-
nants. Ce plan d’action construit avec le patient constitue un consensus initial, une forme de
contrat comportant des objectifs que le patient aura choisi d’atteindre avec des marges de
progrés. Cette contractualisation de la gestion thérapeutique a pour objet la réalisation d’'un
projet commun ou de « service co-produit » dont I'appellation provient du monde écono-
mique®%4, En effet, des moyens matériels et humains sont mis a disposition des patients afin
de les aider a atteindre des objectifs qu’ils se sont eux-méme fixés. Dans ce nouveau genre
de contrat, le patient - cocontractant- serait débiteur d’'une obligation de moyen envers lui-
méme, sans pouvoir étre sanctionné en cas d’inexécution.

La tracabilité des échanges est nécessaire pour pouvoir valider les progrés que le
patient aura effectués. Ainsi, le patient participera activement a I'évaluation de ses propres
résultats mais aussi des pratiques. Co-évaluation et auto-évaluation sont le coeur du pro-
gramme. Une démarche n’est jamais véritablement fixée, le patient ou I'équipe pédagogique
peut réajuster le programme en concertation avec le patient. Les comptes-rendus sont trans-
crits dans le dossier d’éducation thérapeutique qui fait souvent partie du dossier médical et
permettent aussi d’évaluer la démarche notamment aussi lors de I'accréditation des établis-
sements de santé auprés de la HAS. Le dossier d’éducation thérapeutique permet de rendre
compte du suivi des patients, de leur observance et de vérifier continuellement que les in-
formations soient toujours adaptées et appropriées. Le développement de I'ETP fait interve-
nir une multitude d’acteurs, impliquant de nombreuses procédures et actions de coordination
entre les professionnels. Il convient de renforcer et d’assurer un niveau optimal d’échange
d’'informations tout en respectant le principe du secret médical. Par exemple, sauf opposition
du patient, le médecin traitant, non engagé dans le programme d’ETP, pourra recevoir des
informations relatives au suivi du patient (& savoir son entrée dans le programme et son évo-
lution). Mais par principe, et conformément au droit commun, tout échange d’informations
doit étre soumis au préalable a I'accord du patient, permettant a celui-ci de rester décision-
naire des transferts d’'informations relatives a sa santé.

L'ETP du patient ne doit pas se cantonner au patient en lui-méme mais doit s’étendre
a son entourage, a ses aidants, famille ou/et amis proches qui seraient conduits a faire
connaitre et respecter les souhaits du patient lorsqu’il ne sera plus en mesure de les expri-
mer.

LETP « constitue une opportunité unique de remettre au premier plan la dimension
humaine dans les relations avec les patients en médecine au moment ou la technicité des
soins et les innovations médicales risquent de I'en éloigner »°%°.

b.Vers un droit a ’éducation du patient et la valorisation des ses compétences
propres

Sur le plan économique, il est incontestable que I'éducation thérapeutique fait partie inté-
grante du disease management®®®. L'idée est de faire de 'ETP un « instrument de maitrise
médicalisée » des dépenses de santé « qui repose sur un présupposé simple : intervenir sur
les pathologies chroniques est moins colteux en médecine ambulatoire qu’en milieu hospita-

504 v. J.-A. Bury, op. cit.
505 |. Mauduit, L’éducation thérapeutique du patient, éd. Dunaud, 2014, p. 18
506 P-L. Bras et G. Duhamel, E. Grass, Rapport, Améliorer la prise en charge des maladies chro-

niques : les enseignements des expériences étrangeres de disease management, IGAS, sept. 2006
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lier »597. Mais I'ETP n’est pas qu'un outil comptable. Il participe a la reconnaissance de
I'émancipation du patient et de sa « subjectivité juridique particuliére »%%8. En sus du droit a
l'information, on voit émerger le droit a I'éducation thérapeutique pour améliorer le processus
de codécision lors de I'exécution du traitement.

Comment étre sar que le consentement du patient soit suffisamment éclairé pour le rendre
légitime? Le plus difficile pour le patient est d’avoir conscience de son ignorance. En effet,
Socrate avait démontré I'existence chez l'individu d’'une ignorance de lignorance. « Cette
ignorance était de croire savoir ce que I'on ne sait pas »°%. || est nécessaire alors que le pa-
tient acquiére la conviction, donc le désir personnel d’étre éclairé pour comprendre la vérité.
Ainsi, il est primordial que le patient reconnaisse la valeur de son instruction. La compétence
du patient dans la gestion de sa maladie devrait lui étre reconnue tout au long de son par-
cours personnalisé de soins. LETP est un outil fondamental pour rendre le patient plus auto-
nome et valoriser son savoir expérientiel car le patient est le seul a savoir comment vivre sa
maladie. Ce mouvement, appelé 'empowerment, tend a rendre le patient mieux instruit,
mieux informé et qui questionnera les professionnels de santé avec des interrogations plus
ciblées.

Ainsi, on se trouve « au croisement de la santé participative et de I'éducation théra-
peutique »510, Le patient devient un partenaire et un expert permettant de faire progresser la
démocratie sanitaire. Il conviendra néanmoins de faire preuve de prudence car 'ETP pourrait
risquer d’isoler le patient lors de la prise de décision au motif qu’il a acquis une certaine
compétence et qu’il est davantage responsable. En outre, le paiement a I'acte ne permet pas
de laisser une place suffisante a la promotion de la santé et a la coordination des profes-
sionnels, en raison de la difficile appréciation médico-économique de I'ETP. Les services de
santé collective souffrent d’'un manque de développement car la « France n’est jamais par-
venue a se doter d’'une véritable culture de santé publique »5'1.

Enfin, si 'ETP renforce I'observance, celle-ci se présente officiellement comme la fi-
nalité et non comme une condition de I'éducation. Cependant, comme le note Jérome Pei-
gné, « dire que I'éducation thérapeutique du patient doit contribuer a améliorer I'observance
médicamenteuse - et non l'inverse - c’est aussi, d’'une certaine maniére, prendre des dis-
tances avec lindustrie pharmaceutique »*'?. L'enjeu demeure de savoir si ETP et obser-
vance ne visent pas, en filigrane, a « fidéliser » le patient-client, en augmentant ou en pro-
longeant le traitement.

507 J. Peigné, « La communication directe des laboratoires pharmaceutiques avec le public : de la po-
lice des produits au service des patients ? », RDSS 2010. 221

508 jbid.

509 Alcibiade, 117 d, trad. C. Marboeuf et J.-F. Pradeau, Paris, éd. GF Flammarion, 1999, p. 132

5101 . Mauduit, op. cit. p. 20

511 D. Tabuteau, Démocratie sanitaire, Les nouveaux enjeux de la politique de santé, op. cit. p. 58

512 J. Peigné, « La communication directe des laboratoires pharmaceutiques avec le public : de la po-

lice des produits au service des patients ? », RDSS 2010. 221
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3.Les critéres de qualité et d’objectivité de I’éducation thérapeutique : quel lien
entre les patients et les laboratoires ?

En principe, la participation de l'industrie pharmaceutique a I'élaboration des programmes
est explicitement impossible5'3. Aucune entreprise se livrant a I'exploitation d’'un médica-
ment, a la mise sur le marché d’un dispositif médical, ne pourra intervenir ni pour 'organisa-
tion ni pour la mise en oeuvre du programme. Cependant, son soutien financier peut étre
autorisé si les professionnels de santé et les associations de patient le sollicitent5'4.

En plus de I'éducation thérapeutique, des programmes d’accompagnement (PA)*'5 et
d’apprentissage sont proposés aux patients®'®. Cependant, ils doivent étre distingués de
'ETP méme s’ils en font partie. C’est une offre complémentaire ayant pour objectif d’acco-
mpagner le patient pour favoriser son observance®'’. L'article R. 1161-8 du Code de la santé
publique énonce que « les programmes d'apprentissage ont pour objet d'améliorer la prise
en charge médicale du patient et le bon usage du médicament. lls sont destinés a favoriser
et a suivre l'appropriation de gestes techniques réalisés par le patient lui-méme ». Par
exemple, le PA permet au patient de pouvoir s’auto-administrer le médicament, comme c’est
le cas pour réaliser les injections d’insuline. Les PA sont aussi destinés aux professionnels
de santé (médecin ou pharmacien)®'8.

Ces PA peuvent étre mis en place a la demande de I'Agence nationale de sécurité du médi-
cament et des produits de santé ou de la Commission européenne dans le cadre de Il'autori-
sation et de la surveillance des médicaments a usage humain3'®. La demande d’autorisation
différe de celle des programmes d’ETP car elle est adressée a TANSM52°_ || en est de méme
concernant la mise en oeuvre des PA.

Les médecins prescripteurs sont informés par I'entreprise exploitant le médicament ou le
dispositif médical, de I'existence d’'un PA521, en application du principe selon lequel la publici-

513 Art. L. 1161-4 CSP
S14 Art. L. 1161-4 CSP

515 La mise en oeuvre de ces programmes d’accompagnements a été ralentie par le législateur fran-
cais en adoptant la loi n°2007-248 du 26 févr. 2007 portant diverses dispositions d’adaptation au droit
communautaire dans le domaine du médicament. Il était alors question de qualifier les PA et donc de
savoir s’il fallait les soumettre au régime de la publicité (a destination du public donc sous le régime de
I'autorisation) ou de l'information (a destination des professionnels sous contrble de TAFSSAPS).

516 Art. L. 1161-5 CSP et D. n°2010-1031 du 31 aott 2010 relatif aux programmes d’apprentissage :
art. R. 1161-1 et s. CSP

517 Ces PA s’inspirent du droit américain et du « direct to consumer advertising » (DTCA) fondé sur le
constat selon lequel les firmes pharmaceutiques développent une stratégie relationnelle et moins
transactionnelle. v. J. Peigné, « La communication directe des laboratoires pharmaceutiques avec le
public : de la police des produits au service des patients ? », RDSS 2010. 221

518 Art. R. 1161-9 CSP

519 Art. R. 1161-8 CSP

520 Art. R. 1161-17 et R. 1161-18 CSP
521 Art. R. 1161-23 CSP
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té pharmaceutique reste limitée aux professionnels de santé®22. Ainsi, l'article R. 1161-11 du
Code de la santé publique pose le principe selon lequel « L'information sur les programmes
d'apprentissage doit étre dissociée de toute communication promotionnelle portant sur le
médicament objet du programme et ne peut faire I'objet d'aucune communication directe au-
prés du public ». L'article R. 1161-13 dudit code insiste sur 'absence de caractére « promo-
tionnel ». Autrement dit, I'information relative au médicament ne peut avoir le caractére de
publicité et ne peut étre a destination directe du public®?3.

On note encore le réle d’intermédiaire du médecin prescripteur qui peut proposer au patient
de participer a un PA524 - celui-ci, comme en matiere d’'ETP, est libre d’adhérer au PA525 - ou
encore celui des professionnels de santé employés par I'opérateur fortement impliqués dans
les dispositifs chargés de conduire les opérations d’apprentissage®2°.

La doctrine s’inquiete de I'application concrete de ce principe®?’ car le législateur admet in
fine une communication indirecte entre les firmes pharmaceutiques et les patients. En effet,
l'article R. 1161-22 du code de la santé publique autorise I'entreprise exploitant le médica-
ment a choisir et a conventionner avec les opérateurs chargés de piloter ces PA. A cela
s’ajoute la possibilité pour I'entreprise de financer ses opérateurs®2® mais aussi de les for-
mer529, Une limite est néanmoins apportée par le législateur. L’alinéa 1er de I'article R. 1161-
24 dudit code pose comme garantie I'absence de lien financier ou professionnel entre le di-
recteur salarié de l'opérateur et les professionnels de santé chargés d'exécuter les opéra-
tions prévues par le programme avec I'entreprise exploitant le médicament, en dehors du
contrat qui lie l'opérateur a ladite entreprise pour la mise en ceuvre du programme d’appr-
entissage. En outre, le Iégislateur a rappelé les garanties d’'indépendance que doivent pré-
senter les candidats opérateurs®®. Si I'on sait pertinemment que I'information délivrée aux
professionnels de santé a un caractére promotionnel, il faut s’interroger sur le point de savoir
s’il en est de méme pour l'information délivrée par les professionnels eux-mémes a leur pa-
tient. C’est ici que la question de la qualité et de I'objectivité de I'information thérapeutique se
pose, mais aussi d’éventuels vices du consentement.

522 Pour étre plus précis, les médicaments sur prescription obligatoire, les psychotropes et les stupé-
fiants, ne peuvent faire I'objet de publicité (exception faite pour les vaccins).

523 Toutefois, le débat n’est pas clos car la Commission européenne souhaite revoir la législation et
permettre la communication directe des firmes pharmaceutiques avec les patients, visant officielle-
ment a promouvoir le partage d’informations de qualité, objectives, fiables et non publicitaires des
médicaments. v. Propositions de directive et de réglement concernant la diffusion aupres du public
d’'informations relatives aux médicaments soumis a prescription médicale, COM/2008/663 final et
COM/2008/662 final.

