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Face a 'augmentation des recours et procédures qui mettent en cause la

responsabilité des médecins, pratique médicale et droit ont évolué en méme

temps que l'intolérance au risque médical.

Responsabilité
médicale en France :
mythes et réalité

tive des procédures mettant en cause la

4
L responsabilité professionnelle des praticiens
a fondamentalement transformé la place de cette ques-
tion au sein méme de I'exercice quotidien.

Nous sommes passés du mythe a la réalité.

La Cour de Cassation a surtout, depuis janvier 1997,
entamé un mouvement jurisprudentiel en faveur des
patients victimes qui a non seulement accru le niveau
d’exigence posé sur les médecins mais également initié
de nouvelles sources de responsabilité. La multiplicité
des publications sur le sujet ainsi que les nombreuses
réunions d’information auxquelles ont été invités les
praticiens les ont obligés, bien souvent contre leur gré,
a intégrer cette nouvelle donnée a leur activité afin de
limiter, autant que possible, les condamnations, voire
les réclamations des patients. Il n’est pas acquis que
la médecine défensive qui s’est progressivement dé-
veloppée aille dans le sens de la prévention du risque
pour le patient comme cela devrait étre, et nous pou-
vons craindre qu’elle s’oriente plut6t vers un protec-
tionnisme excessif des médecins contre leurs patients,
qui risque fort de générer une certaine méfiance a I'égard
des progrées réalisés chaque année, ce qui serait fort
préjudiciable aux malades.

Cette évolution peut s’observer a la lecture des don-
nées statistiques quantitatives mais également a I'ob-

évolution quantitative mais surtout qualita-

servation des nouveaux principes dégagés par la juris-
prudence, ce qui a conduit au développement de la ré-
glementation sanitaire.

Evolution quantitative de la responsabilité médicale
Nous ne disposons pas, en France, de données sta-
tistiques fiables sur les accidents médicaux. Or, cel-
les-ci seraient bien utiles pour mener une politique de
prévention des risques efficace et bien ciblée. Les études
publiées, acte par acte, et portant sur les complications
rencontrées pourraient étre utilisées en les rapportant
au nombre d’actes réalisés par an en France mais les
taux de complication obtenus sont trop variables ou
sujets a interprétation pour étre toujours pris en compte.
D’autre part, un grand nombre d’accidents ne peuvent
étre rattachés a un acte précis car ils sont liés a I'en-
vironnement des soins.

Finalement ce sont les compagnies d’assurance
couvrant la responsabilité civile des professionnels de
santé (médecins, mais aussi sages-femmes, infirmiers,
kinésithérapeutes...) et/ou des établissements de soins
(privé/public) qui disposent des données les plus lar-
ges puisqu’elles regoivent, de la part de leurs assurés,
les déclarations relatives aux accidents susceptibles
d’engager leur responsabilité.

Il existe en France plusieurs compagnies d’assuran-
ces se consacrant exclusivement a la couverture des pro-
fessionnels de santé et/ou des établissements dont I'une,
ayant pour vocation la défense de ses sociétaires quand
leur responsabilité est recherchée, a été fondée en 1897,
ce qui montre I'ancienneté du phénomeéne.

Les assureurs spécialisés garantissant la grande
majorité des praticiens disposent des statistiques sur
la sinistralité et le reglement des dossiers les plus
complétes et nous utiliserons celles publiées par le
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GAMM regroupant la MACSF et le Sou médical qui couvre
environ deux tiers des praticiens francais.

La figure 1 montre la sinistralité (c’est-a-dire le nombre
de déclarations d’accidents envoyées en moyenne par
100 sociétaires) pour I'année 1998, spécialité par
spécialité. Il s’agit du nombre de déclarations regues
par les deux assureurs concernés et non pas du nom-
bre réel d’accidents liés a I'activité professionnelle des
assurés puisque ces derniers ne contactent leur as-
sureur que lorsqu’ils estiment que leur responsabilité
risque d’étre recherchée ou quand ils font I'objet d'une
procédure (amiable ou judiciaire).