524 On remarquera que le législateur a pris soin de préciser que le médecin prescripteur ne pouvait
recevoir aucun avantage financier ou en nature. v. Art. R. 1161-5 al. 4 CSP

525 Art. R. 1161-26 CSP
526 Art. R. 1161-23 CSP

527 C. Le Gal-Fontés et V. Rage-Andrieu, « L’éducation thérapeutique a la croisée des chemins pro-
fessionnels », RDSS 2011. 907

528 art. L. 1161-5 al. 2 CSP
529 Art. R. 1161-24 CSP
530 Art. R. 1161-22 et R. 1161-24 CSP
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Les textes apparaissent clairement insuffisants pour assurer, dans les faits, la frontiére entre
l'information des patients et le message publicitaire du commanditaire. Il conviendrait d’appk
iquer la préconisation de Jérome Peigné qui écrivait que « Le temps est peut-étre venu
d’instituer un véritable service public de la diffusion de l'information pharmaceutique, une
sorte de « légiférante du médicament », qui aurait I'insigne mérite de structurer cette écono-
mie immatérielle de la connaissance pharmaceutique, parallélement et indépendamment des
initiatives privées »%3'.

En conclusion, I'information est de plus en plus considérée comme un élément théra-
peutique en soi. Elle permet de rendre le patient « actif » en I'incluant dans le processus de
guérison car il n’est plus celui qui subit les décisions du médecin. Toutefois, il conviendra de
faire attention a ce que le patient ne devienne pas indirectement un client des laboratoires, ni
la pratique médicale un bien de consommation méme si la valorisation de I'information peut
devenir un « produit rentable au méme titre qu’'un médicament »532,

« La finalité de cette information dispensée au patient est plurielle »°*. En effet, le
devoir d’information est singulierement intense et permet au patient de donner son consen-
tement libre et éclairé. La violation de ce devoir constitue une atteinte a sa dignité534. La re-
connaissance de cette derniére est un élément essentiel dans la relation de soin.

Le terme « consentement » impliquerait, notamment a cause de I'étymologie latine du
« cum », que deux volontés se rejoignent aprés le déroulement de pourparlers, de dialogue
entre le patient et le médecin.

2.Les mesures de protection du patient en tant que « partie faible »

La protection du patient est régie par le code de la santé publique. La législation encadre le
contenu de l'information mais aussi I'expression du consentement. En principe, I'accord en-
gage le cocontractant. Mais, dans certaines situations, il n'est pas en mesure d'apprécier la
portée de ses engagements a I'égard du professionnel, notamment lorsqu’il a d0 s’engager
trop rapidement. C'est pourquoi la loi protége le patient en lui accordant, selon les domaines,
un délai de réflexion (A).

L’écrit prend une place inflationniste malgré le risque, pour les personnes qui manient mal la
langue francgaise ou la lecture, une vulnérabilité supplémentaire. Les écrits peuvent alors se
révéler contre-productifs et renforcer I'impression selon laquelle le colloque singulier serait
une relation de défiance (B).

531 J. Peigné, « La communication directe des laboratoires pharmaceutiques avec le public : de la po-
lice des produits au service des patients », RDSS 2010. 221

532 C. Rambaud, Présidente du Collectif interassociatif sur la santé (CISS).

533 F, Vialla, « Bref retour sur le consentement éclairé », D. 2011 p. 292

534 Civ. 1re, 9 oct. 2001, n°00-14.564, Bull. civ. I, n°249 ; D. 2001. 3470, rapp. P. Sargos, et note D.

Thouvenin ; GAJC, 12e éd., 2007, n°11 ; RTD civ. 2002. 176, obs. R. Libchaber et 507, obs. J. Mestre
et B. Fages ; LPA 2001, n°243, p. 16, obs. C. Clément ; RJPF 2002. 21, note F. Chabas ; LPA 2002, n
°83, p. 8, note M.-L. Coquelet ; B. Pitcho, JCP E 2002, Cah. dr. entr. n°1, p. 27
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A.Les délais de réflexion

Le fait de choisir nécessite au préalable de réfléchir et de dresser son propre bilan bénéfices/
risques. L'acte consenti ou décidé sur un choix impulsif, sans recul, n’est pas forcément libre,
et encore moins sérieux. En outre, ce délai laissé au patient n'est pas défini expressément
quel que soit I'acte médical. D’abord parce que celui-ci est libre d’exercer son droit de rétrac-
tation a tout moment avant la réalisation de I'acte. Ensuite parce que le Iégislateur oblige le
médecin a respecter un délai minimum de réflexion a cause de I'importance et des consé-
quences irrévocables de I'acte. La relation temporelle entre I'information délivrée et I'expr-
ession du consentement revét un intérét particulier de protection du patient (1). De plus,
cette protection est renforcée par des délais spéciaux. Mais la question se pose de savoir a
quelles conditions l'irrespect du délai de réflexion peut engager la responsabilité du médecin

2).

1.L’intérét de la temporalité de I'information et du consentement

L'instauration d’un délai de réflexion est un formalisme d’origine contractuelle dont
I'objectif est de protéger la formation du consentement de la partie faible. « I est en effet oc-
troyé lorsque, pour diverses raisons, le consentement donné par la partie faible n’est pas
aussi informé et réfléchi qu’il pourrait I'étre »%%°. La situation de dépendance du patient rend
opportune la protection de son consentement. Le respect d’'un délai de réflexion constitue
une garantie et une mesure nécessaire a la sécurité du titulaire du droit, tel que protégé par
I'article 10-2 de la Convention Européenne des Droits de 'Homme?536, Ainsi, sauf cas d’urge-
nce vitale, les patients doivent bénéficier d’'un délai suffisant de réflexion. Les délais de ré-
tractation permettent au patient de retirer son consentement de fagon totalement discrétion-
naire. L'idée est que le consentement initialement formulé aurait été donné, mais pas de ma-
niere réfléchie. Ce délai permet au patient de se retrouver seul, a I'abri des pressions du
corps médical, afin de donner une réponse définitive librement. En effet, le consentement ne
peut étre libre que s’il peut étre retiré a tout moment sans avoir a apporter les motifs de ce
changement de position. Le droit de retirer son consentement a donc une portée générale.
Ce dernier présente une particularité car le patient ne s’engage pas irrémédiablement. Le
consentement ne crée pas d’obligation envers le médecin car la parole ou I'écrit donné peut
étre repris, « sans quoi la protection de celui qui avait consenti ne serait pas totalement as-
surée »537.

En outre, a chaque nouvel acte médical s’ajoute un délai de réflexion338. Or, certains actes
ne peuvent étre réalisés qu’apres I'écoulement d’un délai précis et prévu expressément par
le législateur.

535 H. Jacquemin, Le formalisme contractuel : Mécanisme de protection de la partie faible, éd Larcier,
janv. 2010, p.162

536 Art. 10-2 de la Cedh : « L'exercice de ces libertés comportant des devoirs et des responsabilités
peut étre soumis a certaines formalités, conditions, restrictions ou sanctions prévues par la loi, qui
constituent des mesures nécessaires, dans une société démocratique, a la sécurité nationale, a l'inté-
grité territoriale ou a la sdreté publique, a la défense de 'ordre et a la prévention du crime, a la protec-
tion de la santé ou de la morale (...) ».

537 D. Cristol, op. cit. p. 55

538 sauf urgence vitale
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Une impression générale se dégage en faveur d’'une spécificité des dispositions afin d’assu-
rer plus de sécurité pour le patient, « pouvant parfois étre assimilé a un consommateur »53°,
Effectivement, en matiere commerciale, le 1égislateur a prévu une multitude de dispositions
instaurant des délais de réflexion340. Ainsi, par exemple, on pourrait envisager une transposi-
tion de l'application des délais de réflexion en droit de la consommation, prévus a l'article L.
121-20 du Code de la consommation, portant le délai de rétractation a sept jours, notamment
dans le cadre de la « télémédecine », donc de services médicaux a distance et pour la vente
a distance de produits de santé541.

L'évolution des moeurs a conduit le Iégislateur a encadrer les nouvelles demandes
personnelles en chirurgie esthétique ou en matiére d’IVG, par exemple. Cet encadrement a
conduit le législateur a prévoir des délais particuliers dont I'irrespect peut étre source de
contentieux. Ainsi, la problématique des délais circonstanciés peut avoir un impact direct sur
I'effectivité du droit au consentement du patient.

2.Les délais circonstanciés, entre banalisation du consentement et objectif de
protection

Le code de santé publique ne prévoit pas, de maniére explicite, un délai unique de réflexion.
Celui-ci doit rester raisonnable et adéquat. Ainsi, en 2010, la Cour de cassation a rappelé
que malgré le fait que le Iégislateur n’a pas prévu de délai précis pour le patient, « le chirur-
gien doit [...] laisser un temps de réflexion au patient suffisamment long pour que ce dernier
puisse mdrir la décision et recueillir, s’il le désire, d’autres avis chirurgicaux ou d’autres in-
formations »%*?. Par conséquent, comme face au devoir d’information, le praticien doit pou-
voir apprécier, en son ame et conscience, la capacité de compréhension et d’évaluation des
informations du patient afin de lui laisser une durée adéquate de réflexion. Cette souplesse
législative permet un ajustement individuel, en fonction du patient. Cependant, elle a pour
inconvénient d’étre laissée a I'arbitraire du professionnel de santé pour lequel I'acte proposé
était le plus adapté et ne nécessiterait pas de réflexion complémentaire.

Concernant les délais circonstanciés, ils ont été institués dans les cas d’'une anesthé-
sie et chirurgie®43, de l'aide a la procréation médicalement assistée54, de la stérilisation a

539 |, Machard, Préface in Sécurité des patients, sécurité des consommateurs : convergences et di-
vergences, dir. A. Laude et D. Tabuteau, éd. PUF, 2009 p. 9

540 Par exemple I'art. 121-29 du Code de la consommation selon lequel : « Le consommateur dispose
d'un délai de quatorze jours calendaires révolus pour exercer son droit de rétractation, sans avoir a
justifier de motif ni a supporter de pénalités ».

541 « sauf a signaler I'exclusion qu’a réservée le législateur pour les contrats de fourniture de services
dont I'exécution a commencé, avec I'accord du consommateur, avant I'expiration du délai de sept
jours (art. L.121-20-2) » in L. Leveneur, L'obligation d’information et le consentement en droit de la
consommation, in. Sécurité des patients, sécurité des consommateurs : convergences et divergences,
op. cit. p. 33

542 Civ. 1re, 11 mars 2010, n°09-11270

543 |_e délai minimum entre la consultation d’anesthésie et la chirurgie est de quarante-huit heures sauf
urgence, Article D712-41 Modifié par Décret n°2000-1220 du 13 décembre 2000 - art. 1 JORF 15 dé-
cembre 2000, Abrogé par Décret 2005-840 2005-07-20 art. 4 2° JORF 26 juillet 2005 « La consulta-
tion pré-anesthésique mentionnée au 1° de l'article D. 712-40 a lieu plusieurs jours avant l'interventi-
on. »)

544 Art. L. 2141-10 du CSP prévoit un mois aprés le dernier entretien pour une AMP
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visée contraceptive®# et de la chirurgie esthétique ou le patient bénéficie d'un délai de ré-
flexion d’au moins quinze jours®4. L’évolution législative légalisant I'lVG a été un sujet de
débats, notamment concernant la place du consentement et la fin de vie®’. Le nouvel article
L. 2212-5 du CSP prévoit un délai de deux jours aprés I'entretien, obligatoirement proposé
mais facultatif, prévu a l'article L. 2212-4 dudit code, contre « une semaine suivant la pre-
miére demande de la femme » dont le non-respect était sanctionné par les juges®48. La Cour
de Cassation avait rappelé que le délai Iégal de réflexion de sept jours avant de réaliser I''VG
ne pouvait pas étre écourté. La Cour devait se prononcer sur une plainte en réparation d’'une
patiente contre son médecin. Avant la loi du 26 janvier 2016, le médecin sollicité ne pouvait
rien prescrire, ni décider tant qu’il n’avait pas regu la confirmation écrite de la décision de sa
patiente, laquelle ne pouvait intervenir qu’'a l'issue d’un délai d’'une semaine apres la pre-
miére visite de la cliente. La Cour a considéré que le médecin qui ne respectait pas le délai
légal pouvait engager sa responsabilité, si par la suite, la patiente venait & éprouver des
souffrances morales dues au regret de sa décision. En effet, la Cour a considéré que le fait
d’avoir écourté le délai pouvait lui faire « perdre la chance de prendre sa décision dans la
sérénité apres 'avoir marie ». Le médecin avait administré a la patiente un médicament pré-
paratoire aprés trois jours de réflexion. Il arguait que le médicament n’aurait été d’aucun effet
si la cliente avait finalement renoncé a I''VG. Ce motif n’a pas été jugé recevable car les
juges ont considéré que la simple administration de ce médicament, méme préparatoire,
avait privé la patiente d’'une « sérénité nécessaire ».

En Europe, d’autres pays prévoient aussi un délai de réflexion particulier. C’est le cas de
'Espagne, de I'Allemagne, des Pays-Bas, de la Belgique, de I'ltalie, du Portugal®4. En
France, la volonté du législateur de supprimer le délai de réflexion concernant I''VG tend
progressivement a faire du recours a I'l'VG un acte médical relevant du droit commun3%0, La
décision de son maintien aurait porté a croire que le droit de recourir a I'l'VG était un droit a
part et donc pas « un droit normal »%°'. L'enjeu était de permettre a la femme enceinte
d’accéder directement a I''VG en lui donnant la possibilité d'imprimer sur internet I'attestation

5451 . 2123-1 du CSP prévoit quatre mois a I'issue de la premiére consultation médicale pour une stéri-
lisation contraceptive

546 « En application de Il'article L. 6322-2, un délai minimum de quinze jours doit étre respecté aprés la
remise du devis détaillé, daté et signé par le ou les praticiens mentionnés aux 1e, 2e et 4e de larticle
D. 6322-43 devant effectuer l'intervention de chirurgie esthétique », Art. D. 6322-30 Modifié par Dé-
cret n°2005-1366 du 2 novembre 2005, relatif a la durée du délai de réflexion prévu a l'article L. 6322-
2 du code de la santé publique ainsi qu’aux conditions techniques de fonctionnement des installations
de chirurgie esthétique et modifiant le code de la santé publique — art. 1, JORF 4 novembre 2005. I
ne peut étre en aucun cas dérogé a ce délai, méme sur la demande de la personne concernée.

547 v. infra et v. Comité consultatif national d’éthique, Conférence de citoyens sur la fin de vie, avis ci-
toyen, 14 déc. 2013 ; avis n°121, juin 2013, « Fin de vie, autonomie de la personne, volonté de
mourir »

548 CA Bordeaux, 17 mars 2005, JCP 2005, 1237, p. 923, concl. B. Chemin ; Cass. Civ 1, 26 mai 2011,
n°® 542,

549 v, http://www.avortementancic.net/IMG/pdf/ivg_et_societe_abrogation_delai_de_reflexion_2_.pdf

550 On peut noter toutefois la persistance du délai de réflexion de quarante huit heures entre I'entretien
psycho social obligatoire et I''VG pour la femme mineure, et ce méme délai pour une IVG instrumen-
tale sous anesthésie générale. Ce délai de réflexion est en lien avec les contraintes relatives a I'ane-
sthésie générale et non en lien avec I'lVG.

551 Rapport complet : http://www.assemblee-nationale.fr//14/rap-info/i2592.asp#P567_124273 p. 106
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de premiére consultation médicale obligatoire a la réalisation de I'acte. Cette possibilité au-
rait toutefois privé la femme d’un entretien au cours duquel elle aurait pu recueillir des infor-
mations médicales complémentaires, nécessaires a la constitution d’'un consentement libre
et éclairé. Or, « c’est évidemment la tenue méme de cette consultation qui donne tout son
sens au délai de réflexion instauré par la loi »552.

Sur le plan contentieux, il convient de s’intéresser a I'appréciation in concreto des juges
concernant le respect des délais légaux de réflexion. Rares sont les jurisprudences en la ma-
tiere mais une suffit a émettre I'idée selon laquelle les dispositions imposant le respect des
délais de réflexion ne seraient pas d’ordre public. Certes, cette jurisprudence est a relativiser
car il s’agit d’'un arrét de la Cour administrative d’appel de Bordeaux du 6 octobre 2015553,
Dans cette affaire, a 'occasion d’'un accouchement par césarienne, la patiente a eu une opé-
ration tubaire a visée de stérilisation contraceptive, en application des articles L. 2123-1 et L.
2123-2 du Code de la santé publique. Plusieurs mois plus tard, la patiente a découvert
qu’elle était enceinte et a procédé a une IVG. Elle a demandé réparation du préjudice moral
subi du fait d’avoir procédé a une IVG en dépit de ses convictions religieuses, en raison de
I'échec de l'opération. Mais ce n’est pas sur le fondement de I'échec de la ligature des
trompes que les juges vont reconnaitre la responsabilité de I'hépital, « son exécution dans le
prolongement de la césarienne » étant justifiée. En effet, la Cour estime « qu’aucune faute
dans le choix, I'exécution et le suivi de I'acte chirurgical ne pouvait étre reprochée au centre
hospitalier ». La patiente ne contestant pas qu’elle avait été suffisamment informée, c’est sur
'inobservation du délai de réflexion prévu a I'article L. 2123-1 du Code de la santé publique
qu’elle a recherché la responsabilité du centre hospitalier. Cet article énonce expressément
I'obligation de respecter un délai de réflexion de quatre mois. Or, en I'espece, la patiente a
subi l'acte dans le prolongement de la césarienne, qui elle, avait été programmée. Frangois
Vialla et Rodolphe Bourret remarquent que « la Cour souligne que ce texte pose, quant a
l'information, des exigences allant au-dela de celles prévues par l'article L. 1111-2 du CSP
« et dont 'absence ou le caractére insuffisant n'ouvrent droit a réparation que dans la me-
sure ou ils sont a l'origine du dommage qui s’est réalisé » »5%4. Par conséquent, c’est a
cause des conséquences particuliéres de I'acte que le législateur a entendu établir des
regles spéciales. Afin de juger du caractere fautif du non-respect du délai de réflexion, la
Cour apprécie les « conditions dans lesquelles ce délai a été abrégé ». D’abord, la ligature
des trompes a été exécutée dans la continuité de la césarienne, programmée et impossible a
retarder. Ensuite, la patiente a été correctement informée des modalités d’intervention et de
ses conséquences. Par conséquent, elle a pu donner un consentement, motivé et délibéré.
Par ailleurs, entre I'information et la ligature des trompes, elle a bénéficié d’un délai de ré-
flexion de deux mois et demi, qui lui aurait permis de revenir sur sa décision. Enfin, il y avait
un intérét a ne pas retarder I'intervention, évitant ainsi a la patiente de devoir subir une nou-
velle intervention chirurgicale. A ce titre, cette condition constitue un motif médical suffisant
pour justifier I'inobservation du délai institué a l'article L. 2123-1 du Code de la santé pu-
blique. La Cour considére alors que les praticiens n’ont pas commis de faute de nature a en-
gager leur responsabilité. En se positionnant contra legem, « on peut légitimement s’interro-
ger sur la pertinence et la qualification des délais légaux de réflexion »°°°,

552 G, Paricard, « Le consentement aux actes médicaux non thérapeutiques », in Consentement et
santé, op. cit. p. 117

553 CAA Bordeaux, 6 oct. 2015, n°13BX03265
554 F. Vialla, R. Bourret, « Echec d’une ligature des trompes », RDS n°70, mars 2016, p. 191
555 ibid
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Par ailleurs, la question de 'uniformisation du délai de réflexion, notamment en ma-
tiere chirurgicale, a fait 'objet d’'une étude ciblée en matiere de chirurgie orthopédique>s.
Celle-ci a démontré que la perception du délai de réflexion differe d’'un patient a l'autre et
que les patients ne tiennent pas nécessairement a ce qu’un délai leur soit imposé.

En outre, la tendance actuelle est un renversement de la situation du patient car do-
rénavant, son choix devrait lui étre laissé totalement et le médecin se contenterait d’'un réle
d’ « informateur éclairé et bienveillant »557.

B.La contre-productivité des écrits : vers une relation de défiance ?

Sur le plan contentieux, la difficulté est d’établir la preuve du défaut du consentement éclairé
du patient. Effectivement, la charge de la preuve du manquement a I'obligation d’information
et du recueil du consentement éclairé, reposant sur le principe constitutionnel de sauvegarde
de la dignité humaine, a fait I'objet d’un revirement jurisprudentiel en faveur des patients. Les
professionnels de santé ont dorénavant la charge de cette preuve (1). Cependant, si I'info-
rmation et le consentement sont donnés sous la forme d’un écrit, ce dernier ne constitue pas
une preuve parfaite, ce qui rend sa valeur juridique incertaine. Le doute le concernant pour-
rait transformer le contrat médical de confiance en un contrat médical de défiance (2).

1.L’évolution jurisprudentielle de la preuve de I'information et du consente-
ment

Les modalités de délivrance de I'information et du recueil du consentement du patient
ont évolué en corrélation avec les évolutions jurisprudentielles relatives a la charge de la
preuve. En effet, il est devenu quasi automatique, lors d’'un contentieux, que les patients in-
voquent un moyen fondé sur le défaut d'information. Cette preuve d’une faute dans la déli-
vrance de l'information était initialement a la charge des patients. Mais les juges ont renversé
cette jurisprudence, ce qui a permis I'essor du recours a I'écrit (a) en accord avec le principe
de la liberté de la preuve (b). Les professionnels de santé doivent maintenant justifier leurs
actions et se munir d’éléments probatoires.

a.Ll’'impact du renversement de la charge de la preuve

Jusqu'en 1997, avec l'arrét Hédreul%8, |le patient devait prouver que le médecin lui
avait fourni une information adéquate et de qualité lui ayant permis de donner son consen-
tement libre et éclairé a l'acte proposé. Mais cette position a fait I'objet d’'un « va-et-

556 V. Seivert et H. Coudane, « Faut-il proposer systématiquement un délai de réflexion au patient
avant une intervention en chirurgie orthopédique ? : étude prospective a propos de 52 patients »,
Université de Lorraine, 2014

557 C. Mercier et R. Favre, « Le consentement en cancérologie », in Le consentement, Droit nouveau
du patient ou imposture ?, op. cit. p. 103

558 Cass. civ. 1ére, 25 fév. 1997, A. Dorsner-Dolivet, LPA 1997, n°85, p. 20 ; L. Dubouis, RDSS 1997,
p.294 ; Ch. Lapoyade-Deschamps, Resp. civ. et ass. 1997, n°4, chron. p. 4 ; G. Mémeteau, Méd. et
Droit 1997, n°24, p. 10. Confirmé par Cass. civ. 1ére, 27 mai 1998, Bull. civ. I. n°187 selon lequel : « il
appartient au médecin de prouver qu’il a bien donné a son patient une information (...) loyale, claire et
appropriée sur les risques ».
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vient probatoire »559 car les juges et la doctrine considéraient, déja au début du XXéme
siécle, que les patients n’avaient pas la possibilité de prouver que cette information leur avait
correctement été transmise®®. Ainsi, depuis 1951 et jusqu’en 1997, les juges avaient consi-
déré que la charge de la preuve incombait au patient qui se prévalait d’un préjudice suite a
un manquement du médecin a son devoir de renseignement6!. Par conséquent, cette juris-
prudence devenue constante avait contribué a reconnaitre une présomption relative de cor-
recte information du médecin que le patient ne pouvait réfuter qu’en apportant la preuve d’un
manquement562, sur le fondement du droit commun?363, Par ailleurs, selon la doctrine qui re-
connait I'existence d’une relation contractuelle médicale, les médecins sont détenteurs d’'une
obligation de moyen, incluant I'obligation d’information. Il reviendrait alors au patient de dé-
montrer que, lorsque le résultat n’est pas atteint, le médecin n’a pas tout mis en oeuvre pour
atteindre I'objectif fixé dans le contrat médical®%4. Ainsi, le patient était contraint de prouver
un « fait négatif », une abstention65,

Cependant, a cause des difficultés de I'accés au dossier médical, cette preuve « dia-
bolique »°%® était presque impossible & apporter pour le patient. Le patient était alors victime
d’une iniquité lors de la recherche des preuves, iniquité renforcée du fait de la confidentialité
des échanges durant I'entretien individuel du patient avec le médecin, en principe sans té-
moins. En effet, les juridictions de I'époque n’auraient pas, selon le Doyen Savatier, correc-
tement analysé I'application concréte des régles probatoires entre le patient et le médecin
notamment lorsqu’un acte médical, non pleinement consenti, a causé une atteinte a l'intégr-
ité humaine. En outre, le professionnel, lorsqu’il est amené a porter atteinte a I'intégrité cor-
porelle du patient, doit pouvoir apporter la preuve des conditions de licéité de l'atteinte in-
duite par la nécessité médicale et du recueil préalable du consentement libre et éclairé du
patient. Ce raisonnement prend son fondement dans I'énoncé de l'article 16-3 du Code civil.
De plus, le médecin étant un professionnel, donc en possession d'un savoir, I'évolution juris-

59y, C. Lapoyade-Deschamps, « Les médecins a I'épreuve », Resp. civ. et assur. avril 1997, p. 4

560 v, Pr. Perrot, JCP 1951, Il, 6421 et Lyon 1938, D. somm. 11 et Angers 4 mai 1947, D. 1948, 298,
note Savatier

561 Cass. Civ. 1re, 29 mai 1951, Birot ; JCP 1951, II, 6421, note R. Perrot ; D. 1952, 53, note R. Sava-
tier ; S. 1953, |, 41, note R. Nerson ; Gaz. Pal. 1951, Il, 114 ; RTD civ. 1951, p. 508, note H. et L. Ma-
zeaud confirmé par Cass. 27 oct. 1953, Il, 7891, D. 1953, 658 ; Gaz. Pal. 1954, |, 148 et par Cass.
Civ. 1ére 25 jan. 1989, n°86-19276 « la charge de la preuve du manquement du praticien a cette obli-
gation incombe au demandeur a I'action en responsabilité » et par Cass. 4 avr. 1995, Bull. Civ. n°159

562 A, Barbiéri, « Défaut d’information et responsabilité médicale : les principes de droit privé », LPA
1995, n°2, p. 18

563 C. civ. Art. 1315 al. 1er : « Celui qui réclame I'exécution d’une obligation doit la prouver »

564 0. Dupuy, « Linformation médicale : information du patient et information sur le patient », Les
Etudes hospitaliéres, coll. Tout savoir, jan. 2002, p. 120

565 J. Larguier, « La preuve d’un fait négatif », RTD civ. 1953, n°28
566 A, Barbieri, « Défaut d’information et responsabilité médicale : les principes de droit privé », LPA 4

jan. 1995, p. 16
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prudentielle devait suivre la logique transversale de renforcement de I'obligation de l'informa-
tion en faveur des profanes, donc en position de faiblesse?%7.