Le nombre d’accidents médicaux est nécessairement
supérieur mais il est impossible de connaitre le taux d’ac-
cidents déclarés par rapport a ceux qui ne le sont pas,
qui doit dépendre de I'importance de I'inquiétude de chaque
praticien face a sa responsabilité professionnelle.

Ce tableau permet néanmoins de comparer, selon
la spécialité exercée, le nombre des accidents consi-
dérés comme importants par les praticiens eux-mémes.
Nous constatons une trés grande différence entre les
extrémes (de 1 a 20) qui explique, entre autre, la sen-
sibilité trés variable des médecins par rapport au ris-
que, que ce soit vis-a-vis de la survenance de I'acci-
dent ou vis-a-vis de la prévention de celui-ci.

Si I’on extrapole ces données on peut estimer qu’en
moyenne un médecin généraliste sur trois adressera
une déclaration d’accident & son assureur professionnel
au cours de sa carriére (35 ans d’exercice) alors que
chaque chirurgien esthétique risque de voir sa respon-
sabilité professionnelle mise en cause neuf fois au cours
de sa carriere.

La figure 2 montre I’évolution de la sinistralité sur
dix ans, c¢’est-a-dire la variation du total des moyennes
pour 100 assurés par an de 1988 a 1998, spécialité
par spécialité.

Ici encore ce sont les déclarations d’accidents regues
pendant les années considérées qui ont servi de base
si bien que les résultats ne peuvent étre pris pour une
photographie fidéle de I'évolution des accidents par
spécialité mais comme I'image de la variation de la mise
en cause de la responsabilité des praticiens. Les pro-
grés de la médecine rendent de moins en moins ac-
ceptables certains accidents et conduisent les victimes
a solliciter une indemnisation pour des préjudices
antérieurement admis. D’autre part, dans certaines
spécialités, la multiplication des actes invasifs a gé-
néré une importante augmentation de complications an-
térieurement non rencontrées.

Nous constatons a I'examen de ces données que,
contrairement a ce que I’on avait pu croire, ce ne sont
pas les spécialités les plus a risque qui ont subi la plus
forte augmentation puisque la cardiologie, la médecine
générale, la psychiatrie et la dermatologie avaient, sur
le schéma précédent, des taux de sinistralité parmi les
plus faibles. En sens inverse |'obstétrique et I'anesthésie,
deux des spécialités les plus concernées par les pro-
cédures en responsabilité, ont bénéficié d’une évolution
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nettement plus favorable que la moyenne qui se situe
a plus de 83 % en dix ans. La seule baisse enregistrée
est a attribuer a I'obstétrique et peut s’expliquer, au moins
en partie, par les mesures de sécurité qui ont été pri-
ses dans cette période mais doit étre tempérée par la
tres forte hausse des déclarations envoyées par les sages-
femmes (6 en 1988, plus de 100 actuellement).
L’étude du montant des indemnisations versées aux
victimes (figure 3) a été faite a base des dossiers clos
au Sou médical entre 1988 et 1998, rapportés au
nombre d’assurés libéraux dans la spécialité et pour
la période concernée. Les médecins hospitaliers ont
été exclus de cette étude car ils n'engagent pas pé-
cuniairement leur responsabilité personnelle mais celle
de leur établissement (sauf dans la trés rare hypothése
de la faute détachable du service qui, en pratique, se
limite a la non-assistance a personne en danger). Par
contre, ils sont, bien entendu, pénalement personnel-
lement responsables de leurs actes.
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Nous voyons, en matiére d’indemnisation, une sé-
paration trés nette entre deux groupes : le premier allant
de la pneumologie a I’ORL, ou le taux calculé ne dé-
passe pas 2 %, avec trés peu de dossiers ayant un colt
élevé et le deuxieme de I'anesthésie a la chirurgie es-
thétique en incluant I’obstétrique et la chirurgie. Ces
quatre spécialités totalisent a elles seules 65 % des
indemnisations versées avec un nombre important de
dossiers dont le colt est moyen ou élevé. Il y a, en fin
de compte, peu de cas ol le préjudice indemnisable
est trés important, mais dans ces situations nous pou-
vons remarquer une trés nette augmentation des som-
mes accordées aux victimes au cours des derniéres an-
nées. Les colts les plus élevés sont retrouvés en
anesthésie et en obstétrique, quand les patients con-
servent des séquelles motrices ou neuro-psychiatriques
majeures avec nécessité de I'assistance d’une tierce
personne, les sommes accordées amiablement ou ju-
diciairement pouvant alors dépasser dix millions de
francs.