En effet, a 'instar du domaine commercial, la jurisprudence s’est montrée plus exigeante en
fonction de la complexité ou de la dangerosité de la chose vendue, allant au dela d’un simple
devoir d’'information. La Cour de cassation impose méme un devoir de conseil®%¢ voire de
mise en garde5%°,

Aussi, en 1997, les juges judiciaires ont opéré un revirement de jurisprudence ren-
versant la charge de la preuve. La Cour de Cassation déclare alors que « celui qui est léga-
lement ou contractuellement tenu d’une obligation particuliere d’information doit rapporter la
preuve de l'exécution de cette obligation » et se fonde alors sur le deuxiéme alinéa de l'arti-
cle 1315 du Code civil (nouvellement article 1353) aux termes duquel « celui qui se prétend
libéré doit justifier le fait qui a produit I'extinction de son obligation ». Cette jurisprudence fut
reprise par le Conseil d’Etat dans l'arrét Telle57°, moins rigoureusement a ses débuts®’1, et
proclamé dans la loi du 4 mars 2002. Le renversement de la charge de la preuve est devenu
une exigence légale.

Le fait de se fonder sur I'alinéa second de I'article 1315 (ancien) du Code civil permet
un revirement « glissant », « ambivalent et contradictoire »%72 de jurisprudence. En effet, se-
lon M. Lapoyade-Deschamps, ce fondement juridique ne semble pas satisfaisant car il serait
« un vice sans fin »°"3. Ainsi, afin d’éviter une divergence de jurisprudence entre les deux
ordres de juridictions, le Conseil d’Etat a suivi la logique d’interprétation de la Cour de cassa-
tion574. Le Conseil d’Etat s’appuyait sur le fait que le professionnel de santé n’avait pas ap-
porté la preuve de la délivrance de l'information. Cependant, pour les juridictions administra-
tives, il ne s’agissait pas d’'un revirement de jurisprudence car elles ne s’étaient jamais for-
mellement prononcées sur I'attribution de la charge de la preuve. En effet, le juge administra-

567 v. Ph. Delebecque, Fr. Collart Dutilleul, Contrats civils et commerciaux, 9e éd., Dalloz, coll. « Pré-
cis », 2011 et notamment I'obligation d’information des notaires : Cass. civ. 1re, 25 juin 1991, Bull. civ.
n°212, note G. Viney et I'obligation d’information des avocats Cass. civ. 1re, 29 avr. 1997, Bull. civ. n
°132, LPA 15 aolt 1997, n°98, p. 15, note MH Maleville et V. Maleville ; JCP 1997, Il, 22948, note R.
Martin et commenté en paralléle de I'obligation d’information des médecins : E. Nahon, L'obligation
d’'information du médecin et de 'avocat, Gaz. Pal. 15-16 fev. 2002, p. 25

568 Cass. civ. 1ére, 5 déc. 1995, n°94-12376 : « 'obligation de conseil a laquelle est tenu le vendeur lui
impose de s’informer des besoins de I'acheteur et d’informer son client de I'aptitude du matériel pro-
posé a l'utilisation qui en est prévue ».

569 Cass. civ. 1ére, 14 mai 2009, n°08-16395

570 Art. L. 1111-2 al. 7 du CSP, issu de la loi n°2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des ma-
lades et a la qualité du systéme de santé, « En cas de litige, il appartient au professionnel ou a I'établ-
issement de santé d’apporter la preuve que l'information a été délivrée a I'intéressé dans les condi-
tions prévues au présent article. Cette preuve peut étre apportée par tout moyen ».

571 Conseil d’Etat, Rapport public 1998, « Réflexions sur le droit de la santé », p. 310

572 A, Boyer, L'information dans le systéme de santé : nature et conséquences sur la relation médicale
[En ligne]. Theése de doctorat : droit public. Limoges : Université de Limoges, 2008. Disponible sur
<http://epublications.unilim.fr/theses/2008/boyer-anne/boyer-anne.pdf> (consulté le 22/05/2015), p.
346

573 M. Lapoyade-Deschamps, « Les médecins a I'épreuve », Resp. civ. et assur. avr. 1997, n°4, chron.
p. 4

574 CE, 5 jan. 2000, Consorts Telle et Guilbot ¢/ AP-HP, Gaz.Pal. 29 juin 2000, concl. D. Chauvaux
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tif prend instinctivement « conscience » dans sa jurisprudence de la relation dissymétrique
entre l'usager et 'administration et fait preuve de souplesse dans I'admission des preuves.
Néanmoins, en 2000, le Conseil d’Etat prend une position ferme en transférant la charge de
la preuve aux établissements de soins, confirmant ses jurisprudences antérieures®’>. Par
ailleurs, I'article 1315 du Code civil ne s’applique pas aux établissements publics de santé.
Le Conseil d’Etat a donc construit sa propre évolution jurisprudentielle concernant I'attributi-
on de la charge de la preuve. |l se référait au principe « Actori incumbit probatio » signifiant
que la « preuve incombe au demandeur »576 mais il commencait aussi a développer une ju-
risprudence sur le fondement de la présomption de faute principalement en matiére d’infecti-
on nosocomialed??,

Cette jurisprudence, bien qu’harmonisant I'approche des deux ordres de juridic-
tions578, a fait I'objet de nombreux débats doctrinaux car le patient devra, en cas de contesta-
tion, apporter la preuve qu’il n'a pas « bénéficié de l'information loyale et intelligible qui lui
était due avant qu’il ne donne son consentement »°7° et ceci risquerait de nuire a la relation
de confiance®®. Le médecin se retrouve placé dans une position délicate car il est exposé a
répondre publiquement de son activité professionnelle. Nonobstant la réticence de la doc-
trine, l'introduction des preuves écrites a donc été un moyen de protection du médecin%8'. En
effet, selon le Professeur Savatier, cette autorisation préalable écrite du patient « serait la
négation méme de la confiance qui doit rester 'dme du contrat médical »*®2. Pourtant ce dé-
bat est toujours d’actualité. En effet, I'exigence de l'information adéquate implique pour le
médecin d’apporter la preuve qu’il a su adapter la délivrance des informations au patient, ce
qui est généralement impossible. Ainsi, une telle preuve ne peut véritablement étre apportée
que si le médecin a recours a un écrit, lui-méme individualisé.

Une exception a cette évolution jurisprudentielle et Iégislative devrait étre développée
concernant la charge de la preuve du défaut d’information en matiére de diagnostic prénatal.
En effet, les juridictions maintiennent une jurisprudence particuliere a cause de la difficulté
technique de la réalisation de ces tests et I'idée véhiculée par le législateur a I'article premier

575 CAA Paris, 9 juin 1998, Guilbot et CAA Bordeaux 17 nov. 1998, Melle Durand, AJDA 1999, p. 222

576 CE, 14 juin 1991, Maalem, req. n°374 : « les allégations suivant lesquelles cette intervention aurait
été pratiquée sans le consentement du patient ne sont assorties d’aucun commencement de
preuve ».

577 CE, 19 fév. 1992, Musset, req. n°73403

578 J, Guigué et C. Esper « Le juge judiciaire et le juge administratif se prononcent sur l'information
meédicale du malade, Convergences ou divergences jurisprudentielles », Gaz. Pal. 24-25 oct. 1997 et
v. Ch. Radé, « L’harmonisation des jurisprudences judiciaire et administrative en matiere de respon-
sabilité médicale : réflexions sur la méthode », Resp. civ. et assur. juil.-aolt 2000, p. 4

579 L. Dubouis « La preuve de l'information du patient incombe au médecin : progrés ou régression de
la condition des patients ? », RDSS 1997, p. 288 et v. A. Dorsner-Dolivet « Responsabilité médicale :
le renversement de la charge de la preuve de l'obligation d’information », LPA 16 juin. 1997, n°85, p.
18

580 A Dorsner-Dolivet, LPA 1997, n°85, p. 20 ; L. Dubouis, RDSS 1997, p. 294 ; Ch. Lapoyade-Des-
champs, Resp. civ. et assur. 1997, n°4 chron. p. 4 ; G. Mémeteau, Méd. et Droit 1997, n°24, p. 10

581 v. R. Savatier, J. Savatier, JM Auby et H. Péquignot, Traité de droit médical, éd. 1956 et R. Sava-
tier, « Impérialisme médical sur le terrain du droit. Le « permis d’opérer » et les pratiques
américaines », D. 1952, p. 157

582 R. Savatier, J. Savatier, JM Auby et H. Péquignot, Traité de droit médical, op. cit.
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de la loi du 4 mars 2002 selon lequel « nul ne peut se prévaloir d’'un préjudice du seul fait de
sa naissance ». Cependant, une partie de la doctrine considérait cette interprétation particu-
lierement critiquable car I'information des femmes enceintes sur les risques génétiques au-
rait d0 étre systématique en particulier lorsque celles-ci présentent des risques a cause de
leur 4ges83 et non restrictive aux éléments prévus a l'article R. 2131-5 du Code de santé pu-
bligue qui n’incluait pas les risques génétiques584. Le cadre juridique du DPN (diagnostic
prénatal) n'est pas vraiment redéfini par la loi de 2011 sur la bioéthique. Le DPN comprend
désormais « des pratiques médicales, y compris I'échographie obstétricale et foetale, ayant
pour but de détecter in utero chez I'embryon ou le foetus une affection d'une particuliere gra-
vité »585, Cette loi met au coeur de ses dispositions l'information de la femme enceinte. Son
consentement doit étre précédé, « sauf opposition diiment mentionnée dans le dossier mé-
dical, d'une information portant, entre autres, sur le caractere non obligatoire de ces exa-
mens. S'agissant en particulier de I'‘échographie obstétricale et foetale, I'attention de la
femme doit étre attirée sur les objectifs et limites de I'examen »58. Une nouvelle information
lui est délivrée a la fin de la réalisation des examens. En cas de risque avéré, l'information
portera sur « les caractéristiques de I'affection suspectée, les moyens de la détecter et les
possibilités de prévention, de soin ou de prise en charge adaptée du foetus ou de l'enfant
né »587, Le médecin pourra alors lui proposer de nouveaux tests en biologie médicale et
d’'imagerie. L'équipe médicale doit mettre en lumiére la gravité mais aussi et surtout la relati-
vité des examens de DPN. Ainsi, malgré cette réforme législative, les femmes enceintes ne
pourraient contester la preuve de la délivrance de l'information qu’en démontrant qu’elles
n’avaient pas été correctement informées de la marge d’erreur. Or, cette marge d’erreur est
appréciée de fagon souple par le juge administratif®e®,

En parallele, afin de pallier les difficultés probatoires, les juges ne requéraient de la
part du patient, lorsque lui incombait la charge de la preuve, que des commencements de
preuve®® en rappelant que cette preuve peut étre apportée par tout moyen®%®.

583 v. CAA Paris, 24 jan. 2005, M. et Mme H. et CAA Bordeaux, 8 févr. 2005, C. et autres, AJDA 12
sept. 2005, p. 1691

584 v. A. Boyer, op. cit. « Le contenu de I'information préalable a la réalisation du diagnostic prénatal
incluait : I'évaluation des risques pour I'enfant a naitre d’étre atteint d’'une maladie d’une particuliére
gravité, I'information sur les caractéristiques de cette maladie, I'information sur les risques inhérents
aux prélevements, les contraintes et les éventuelles conséquences » p. 350

585 Art. L. 2131-1 CSP issu de la loi n° 2011-814 du 7 juillet 2011 relative a la bioéthique

586 D. Vigneau, « Les dispositions de la loi « bioéthique » du 7 juillet 2011 relatives a I'embryon et au
foetus humain », D. 2011. 2224

587 D. Vigneau, op. cit

588 CE, 9 fév. 2005, Centre hospitalier Emile Roux du Puy-en-Velay, AJDA 2005, p. 743 préc. mais le
juge administratif retient une faute caractérisée en cas d’erreur grossiére dans la délivrance de I'info-
rmation : CAA Marseille 19 fév. 2004, Assistance publique a Marseille ¢/ M. JCP A 2005, p. 294, note
C. Cornier, préc. et CAA Paris, 24 jan. 2005, Monsieur et Madame H., AJDA 2005, p. 1691, note S.
Boussard, pré. et confirmé par la Cour de cassation pour les diagnostics anténataux : Cass., Civ.
1ere, 16 janvier 2013, n°12-14.020

589 CE, sect., 7 fév. 1969, M’'Barek, Rec. p. 87 et CE., 14 juin 1991, Maalem, req. n°65459
590 Cass. 14 fév. 1997, Hédreul, op. cit.
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b.La liberté de la preuve

Le Iégislateur, en suivant les évolutions jurisprudentielles, a permis de dresser un
cadre strict concernant la charge de la preuve. Cependant, a propos des modalités proba-
toires, aucun formalisme n’est exigé. Aussi la liberté de la preuve demeure le principe en ma-
tiere de responsabilité médicale mais pourrait amener a détériorer la relation de confiance
entre le patient et son médecin.

L’affirmation de principe de la Cour de cassation dans l'arrét Hédreul prévoit que les
professionnels de santé peuvent apporter la preuve de la délivrance de l'information par tout
moyen. Ainsi, au sens de l'article 1353 du Code civil®®!, le juge accepte les présomptions
ainsi que les différents modes de preuve tels que les écrits, présents dans le dossier médi-
cal, les témoignages...Le juge jouit d’un large pouvoir d’appréciation des circonstances de
I'espéces92. Pour cela, il étudie I'état des relations qu’il y avait entre le patient et son méde-
cin, a savoir la concordance des éléments factuels comme le nombre de rendez-vous avant
la réalisation de I'acte, les inscriptions présentes dans le dossier médical, I'attitude du pa-
tient, le délai de réflexion ainsi que la qualit¢ méme du patient qui pourrait détenir des
connaissances particulieres du fait de son expérience personnelle ou de son activité profes-
sionnelle.

Concernant les rendez-vous individuels, ils sont reportés dans les agendas profes-
sionnels. Cependant, les médecins devront vérifier la cohérence rationae temporis entre la
date du rendez-vous et la réalisation de I'acte médical ainsi que la durée initialement prévue
pour cet entretien personnalisé.

Nonobstant I'intérét de cette libéralité probatoire rétablissant un équilibre avec la
lourde charge de la preuve imposée aux professionnels médicaux®®, celui-ci continue d’étre
critiqué par la doctrine5%4.

D’autre part, suite a I'arrét Hédreul, une opinion doctrinale a été proposée, qui vou-
drait que, par une nouvelle conception jurisprudentielle, la charge de la preuve incombe aux
deux parties, le patient et le médecin, le juge restant libre d’apprécier les éléments apportés
par chacune d’elles®%. En effet, avec la technique du faisceau d’indices, certaines preuves
légéres, accumulées pourraient étre jugées comme déterminantes.

591 Article 1353 du Code civil : « Les présomptions qui ne sont point établies par la loi sont abandon-
nées aux lumiéres et a la prudence du magistrat, qui ne doit admettre que des présomptions graves,
précises et concordantes, et dans les cas seulement ou la loi admet les preuves testimoniales, a
moins que l'acte ne soit attaqué pour cause de fraude ou de dol »

592 CAA Paris, 17 fév. 2005, Centre Hospitalier de Montmorency, AJDA 2005n concl. B. Folscheid, p.
1791

593 v, P. Mistretta, « L'obligation d’information dans la théorie contractuelle : applications et implications
d’une jurisprudence évolutive », LPA 5 juin 1998, n°67, p. 8

594 v, Cass. 1re civ., 14 octobre 1997, «L'obligation d'information de médecin a I'égard de son patient»,
Y. Dagorne-Labbe, LPA 13 mars 1998, n°31, p. 18 et G. Viney, JCP, n°49, p. 508

595 G. Viney, JCP, 1997, |, 4068, n° 10.
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2.La valeur juridique incertaine du support écrit de I'information et du consen-
tement éclairé

Les professionnels de santé recherchent des mesures permettant de leur procurer
une preuve de la délivrance de I'information et du recueil du consentement afin de les proté-
ger d’'une éventuelle action en responsabilité®®® « avec tous les risques de pression, de
cruauté technique du propos et de rigidité du protocole de soin que cela comporte »%97. Ainsi,
« on voit se multiplier les cas ou la signature d’un document met finalement I'établissement a
I'abri d’une mise en jeu de sa responsabilité et neutralise le droit a réparation »5%. En effet,
en principe, l'information orale reste suffisante dans le domaine de la preuve du respect du
devoir du médecin. Cependant, celle-ci ne serait qu'une présomption de la délivrance d’info-
rmations et non de son contenu®®. Dorénavant les juges demandent aux médecins d’appo-
rter la preuve de la qualité de I'information, conformément a la jurisprudence, c’est-a-dire une
information claire, intelligible et loyale sur les risques. Ainsi, I'écrit se présente objectivement
comme le moyen probatoire le plus sarf% et méme 'ANAES, dans ses recommandations,
précisait que I'écrit est « le plus prudent » et que « c’est la sdreté juridique du procédé qui
incline a cette solution reprise a l'unanimité par tous les articles ayant ftrait a cette
question »%°'. Les juridictions ont donc été contraintes de retenir 'absence de valeur pro-
bante des paraphes et des décharges (a). Le contenu des documents de consentement
éclairé n’échappent pas non plus au contrdle du juge (b).

a.L’absence de valeur probante d’un paraphe et des décharges

Dans son rapport en 2000, 'ANAES avait précisé que la délivrance d’une fiche infor-
mative est une possibilité pour le médecin mais elle n'implique nullement une signature sys-
tématique par le patient®92 et ne contient aucune formule l'invitant a y apposer une signature.
Cette interprétation est constante aupres de la HAS®03, Pourtant des opinions sont diver-
gentes a ce sujet®®. En effet, pour une partie de la doctrine, la signature serait la matérialisa-
tion du respect par le médecin d’'une régle de prudence permettant de s’assurer que le pa-
tient a bien été informé. Cependant, une telle appréciation n’est pas devenue majoritaire. Un
document écrit trop vague, imprécis, impersonnel, inadapté aurait un effet inverse : celui
« d’accabler » le médecin dans le sens ou ceci accentue I'idée selon laquelle il n’a pas res-
pecté son obligation déontologique de délivrer une information de qualité au patient. A

5% v. « Obligation d’information : comment étre irréprochable ? », Conc. Méd. 10 mars 2001
597 D. Truchet, Le consentement en droit de la santé, op. cit. p. 30

598 |, Cluzel-Métayer, « Le droit au consentement dans les lois des 2 janvier et 4 mars 2002 », RDSS
2012, p. 442

599 P, Jourdain, RTD civ. 1997, p. 435, préc.

600 v, P. Jourdain, RTD civ. 1997, p. 434 ; G. Viney, JCP 1997, |, 4025, n°10 ; J. Guigue, Gaz. Pal. 29
avr. 1997, p. 28 ; J. Penneau, Hospitalisation Privée 1998, 17-20

601 Rapport ANAES, mars 2000, p. 24-25
602 Rapport ANAES, p. 24, préc.

603 HAS, Recommandations de bonne pratique quant a la délivrance de l'information a la personne sur
son état de santé, 2012, p. 8

604 v. Y. Chartier, Conseiller a la Cour de cassation, « Information médicale et responsabilité
meédicale » Progr. Troll. 1998, 9, 487-490
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'opposé, un document trop précis et exhaustif, notamment concernant les risques, pourrait
étre considéré par le juge comme inintelligible, déloyal car pouvant entrainer chez le patient
une angoisse supeérieure a celle qu’il devrait ressentir, voire pourrait le dissuader de recourir
a I'acte médical pourtant nécessaire®05.

Les sociétés savantes participent ainsi a la rédaction de documents informatifs stan-
dardisés, suivant la spécificité de chaque acte médical, que les médecins doivent adapter au
patient. En effet, la délivrance de ces documents sans adaptation particuliére au patient se-
rait, selon P. Sargos un « non-sens humain et médical ». Néanmoins, les sociétés savantes,
lors de la rédaction, ont mis I'accent sur I'exhaustivité des risques médicaux, pouvant rendre
ces documents trop scientifiques®. Ainsi, afin de rendre plus intelligibles ces documents
informatifs, il serait préférable, lors de leur élaboration, de faire collaborer les représentants
de patients avec les sociétés savantes.

L'information peut en outre faire I'objet d’'une évaluation comme tout acte de soin.
Celle-ci se divise en une évaluation concernant la qualité de la réception des informations et
la qualité de la tracabilité. La satisfaction des personnes est notamment évaluée par les
Commissions des relations avec les usagers et la qualité de la prise en charge (CRUQPC).
Concernant la qualité des pratiques, celles-ci font I'objet d’enquétes auprés des patients et
sur leurs dossiers médicaux afin de vérifier la teneur de leurs remarques. Enfin, les docu-
ments écrits complémentaires peuvent aussi faire I'objet d’une évaluation particuliére. Celle-
ci comprend une vérification sur la méthode d’élaboration (identité et qualité des auteurs,
moyen retenu de délivrance de l'information...) et le contenu scientifique des informations.
Ces documents peuvent étre soumis a une certification a la HAS afin de vérifier que I'ense-
mble des recommandations est respecté.

Ces notices explicatives sont parfois appelées « formulaire de consentement
éclairé » et requiérent la signature du patient préalablement a toute réalisation d’actes médi-
caux mais n‘ont pour réelle finalit¢ que d'obtenir pour les professionnels de santé des
preuves de la délivrance de l'information. Ainsi, ces « documents de consentement éclairé »
peuvent étre inclus dans le livret d’information ou en annexe et doivent étre signés et rappor-
tés avant la réalisation de I'acte médical alors qu’aucune Iégislation ou jurisprudence ne re-
quiert un tel formalisme.

Cette nouvelle détermination a se prémunir de la preuve de I'information ne peut aller
de concert avec la déontologie médicale qui reconnait le droit pour le médecin de taire cer-

605 v. F. Chabas, « L’information médicale en danger », JCP 2000, |, 212, n°11, p. 460 ; N. Gombault
« Une nouvelle décision de principe de la Cour de cassation en matiere de devoir d’information »,
Conc. Méd. 1997, 119, 3001-3004

606 O. Dupuy, « Linformation médicale : information du patient et information sur le patient », Les
Etudes hospitaliéres, coll. Tout savoir sur, éd. jan. 2002, p. 136 selon lequel « les formulaires stéréo-
typés ou ésotériques, employant un jargon volontairement obscur pour le profane, pourraient étre
considérés par les juges comme « un mépris d’humanisme médical », un formalisme routinier attes-
tant de I'absence d’effort du praticien a se faire comprendre de son patient ; I'écrit desservirait alors le
médecin »
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taines informations médicales®’. Or, une telle conception de la relation patient-médecin
transformerait les fondements de confiance du contrat médical®08.

Un formulaire de consentement n’est pas en lui-méme I'expression d’'un consente-
ment. Il n’est que la simple confirmation écrite qu’'une information a bien été divulguée. Ainsi,
les juges opérent un contréle approfondi des clauses du document de consentement éclairé
afin de confirmer cette qualification.

b.Le contrdle du juge quant au contenu du document de consentement éclairé

Les juridictions, tant administratives que judiciaires, refusent de reconnaitre la validité
des clauses d’acceptation des risques ainsi que des clauses de limitation de responsabilité
au motif que cet écrit entrainerait une interprétation de la relation patient/médecin en un
contrat de défiance.