La combinaison de ces deux paramétres (fréquence
et colt) permet aux assureurs de calculer la prime de

chaque spécialité dont le montant est trés variable. Par
exemple, au Sou médical et a la Mutuelle d’assurance
du corps sanitaire frangais (MACSF), la cotisation an-
nuelle 2000 pour la garantie responsabilité civile et
professionnelle d’'un médecin généraliste est de 900
F alors que celle d’un chirurgien esthétique est de
50 500 F.

Il est enfin intéressant d’observer I'issue réservée
aux déclarations de sinistre regues par les assureurs
(figure 4) et nous disposons ici d'une étude rétrospective
portant sur prés de 10 000 accidents médicaux cor-
porels sur une période de vingt ans.

Nous pouvons constater que plus des trois quarts
des dossiers sont clos sans que la victime soit indem-
nisée et ce pour I'une de ces trois raisons :

e elle n'arien réclamé et le praticien a simplement
fait une déclaration de prudence ;

e elle a formulé amiablement sa réclamation et a
finalement accepté les explications du praticien et/ou
de son assureur ;

e clle a échoué dans la procédure judiciaire qu’elle
a mise en ceuvre.

Dans le quart restant, les deux tiers des indemnisa-
tions ont été versées amiablement par les assureurs
concernés qui, pour étre en mesure de le faire doivent
disposer de trois éléments cumulatifs :

e que les conditions de la responsabilité de leur as-
suré soient réunies (faute, préjudice, lien de causalité) ;

@ que les assureurs des éventuels coresponsables
acceptent de participer a I'indemnisation ;

@ que la victime soit d’accord avec les sommes pro-
posées.

Il ne reste finalement que 8 % de la totalité des
dossiers qui font I’objet de condamnations judiciaires
avec un faible taux d’indemnisations prononcées par
les juridictions pénales, qui ne sont que rarement saisies
par les victimes souhaitant essentiellement obtenir des
dommages et intéréts, puisqu’elles sont plus exigeantes
sur les conditions a remplir, notamment sur la défini-
tion des critéres de la faute et du lien de causalité.

Cette étude inclut un nombre important de dossiers
anciens, jugés sur la base d’une jurisprudence peu favo-
rable aux victimes, mais celle-ci a largement évolué, laissant
entrevoir un accroissement des reconnaissances de res-
ponsabilité des praticiens et des établissements.

Evolution de la jurisprudence

Le droit de la responsabilité médicale est essentielle-
ment jurisprudentiel, aucun texte Iégislatif ou réglemen-
taire ne définit, a proprement parler, les conditions de
la responsabilité des médecins. Ce sont les magistrats
qui, par petites touches et quelques grandes décisions
de principe, ont construit un systéme entrant pour I'es-
sentiel dans le champ de la responsabilité contractuelle
et présentant de nombreux points communs avec ce-
lui créé pour les autres professionnels (avocats, archi-
tectes...). Certes, les magistrats s’inspirent des tex-
tes existants (décrets de compétence, normes de
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sécurité, recommandations ou référentiels profession-
nels...) mais ils conservent leur liberté pour fixer le niveau
d’exigence a I'égard des médecins. Ceci explique que
malgré le rdle uniformisateur de la Cour de Cassation,
I’on trouve de trés grandes divergences parmi les juri-
dictions du fond sur le principe méme de la responsa-
bilité face a certains accidents médicaux et sur le montant
de I'indemnisation a accorder pour des préjudices équi-
valents.