Le document de consentement écrit, signé par le patient et comportant une clause
selon laquelle le patient reconnait « avoir regu de (son) chirurgien toute l'information souhai-
tée, simple et intelligible concernant I'évolution spontanée des troubles ou de la maladie dont
(il) souffre au cas ou (elle se ferait) opérer (...) » ne présente aucune valeur juridique®%. Les
juges disposent de la qualification de document de consentement éclairé. Selon eux, une
telle formulation était générale et non personnalisée. La rédaction en elle-méme de ce do-
cument démontrait qu’il avait été élaboré pour 'ensemble des patients du professionnel de
santé. Il ne pouvait donc pas étre considéré comme une preuve du consentement éclairé du
patient. Les juges pourraient adopter une position contraire si ce document précisait expres-
sément les risques connus, prévisibles et graves dans un langage clair et intelligible. Ainsi,
serait reconnue implicitement l'indisponibilité de la qualification de document de consente-
ment éclairé.

Mais une nuance est apportée par la Cour d’appel d’Aix610. Une patiente reprochait
au chirurgien orthopédique un manquement a son devoir d’information et davoir pratiqué
sans son consentement une intervention chirurgicale autre que celle intialement prévue. La
Cour a estimé qu’en réalisant un geste opératoire dont la nécessité est apparue en cours
d’opération, le chirugien n’a pas manqué a son devoir d’information étant donné qu’il aurait
fallu la réveiller avant d’intervenir a nouveau et qu’au surplus, elle avait signé un formulaire
de consentement médical. D’aprés ce dernier, elle avait déclarée avoir été suffisamment in-
formée des avantages et des risques de I'opération et autoriser le chirugien a pratiquer toute
intervention chirurgicale ou tout acte d’exploration ou de diagnostic. Pour la Cour, il n’y a pas
de manquement au devoir d’'information a la condition que le patient ait signé un document
de consentement éclairé pour une opération dans sa globalité et que le geste en cours

607 Art. 35 du Code de déontologie médicale issu du décret n°95-1000 du 6 sept. 1995, JO du 8 sept.
1995, p. 13305, préc.

608 | Dubouis, « La preuve de l'information incombe au médecin : progrés ou régression de la condi-
tion des patients ? », RDSS 1997, p. 288 et C. Clément « L’obligation d’information médicale : les di-
vergences des juges administratif et civil » LPA 1999, n°114, p. 14

609 F, Vialla, « Bref retour sur le consentement éclairé », D. 2011, p. 292

610 CA Aix, 22 nov. 2018, n°17/11529

Ambre LAPLAUD | Thése de doctorat | Université de Limoges | 2019 147
Licence CC BY-NC-ND 3.0



d’opération ait été réalisé dans les régles de I'arté1!. Cette jurisprudence a I'avantage de ne
pas étre trop stricte concernant le recueil écrit du consentement du patient et de I'étendue de
ce a quoi il a pu consentir. C’est la finalité de I'acte et la qualité de sa réalisation dans I'inté-
rét du patient qui priment.

Une question pourrait se poser de savoir dans quelle mesure une clause type selon
laquelle le patient reconnait avoir regu et pris connaissance des informations écrites (guide,
fiches de synthése...), alors que le médecin n’est pas en mesure de fournir le support de I'in-
formation, pourrait avoir pour effet d’'inverser la charge de la preuve du devoir d’'informer au
détriment du patient. C’est dans le domaine du droit de la consommation qu’une réponse a
été apportée. Dans I'arrét de la Cour de justice®'2, suite a une question préjudicielle, la Cour
considere qu’une clause type ne peut permettre au débiteur de se détourner de ses obliga-
tions, par conséquent, cette clause ne peut constituer qu’un indice de leur exécution. Néan-
moins, le débiteur a toujours la charge de corroborer par un ou plusieurs autres éléments de
preuve supplémentaires. Cette interprétation de la Cour de justice est pragmatique car si une
telle clause suffirait a établir la correcte et totale exécution des obligations du débiteur, elle
entrainerait un renversement de la charge de la preuve risquant de compromettre I'effectivité
des droits du créancier.

Concernant les clauses particulieres, celles-ci pourraient comporter une mention
concernant les actes médicaux « de rechange » ou supplémentaires au traitement. Or, I'obl-
igation déontologique de recueillir le consentement d'une maniére renouvelée serait
contraire a 'admission d’une telle clause.

Dans le cadre d’un suivi par une équipe, le document de consentement pourrait aussi
ajouter une mention précisant la possibilité pour le médecin de déléguer le suivi du patient a
un de ses confréres. Cette clause, bien que logique a priori, pourrait conduire les patients a
refuser de la signer et donc de ne demander a étre suivis que par le médecin initialement
choisi. Le pendant serait que le délégué ne soit pas informé du contenu du document de
consentement éclairé. Dans une telle hypothése, les médecins déléguants et délégués pour-
raient se retrouver sans protection et cet écrit serait alors a double tranchant.

Au Canada, les documents de consentement éclairés sont devenus un rouage
presque systématique. Ainsi, 'association ACPM®'3, qui défend les médecins, insiste sur I'uti-
lité de demander aux infirmiéres ou au personnel hospitalier d’attester I'authenticité de la si-
gnature du patient. Cette authentification ne sert, certes, qu’a confirmer l'identité du patient
et ses capacités mentales au moment de la signature. Les tiers n’attestent donc pas la na-
ture de la délivrance de I'information. Cependant, si un tiers a été en mesure de remarquer
I'état psychologique délicat du patient et qu’il ne I'a pas mentionné, celui-ci pourrait voir sa
responsabilité engagée.

Néanmoins, l'information médicale écrite et les documents administratifs ne doivent
pas devenir un obstacle a I'acceptation des soins. Or, les études qui ont précédé la loi du 4
mars 2002 mettent en exergue que les recours aux documents de consentement éclairé
« loin d’avoir amélioré la relation patient/médecin et le respect di au patient qu’en attendait

61 P-L. Vidal, « Réalisation d’un geste opératoire dont la nécessité apparait en cours d’opération :
pas de manquement au devoir d’information imputable au praticien », RDS mars 2019, n°88, p. 204

612 CJUE 18 déc. 2014, CA Consumer Finance SA c/Ingrid Bakkaus e.a., C-449/13
613 Association Canadienne de Protection Médicale, Le consentement : Guide a I'intention des méde-

cins du Canada, 4éme éd. Mai 2006
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le législateur les ont tués, et les ont tués encore plus sdrement que ne le ferait le silence de
la loi »814,

En outre, ces documents écrits continueront de se généraliser car ils constituent une
base au dialogue entre le patient et le médecin au risque de dériver vers une « médecine
notariale »8'5, Aussi, tant qu’ils ne dégradent pas cette relation, ces écrits devront nécessai-
rement s’accompagner de précisions particulieres concernant le patient telles que son age,
ses pathologies chroniques...afin de I'adapter aux capacités cognitives du patienté'6. L'in-
formation orale doit rester le principe car elle est « plus importante dans la relation patient-
médecin que sa matérialisation »%17. LU ANAES insiste d’ailleurs sur le fait qu’elle est « pri-
mordiale » et qu’il « est nécessaire d’y consacrer du temps et de la disponibilité et si néces-
saire, de la moduler en fonction de la situation du patient » ; elle ajoute que I'écrit ne doit pas
contribuer a « la défense des médecins contre un éventuel recours mais a une information
formelle »518,

Enfin, M. Bernard de la Gatinais précisait qu'une sécurité autour de la relation patient/
médecin serait renforcée « tout en affirmant I'exigence du devoir d’information du médecin,
(...) en solidifiant I'édifice patiemment construit autour de I'équilibre indispensable entre la
conscience du médecin et la confiance du patient »®'°. Cependant, le principe de I'informati-
on peut étre modulé afin de répondre a I'objectif de la compréhension.

2.Un effacement de la codécision pour un patient partenaire de la décision mé-
dicale

Il est difficile de concevoir I'existence d’une réelle codécision pour une thérapeutique lorsque
la pratique démontre souvent que le consentement du patient est limité par des considéra-
tions personnelles et extérieures a lui-méme. Il ne peut donc véritablement étre considéré
comme réel et sérieux. La codécision est donc fragile par essence (§1). En outre, le patient,
par méfiance ou par volonté de s’investir pleinement dans le processus décisionnel, re-
cherche par ses propres moyens l'information, principalement sur internet qui devient un
tiers dans la relation médicale (§2). Cet outil est certes prisé aussi par les professionnels de
santé mais il ne permet pas de compenser I'asymétrie de savoir qui existe dans la relation de
soins.

614 C. De Salens, « L'existence contestable d’un droit subjectif a I'information », LPA 30 sept. 2010, n
°195, p. 15

615 M. Dupont, « Santé et justice : quelles responsabilités ? », Conseil d’Etat, Droits et débats, p. 261

616 D. Dendonker « L’information médicale face au dualisme juridictionnel », Rev. adm. jan.-fév. 2001,
n°319, p. 74

617 J. Guigue, « L'éthique de l'information médicale des patients hospitalisés », Gaz. Pal. 18-19 oct.
2000, n°spécial droit de la santé, p. 49

618 Rapport ANAES, mars 2000, préc.
619 | Bernard de la Gatinais, Premier avocat général a la Cour de cassation, « Obligation d’informati-

on du médecin : la clarification », D. 2014, p. 584
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1.La codécision : un principe juridique utopique

Schématiquement, le cheminement thérapeutique avant I'expression du consentement dé-
bute par la simple réception de l'information que le patient analysera et mettra en relation
avec ses propres connaissances et celles qu’il aura recherchées. Ensuite, le patient peut
manifester une certaine compliance provisoire et commence alors a s’engager dans le proto-
cole de soins. Le patient développe généralement de nouveaux doutes concernant les soins
qui lui sont proposés. Il se met alors a chercher de nouvelles informations. Une fois qu'il se
sent suffisamment éclairé, il s’engagera, ou non dans le traitement®?°. Cet exemple permet
d’apprehender la conciliation imparfaite entre 'autonomie du patient et la codécision (A). Son
consentement peut toutefois étre influencé soit parce qu’il ne veut pas étre celui qui décide,
soit parce qu’il se sent contraint de consentir (B).

A.La conciliation imparfaite entre autonomie et codécision

La codécision n'implique pas une révolution des statuts de professionnel de la santé et du
patient. En effet, « le soignant demeure bien un des experts de la maladie et de son traite-
ment a partir des connaissances acquises et le malade lui demande toujours toute son ex-
pertise »%21, Mais la codécision prend du sens par le fait que le patient doit pouvoir décider
suite a un dialogue éclairé avec le praticien. Ainsi, la codécision serait une décision négociée
fondée sur un consentement mutuellement éclairé22(1). Mais la valorisation de ces principes
a transformé le consentement en demande du patient, celui-ci réclamant la réalisation
d’actes médicaux (2).

1.L’enjeu d’une décision négociée et le consentement mutuellement éclairé

La codécision, aussi appelée « décision meédicale partagée » ou « shared decision
making », désigne un concept qui se développe depuis les années 1990 dans les pays an-
glo-saxons avant de trouver un pendant en France®23.

Néanmoins, la codécision ne fait I'objet d’aucune définition stableb24. En outre, Pierre Livet
reléve que, dans la majorité des cas, le patient se retrouve dans une situation asymeétrique.
Selon lui, « on peut penser alors que l'introduction du recueil du consentement lors des soins
invasifs ou d’'une prise de risque médical est une maniére de compenser cette asymétrie.
L’introduction du consentement, proposée par l'idéologie contractualiste, opére un retourne-

620 En outre, techniquement, la codécision pourrait étre repensée par I'ouverture des réunions de
concertation pluridisciplinaires (RCP). Les patients ne sont jamais invités a ces réunions alors que leur
cas y est discuté entre professionnels. Cependant, cette limitation d’acces est compréhensible car il y
sera discuté des éléments trés techniques. Une présence a cette réunion pourrait présenter plus de
désagréments psychologiques que de bienfaits pour la compréhension de la pathologie.

621 A. De Broca, Le soin est une éthique, Les enjeux du consentement au refus de soins et de 'obsti-
nation déraisonnable, éd. Seli Arslan, fév. 2014, p. 58

622 | Gourand, « Place de I'’échographie dans le diagnostic prénatal ». Le Carnet Psy, n°35, 1998

623 y. C. Charles, A. Gafni, T. Whelan, Shared decision-making in the medical encounter : what does it
mean ?, Soc. Sci. Med 1997 et M. Jaulin. La décision partagée en médecine générale. Quelle repré-
sentation en ont les praticiens ? Enquéte auprés de 40 médecins généraliste, thése, Nantes, 2004

624 N. Moumijid, A. Gafni, A. Brémond, M.-O. Carrere, « Share decision making in the medical encoun-
ter : are we all talking about the same thing ? » Med Decis Making, 2007 ;27(5) :539-46
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ment : au lieu que ce soit le médecin qui consente a traiter le malade et a le soigner - ce qui
correspond a l'attitude ancienne des malades - c’est maintenant le médecin qui se trouve en
position de requéte, et qui doit demander le consentement du malade »%?°. Le colloque sin-
gulier tendrait idéalement vers une relation équilibrée.