Depuis I'arrét Mercier de 1936, la responsabilité
médicale est basée sur la démonstration par la victime
du célébre triptyque :

e faute, c’est-a-dire manquement aux bonnes pra-
tiques professionnelles ;

e préjudice qui doit étre direct, actuel et certain ;

e lien de causalité et, en cas de doute, perte de
chance.

Les difficultés de preuve auxquelles ont été confrontés
les demandeurs ont abouti bien souvent a un rejet de
leur demande alors que certains accidents étaient
devenus socialement inacceptables.

La volonté indemnitaire des juges du fond puis de
la Cour de Cassation s’est accrue, conduisant ces
magistrats a inventer de nouvelles sources de respon-
sabilité.

Le manquement a I’obligation d’information

Depuis de nombreuses années, la jurisprudence con-
sidére que parmi les obligations contractuelles du
médecin se trouve celle d’obtenir le consentement éclairé
du patient aux soins proposés.

Cecin’est que I'application aux médecins de la théorie
générale des contrats qui fait du consentement éclairé
une condition de validité du contrat et crée ainsi une
obligation réciproque d’information pesant essentiel-
lement sur les professionnels a I'égard des profanes.

Cette obligation d’information n’a pas, jusqu’en 1997,
beaucoup perturbé I'activité des médecins, puisqu’en
pratique trés peu de condamnations de praticiens ont
été prononcées du fait que c’était aux patients qu’il
appartenait de prouver qu’ils n’avaient pas recu I'in-
formation faisant manifestement défaut. La Cour de
Cassation a décidé, dans son arrét du 23 février 1997,
de renverser la charge de la preuve. Dans cette affaire,
relative a une perforation au cours d’une coloscopie,
il a ainsi été décidé que cet accident engageait la res-
ponsabilité du gastro-entérologue du seul fait qu’il n’était
pas en mesure de prouver qu’il avait averti son patient
du risque perforatif. Il est trés intéressant de remar-
quer que la Cour de renvoi, la Cour d’Appel d’Angers
a, dans son arrét du 11 septembre 1998, résisté a cette
volonté indemnitaire de la Cour de Cassation en refu-
sant d’accorder des dommages et intéréts a la victime
de la perforation. Elle a rappelé qu’il appartenait tou-
jours au patient de prouver que le défaut d’information
lui avait causé un préjudice spécifique. Elle a considéré
en 'espéce qu’au contraire tout conduisait a penser
que méme si le patient avait recu une information com-

pléte sur le risque perforatif, il aurait accepté la réali-
sation de la coloscopie. La Cour de Cassation, a nou-
veau saisie de cette affaire, a confirmé la position de
la Cour d’Appel d’Angers dans un arrét du 20 juin 2000.

La Cour de Cassation a affirmé par petites touches
sa jurisprudence par plusieurs décisions successives.

Par un arrét du 14 octobre 1997 elle a précisé que
le praticien pouvait apporter la preuve de I'information
par tous moyens et, dans cette affaire, elle a considéré
que le long délai (3 mois) entre la proposition de I'acte
et sa réalisation ainsi que I'anxiété de la patiente avant
I'acte constituaient des preuves suffisantes que I'in-
formation avait été correctement fournie. Cette vision
formaliste et partant des effets de I'information ne peut
que surprendre dans le domaine de la preuve et sem-
ble uniqguement destinée a rassurer les médecins face
a cette nouvelle obligation en leur annongant une cer-
taine souplesse des magistrats dans I'appréciation des
faits.

Le 7 octobre 1998, la Cour de Cassation a rendu deux
décisions importantes qui viennent compléter cet édi-
fice jurisprudentiel. Pour la premiére fois, elle a précisé
que I'information devait porter sur tous les risques, mémes
les plus exceptionnels (en I'espéce une cécité post-
opératoire due a la thrombose du sinus caverneux suite
a une intervention sur la deuxiéme vertebre lombaire),
ce qui a vivement inquiété voire découragé les médecins.