Le fait que le médecin demande au patient de consentir peut avoir plusieurs interpré-
tations :

- soit cette demande pose une barriére consistant en une garantie juridique entre le patient
et le médecin,

- soit elle alourdit la dépendance du patient qui se sentira redevable au médecin de le lui
avoir proposé, mais a l'inverse, elle pourra donner I'impression au patient que le médecin
doute de son propre diagnostic,

- soit le patient apportera une valeur ajoutée a sa relation avec le médecin. Seul ce dernier
cas de figure rétablira un équilibre dans la relation médicale.

Dans les deux premiéres hypothéses, ce sera le paradoxe du recueil du consentement du
patient. |l a été instauré pour revaloriser la symétrie mais ne s’adapte pas aux considérations
pratiques, psychologiques et juridiques.

Une réserve peut étre formulée, dans les faits, quant au respect du principe de codécision.
Est-ce que le consentement ne serait pas une fausse prérogative du patient qui pourrait le
desservir ? Par exemple, I'expression du consentement du patient peut retarder la prise en
charge de sa pathologie, lorsque celle-ci évolue sur une longue durée. Le patient peut ne
pas étre prét a entendre toute la vérité sur sa pathologie et ce qu’elle implique de pratiquer
(chimiothérapie, ablation, traitement lourd...). Le patient, par la lenteur de sa décision, pourra
ne pas avoir accés a une IRM suffisamment t6t. Il sera alors dans une phase de déni avant
de reprocher au chirurgien de ne pas l'avoir finalement convaincu d’accepter une prise en
charge dés le départ. Il ne peut y avoir de vrai consentement que lorsque le patient a une
confiance en lui-méme et en les compétences du professionnel.

Par ailleurs, le principe de bienveillance doit « pouvoir coexister avec le principe de I'auto-
nomie en recherchant I'acquiescement a [lintelligence du patient a la stratégie
préconisée »%26_ || revient alors au médecin de proposer au patient des choix raisonnables,
donc respectueux de la conciliation entre la bienfaisance et le principe d’autonomie, en ex-
pliquant pour chaque solution les impacts sur la durée de la vie mais aussi sur la qualité de
la vie%27. En effet, selon Pierre Le Coz, « cet habitus est le fruit d’'une longue histoire ou le
progrés médical a été calculé en nombre d’années de vie supplémentaires »%28. Or, le quali-
tatif est un critére fondamental qui n’a été pris en considération que tardivement. Ainsi,
'OMS a donné une définition de la « qualité de vie » en mentionnant le fait que la santé est
« un état de complet bien-étre physique, mental et social, et non pas 'absence de maladie
ou d’infirmité »%29,

625 P, Livet, « Interactivité et reconnaissance de la singularité », in Le consentement, Droit nouveau du
patient ou imposture ? op. cit p. 55

626 P, e Coz, op. cit. p. 89

627 v, A. Fagot-Largeault, Réflexion sur la notion de qualité de vie, Décision thérapeutique et qualité de
vie, sous la dir. de R. Launois et P. Renier, John Libbey Eurotext, Paris, 1992, p. 83

628 P, e Coz, op. cit. p. 90

629 f. site internet de 'OMS, préambule de la Constitution adoptée en 1947, http://who.int/en/
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La qualité de vie devient progressivement un instrument de mesure pour hiérarchiser
les protocoles de soins. Ainsi, cette évaluation se mesure sur des statistiques fondées et
donc rationalise la qualité de la vie. La technique des QALYs (Quality Adjusted Life Years)
d’origine anglo-saxonne se fonde sur une analyse économique et médicale calculant les an-
nées supplémentaires de vie par rapport a la qualité de la vie®30. L'avantage de ces calculs
est leur objectivité et le renforcement de I'autonomie du patient dans la formulation de son
choix thérapeutique. D’ou l'intérét évoqué précédemment de former les patients lors de leur
éducation thérapeutique a formuler eux-mémes la qualification de leurs souhaits et de leur
qualité de vie. Cependant, Pierre Le Coz déplore que « la méthode des QALYs demeure a
ce jour si peu prisée en France, comme si la qualité de vie était vouée a n’étre qu’une notion
vague et jamais une régle éthique de construction du consentement des personnes »%'.
Cette approche se développe principalement dans le domaine de I'oncologie avec la notion
de performance status. |l s’agit d’'un « outil de mesure du degré d'autonomie d'une personne
par sa capacité a accomplir certaines taches de la vie quotidienne »832,

La méthode des QALYs et les recommandations de bonne pratique constituent une aide
destinée a I'énonciation des options disponibles pour le patient afin de faciliter la prise de
décision. La codécision est un enjeu visant aussi a 'amélioration de la qualité et de la sécuri-
té des soins car elle permet de proposer des soins adaptés, selon les préférences du patient,
en conformité avec les données acquises de la science et avec I'expérience du profession-
nel. Cependant, la HAS regrette qu’en « 2013, les aides a la décision destinées aux patient
et rédigées en francgais [soient] rares [alors que] leur développement et leur mise a disposi-
tion du public et des professionnels paraissent utiles au regard de leurs effets
démontrés »%33. En outre, la HAS essaie d’envisager des outils d’aide a la décision et de dé-
gager plusieurs indicateurs qui favoriseraient 'engagement des professionnels et des pa-
tients au suivi de ce processust34,

De plus, la codécision doit faire I'objet d’'une approche institutionnelle et plurielle car elle né-
cessite des stratégies, a différents échelons, prises sur le fondement d’une action concer-
téeb35. La cohérence des actions implique trois niveaux : une reconnaissance par les poli-
tiqgues nationales en adoptant des dispositions valorisant des droits du patient, une politique
locale régionale et professionnelle, par exemple en mettant en place des procédures de ré-
gulation de I'information, en récompensant les bonnes pratiques, et au niveau de la relation
de soins en rendant le patient plus actif. Néanmoins, la HAS considére que l'aide a la déci-
sion ne devrait pas étre développée lorsqu’ « il existe une urgence vitale ou lorsqu’un traite-
ment est indispensable pour ne pas mettre en jeu le pronostic vital ou la sécurité d’autrui
(...) ; une option thérapeutique apparait clairement supérieure aux autres ; le traitement est
formellement contre-indiqué »836. Ainsi, seuls les professionnels seraient en mesure de
constater que le patient se trouve dans une de ces situations et par conséquent, limiter le

630 v, M. Lockwood, « Qualité de vie et affection des ressources » in Revue de métaphysique et mo-
rale, n°92, juillet 1997, pp. 307-328

631 P, Le Coz, op. cit. p. 99

632 hitp://www.e-cancer.fr/Dictionnaire/P/performance-status

633 HAS, rapport 2013, La décision médicale partagée, Etat des lieux, p. 5
634 HAS, rapport 2013, op. cit. pp. 20-30

635 v. Rapport de 'OMS Europe sur la participation du patient aux décisions de santé, World Health
Organization. Where are the patients in decision-making about their own care ? Geneva : WHO ; 2008

636 HAS, rapport 2013, op. cit. p. 6
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champ de la codécision et donc du consentement au soin. Le médecin s’engagerait dans un
processus de décision partagée s'il percoit que ce partage permettra d’améliorer 'état du
patient et/ou de faciliter son parcours de santé. Cependant les médecins pourraient étre blo-
qués par une impossibilité de partager la décision - une impossibilité liée au patient - ou a
cause de la situation clinique ou parce que le patient lui-méme ne souhaite pas participer a
la codécision.

La « décision médicale partagée » s’inscrit dans un processus pendant lequel le patient et
les professionnels de santé partagent multilatéralement les informations médicales. Elle est
le pendant de I'éducation thérapeutiqueb3’. Ensuite, le patient est accompagné afin de consi-
dérer les différentes options, quels que soient leurs domaines (prévention, diagnostic ou trai-
tement), y compris celle de ne pas agir. Enfin, la décision finale doit étre comprise et accep-
tée par le patient et les professionnels de santé. Par exemple, il peut arriver qu'’il y ait un
écart entre ce que le professionnel entend soigner et le souhait du patient. En effet, le méde-
cin veut souvent faire revenir une capacité fonctionnelle (nécessitant parfois de lourds efforts
de rééducation), alors que ce n’est pas souvent ce a quoi aspire le patient (celui-ci préférant
parfois une simple gestion de la douleur).

La codécision apparait juridiquement comme un mythe lorsqu’elle est invoquée tel un moyen
de revalorisation de la volonté du patient. En effet, le principe d’autonomie implique « l'all-
ance de la raison et de la liberté qui permet a 'homme de s’autodéterminer »%38. Le principe
d’autonomie implique que le patient soit capable de s’autodéterminer donc soit « libre de
choisir dans des conditions ou [le] jugement n’est pas affecté »539. Or, exprimer librement sa
volonté n'est pas similaire & décider seul et de maniére autonome®4?. La codécision impli-
quant une concertation ne revalorise pas I'autonomie du patient mais une part de I'autono-
mie de I'expression de sa volonté couplée a celle du médecin, d’ou le terme « codécision ».
De plus, l'influence du médecin peut avoir un réle fondamental voire dépasser I'expression
de la volonté du patient, en faveur de celle du médecin. Un consentement arraché au patient
vulnérable ne peut étre considéré comme libre, ni comme I'expression d’'une confiance ac-
cordée au professionnel.

Une attention doit étre portée au principe juridique du partage de la décision médicale. Ce
principe n’est pas nécessairement un devoir de partager la décision. Le patient a le droit
d’étre entendu dans ses volontés mais le professionnel ne peut I'obliger a décider. Consentir
est donc une liberté que le patient peut toujours choisir de ne pas exercer et de confier a au-
trui. Certains patients préférent, sans pour autant se soumettre a la volonté du médecin, lui
déléguer la prise de décision. En effet, accorder le droit au patient de consentir ne signifie
pas qu'il a I'obligation d’en user. Enfin, face a la complexité des décisions et a la méfiance
relative a I'exercice d’un recours pénal, les professionnels sont tentés de se défausser de

637 v. supra
638 A Catherine, « La codécision, entre mythe et réalité », in Consentement et santé, op. cit. p. 121

639 A. Jaunait, « Le paternalisme médical peut-il étre libéral ? A propos de la formule libérale de la co-
opération médicale dans le code de déontologie », Séminaire 2005, http://www.dies.fr/recherch/actes/
2patern.htm#formul

640 v, not. D. Roman, « Le respect de la volonté du malade : une obligation limitée ? », RDSS
2005.423
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leurs responsabilités en encourageant les patients, seuls ou avec la famille, a user de leurs
prérogativest4!.

La jurisprudence administrative apporte de nouvelles précisions sur les limites de
'autonomie du patient concernant les modalités de sa prise en charge : a la fois sur le trai-
tement et sur le calendrier. Sur le fondement de l'article L. 521-2 du Code de justice adminis-
trative, le Conseil d’Etat a jugé qu’il n’appartient pas au juge du référé d’enjoindre a I'équipe
médicale d’administrer au patient un autre traitement que ce dernier a choisi de recevoir, dif
férent de celui prescrit par I'équipe médicale®42. Le juge du référé n’a pas entendu ordonner
une mesure de sauvegarde du droit au respect de la vie, tel qu'il est garanti par l'article 2 de
la Convention EDH. Il a considéré que le choix du médecin avait été établi a I'issue du bilan
qu’il avait effectué. Le Conseil d’Etat a précisé, avec une certaine vigilance, « que le litige
porté devant le juge des référés ne concern(ait) pas la suspension d'un traitement ou le refus
d'en entreprendre un au sens de l'article L. 1110-5-1 du code de la santé publique mais le
choix d'administrer un traitement plutét qu'un autre, au vu du bilan qu'il appartient aux méde-
cins d'effectuer en tenant compte, d'une part, des risques encourus et, d'autre part, du béné-
fice escompté ». Une solution similaire porte sur le calendrier de I'intervention médicale®43.

Par principe, conformément aux termes de l'article L. 1110-5 du code de la santé pu-
blique: « Toute personne a, compte tenu de son état de santé et de I'urgence des interven-
tions que celui-ci requiert, le droit de recevoir, sur I'ensemble du territoire, les traitements et
les soins les plus appropriés et de bénéficier des thérapeutiques dont I'efficacité est recon-
nue et qui garantissent la meilleure sécurité sanitaire et le meilleur apaisement possible de la
souffrance au regard des connaissances médicales avérées. Les actes de prévention,
d'investigation ou de traitements et de soins ne doivent pas, en l'état des connaissances
médicales, lui faire courir de risques disproportionnés par rapport au bénéfice escompté
(...) ». Le Conseil d’Etat déduit de cet article que le patient a le droit de recevoir les traite-
ments et les soins les plus appropriés a son état de santé, sous réserve de son consente-
ment libre et éclairé. Toutefois, cet article, ni aucune autre disposition ne viennent consacrer
un droit subjectif du patient : celui de de choisir son traitement.

Par conséquent, le droit a un traitement n’implique pas pour le patient le choix de son
traitement, ce qui est en contradiction avec le principe de codécision. Il correspond davan-
tage a un consentement a une prise en charge médicale qu’au droit de consentir aux actes
médicaux successifs au sein d’une prise en charge.

Dans un premier temps, le juge vérifie que la prise en charge a été décidée par I'équ-
ipe médicale aprés avoir bien tenu compte d’'une part des risques encourus, d’autre part du
bénéfice. Cependant, ce contréle ne peut impliquer un pouvoir d’enjoindre a I'équipe médi-

641 v. infra. L'encouragement a rédiger des directives anticipées peut, dans certains cas, répondre a ce
méme objectif.

642 Conseil d'Etat 27 juillet 2018 (n°422241), & paraitre aux tables du Lebon.

643 || s’agissait en I'espéce d’'un patient qui avait été victime, en 2015, d'un accident de la circulation
qui l'avait rendu tétraplégique. Depuis 2017, il était suivi par le CHU de Montpellier pour une escarre
ischiatique gauche.

L'intervention chirurgicale programmeée pour la traiter ayant été reportée a plusieurs reprises au cours
de l'année 2018, le patient a saisi, le 3 juillet 2018, le juge des référés du tribunal administratif de
Montpellier, sur le fondement de l'article L. 521-2 du code de justice administrative, d'une demande
tendant a ce qu'il soit enjoint au CHU de Montpellier de réaliser cette intervention chirurgicale et
d'assurer sa prise en charge post opératoire, sous astreinte — astronomique - de 300.000€ par jour de
retard. Il a relevé appel de I'ordonnance du 6 juillet 2018 par laquelle le juge des référés a rejeté cette
demande en limitant cette fois sa demande d’astreinte & 1000€ par jour de retard a compter d’'un délai
de 8 jours a partir de la notification de la décision a intervenir.
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cale de choisir un nouveau traitement ou un calendrier de traitement. Dorénavant, le juge du
référé s’assure que le patient a bénéficié d’'une prise en charge thérapeutique satisfaisante
pour s’interdire ensuite d’interférer dans le déroulement chronologique de cette prise en
charge (analyses des conditions réunies pour le succés de I'intervention)844.

Quant a l'analyse de la prise en charge « satisfaisante », les juges administratifs
s’intéressent au projet thérapeutique formulé par le patient et a I'offre de soins proposée par
'équipe médicale. Ainsi, le retard de la prise en charge, ne pouvant s’expliquer que par
'absence d’évolution favorable du patient, le juge ne peut enjoindre a I'équipe médicale de
modifier le calendrier des soins®45. En conclusion, sous réserve qu’une prise en charge mé-
dicale d’un patient soit assurée de maniére satisfaisante, il n’appartient pas au juge du réfé-
ré, qui statue dans les 48 heures de sa saisine, d’ordonner a un établissement hospitalier un
mode opératoire spécifique tant dans son contenu que dans son déroulement.

Cette position du Conseil d’Etat est critiquable car elle vide de sens le principe du
consentement du patient et recrée un paternalisme médical, méme si cette décision est mé-
dicalement justifiée. Est-ce une limite a I'autonomisation du patient compatible avec les poli-
tiques publiques tendant a rendre le patient acteur de sa santé ?

Il ne semble pas exclu que la codécision puisse avoir des conséquences sur le financement
du systéme de santé et sur le régime juridique du consentement du patient, notamment
concernant un hypothétique partage de responsabilités®46. Si la codécision était interprétée
comme un reméde a la faiblesse du patient, selon Bernard Kouchnert47, la banalisation des
actes non thérapeutiques pourrait transformer le patient en un usager du systéeme de santé
qui ne « consent plus a » mais qui « réclame ».

2.La généralisation du patient « demandeur d’actes »

On constate une augmentation des réclamations des patients pour la réalisation
d’actes médicaux. Nous verrons qu’initialement, les demandes des patients concernaient les
actes médicaux non thérapeutiques jusqu’a ne plus faire de réelle distinction aujourd’hui.

Pour comprendre cette tendance, les termes utilisés ne sont pas anodins. En effet, « l'acte
médical non thérapeutique [...] n’est pas un acte médical nécessaire. Il n’est fondé que sur la

644 D'une part, I'état du patient, qui souffrait d'une importante dénutrition et d'une addiction au tabac et
au cannabis, était tel que les conditions pré-opératoires n’étaient pas satisfaites. D'autre part, les refus
de prendre en charge le patient opposés par les centres de soins de suite et de réadaptation sollicités
par le CHU de Montpellier, dans le cadre du parcours de soins, faisaient obstacle a la mise en place
du suivi post-opératoire spécifique qu'implique nécessairement la réalisation de l'intervention envisa-
gée.

645 Dans la ligne de sa jurisprudence précitée de juillet 2017, le Conseil d’Etat rejette la demande
d’injonction de prescription d’'une autre date d’intervention, plus rapprochée, au motif que « des lors
qu'une prise en charge thérapeutique est assurée par I'hdpital selon les modalités décrites ci-dessus,
il n'appartient pas au juge des référés, saisi sur le fondement de l'article L. 521-2 du code de justice
administrative, de prescrire a I'équipe médicale que soit fixé un autre calendrier pour la réalisation de
l'intervention chirurgicale que celui qu'elle a retenu a l'issue du bilan qu'il lui appartient d'effectuer. »

646 v_infra concernant les problématiques autour de I'observance

647 B. Kouchner, JOAN 3 oct. 2001, p. 5319 : « le consentement ne doit plus étre 'acceptation passive
d’'une décision prise par un autre. Il doit devenir 'expression d’une participation active du malade aux
décisions qui le concernent, I'expression d’une responsabilité sur sa propre santé ».
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volonté de la personne. Le recours a l'acte médical est alors I'expression d’une liberté, une
liberté corporelle »%48. Lorsque la nécessité de I'acte médical disparait au profit d’'une liberté
corporelle, les fondements du droit médical s’en trouvent bouleversés. Par ailleurs, le carac-
tere « thérapeutique », « standard juridique qui justifiait auparavant l'atteinte a l'intégrité du
corps humain »%49, a été modifié en « médical », terme plus neutre. Cette évolution séman-
tique a permis d’inclure les actes sans finalité diagnostique ou curative. La qualité du patient,
lui-méme, est a reconsidérer car il devient un réel usager du systéme de santé®°°,

Les actes non thérapeutiques sont considérés comme des actes non justifiés par
I'intérét direct du patient, ni par un intérét indirect, celui d’autrui ou de la collectivité®>'. lls
concernent principalement les interruptions volontaires de grossesse®%2, la stérilisation
contraceptive, la chirurgie esthétique®®?, I'assistance médicale a la procréation, le clonage a
visée reproductive et la gestation pour autrui. Ces actes non thérapeutiques, lorsqu’ils sont
autorisés par la l0i%%4, font I'objet d’'un régime juridique particulier, par exemple quant aux dé-
lais de réflexion®%5 mais aussi concernant le processus décisionnel, celui-ci étant bien plus
formalisé.

Le consentement a l'acte non thérapeutique répond au principe de spécialité du
consentement. La volonté du sujet étant le fondement de 'acte, son consentement est for-
tement encadré afin de rechercher son caractére réel et sérieux. Par conséquent, a chaque
acte non thérapeutique, le consentement fait I'objet de dispositions particulieres, générale-
ment assorties de sanctions pénales. En effet, 'acte étant attentatoire a I'intégrité physique,
il mérite une attention particuliere. C’est pourquoi le consentement fait I'objet d’'un forma-
lisme. Il doit étre matérialisé par sa confirmation d’abord écrite afin de conférer une force
supplémentaire au consentement exprimé, mais aussi pour que le professionnel puisse se
munir de la preuve du consentement, pour échapper aux poursuites pénales. En principe,

648 S, Paricard, Le consentement aux actes médicaux non thérapeutiques, in Consentement et santé,
Dalloz, Thémes et Commentaires, 2014, p.104

649 S. Paricard, op. cit. p. 104

650 En effet, depuis la loi du 4 mars 2002, le titre 1er du Code de santé publique s'intitule : « Droits des
malades et des usagers du systéme de santé ».

651 v, Merle et Vitu, Traité de droit criminel. Problémes généraux de la science criminelle. Droit pénal
général, 3e éd., 1978, n°423

652 | es IVG peuvent aussi constituer un acte a visée thérapeutique lorsqu’elles protégent la santé de
la mére. Cependant, il demeure délicat de vérifier 'opportunité de ce dernier motif.

653 |_a chirurgie esthétique est considérée comme un acte non thérapeutique lorsqu’elle tend « a modi-
fier 'apparence corporelle d’'une personne, a sa demande, sans visée thérapeutique ou reconstruc-
trice ». Art. R.6322-1 du CSP

654 La chirurgie esthétique, I''VG non thérapeutique, la procréation médicalement assistée et la stérili-
sation contraceptive ont fait 'objet d’'un encadrement Iégislatif progressif, conformément & I'’évolution
des meeurs et de I'affirmation des libertés corporelles. V. G. Mémeteau, Cours de droit médical, Les
Etudes hospitaliéres, 4e éd., 2010, n°551. La loi hospitaliere n°2009-879 a inséré dans le Code de la
santé publique un titre spécifique concernant la « Prévention des risques liés a certaines activités
diagnostiques, thérapeutiques ou esthétiques » ; L. n° 2001-588 du 4 juill. 2001, relative a l'interrupti-
on volontaire de grossesse et a la contraception, JO 7 juill. 2001 et loi n°94-654 du 29 juill. 1994 rela-
tive au don et a I'utilisation des éléments et produits du corps humain, a I'assistance médicale a la
procréation et au diagnostic prénatal, JO 30 juill. 1994

655 v. supra
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une procédure minimale doit étre mise en place telle que deux consultations médicales a des
intervalles précis. Des consultations complémentaires peuvent étre suggérées voire impo-
sées. Par exemple, un entretien psycho-social est prévu pour la femme mineure non éman-
cipée, alors qu’il est proposé a la femme majeure, avant la réalisation de I''VG. Ainsi, Sophie
Paricard remarque d’'une part, que « le cheminement du consentement est donc incontesta-
blement accompagné par la loi afin de garantir son caractére réel et sérieux »5% et d’autre
part, que le caractére éclairé du consentement est protégé par une obligation renforcée d’in-
formation préalable®?7, initialement a but dissuasifs8.

Par ailleurs, la légitimité de la demande du patient a la réalisation de I'acte non thé-
raeutique, en tant qu’expression d’une volonté personnelle, ne fait I'objet d’aucun contréle. A
linverse du consentement aux actes ayant une finalité thérapeutique, tels que la recherche
impliquant une personne humaine ou le prélévement d’organes, la demande du patient n’est
pas examinée par une autorité afin d’en obtenir un avis ou une autorisation. En effet, aucun
contrdle d’opportunité n’est mis en ceuvre alors que le législateur avait pu laisser croire, dans
ses formulations, a un examen des motivations. Ainsi, le Code de santé publique prévoit que
la stérilisation « ne peut étre pratiquée que si la personne majeure intéressée a exprimé une
volonté libre, motivée et délibérée »%5°. Toutefois, le législateur n’a pas précisé quelle est
l'autorité compétente pour contrdler les motivations de la patiente (médecin, psychologue...),
ni les caractéristiques du contréle. Par exemple, concernant I'lVG, suivant le souhait du Co-
mité consultatif national d’éthique, le critere de « détresse » n’a jamais été utilisé comme ou-
til de controle de la légitimité de la demande® au motif qu'un contréle sur les motivations
reviendrait a donner un avis sur l'intimité de la personne ou du couple®6,

Cette réticence au contrble, qui pourrait pourtant étre un corollaire nécessaire a la
protection de l'intégrité corporelle de la personne, a été progressive®2. Elle provient d’abord

65 S, Paricard, « Le consentement aux actes médicaux non thérapeutiques », in Consentement et
santé, Dalloz, Thémes et Commentaires, 2014, p. 107

657 v. supra

658 En matiére d’IVG, la premiére consultation consistait pour le médecin a informer la femme enceinte
de « la gravité biologique de l'intervention » et « des risques médicaux inhérents a l'intervention elle-
méme et pour ses grossesses ultérieures ». Suite a cet entretien, le médecin remettait un dossier-
guide afin de « montrer qu’existent pour la situation envisagée d’autres solutions que linterruption de
grossesse ». Par la suite, la femme enceinte devait se présenter a un « entretien