La deuxiéme décision est plus rassurante puisqu’il
a été admis que lorsque I'état du patient est globale-
ment amélioré malgré la survenue d’une complication,
le patient ne doit pas étre indemnisé méme s’il n’a pas
été préalablement informé de I'existence de cette com-
plication. La derniére décision (a ce jour) de la Cour de
Cassation (1re civ. 18 juillet 2000) précise que I'infor-
mation est due au patient méme lorsque I'acte est
indispensable.

A I'examen des décisions du fond et de cette évolu-
tion jurisprudentielle, il apparait que cet argument du
défaut d’information est de plus en plus souvent invo-
qué par les avocats des victimes en mal de faute tech-
nique mais ne devrait permettre de conduire a I'allo-
cation de dommages et intéréts que dans les dossiers
ol le patient disposait réellement d’un choix (actes de
convenance, réelle alternative thérapeutique). Il reste
a déterminer la méthode d’évaluation du montant de
I'indemnisation et sur ce point la jurisprudence n’est
ni établie ni unifiée avec, semble-t-il, néanmoins un accord
sur le fait que le préjudice ne peut étre qu’une perte
de chance.

Pour les soins délivrés a I’hdpital public, la jurispru-
dence administrative a été forgée plus tardivement mais
avec moins de tatonnements puisque le Conseil d'Etat
a, dans son arrét du 5 janvier 2000, adopté en bloc
les principes dégagés par la Cour de Cassation. Les
médecins hospitaliers sont donc également tenus d’étre
en mesure de prouver qu’ils ont prévenu leurs patients
de tous les risques, méme exceptionnels, et le Con-
seil d’Etat a admis qu'il ne pouvait s’agir, pour le pa-
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tient, que d’une perte de chance dont I'ampleur est a
évaluer au cas par cas.

En pratique, les sociétés savantes ont rédigé des
documents d’information que les praticiens peuvent
remettre aux patients aprés avoir donné une informa-
tion par oral et en mentionnant cette remise dans le
dossier médical. Il n’est pas conseillé, sauf circons-
tances exceptionnelles ou acte de pure convenance,
de faire signer ce document aux patients, signature non
exigée aujourd’hui par les magistrats.

La violation d’une obligation de sécurité résultat
Parallélement au développement de la responsabilité
pour défaut d’information, certaines juridictions,
aujourd’hui trés minoritaires, ont voulu innover pour des
affaires importantes dans lesquelles les experts n’avaient
retrouvé aucune faute a I’encontre des praticiens ou
des établissements mais ou les dommages subis étaient
considérés comme inacceptables et hors de proportion
par rapport a I'état antérieur et a I’acte réalisé.

Ces dommages ne peuvent, selon la jurisprudence
classique, étre indemnisés en I'absence de faute des
praticiens ou de I'établissement alors méme que la
causalité entre les soins et le dommage est établie.

Il fallait donc, pour pouvoir prononcer des condam-
nations indemnitaires, suppléer a I’'absence de preuve
d’une faute sans néanmoins remettre en cause les bases
de la responsabilité médicale. Certains juges du fond
ont donc eu I'idée de créer une nouvelle obligation
contractuelle a la charge des médecins, dont le non-
respect constituera une faute et donc une source de
responsabilité. C’'est I'obligation de sécurité résultat
qui engagerait les médecins a obtenir, pour leurs pa-
tients, le résultat sécurité. Nous voyons tout de suite
que le domaine d’application peut étre extrémement
étendu puisque tous les actes de soins engagent la
sécurité des patients et qu’il suffirait de démontrer
I’existence d’un accident pour établir que le médecin
n’a pas correctement rempli son contrat.

Il est bien facile d’imaginer de nouveaux engagements
inclus dans le contrat médical, sans demander I'avis
des co-contractants qui devraient rester libres de fixer
eux-mémes les contours de leurs obligations. Les clauses
(toujours implicites) de ce contrat médical (de plus en
plus fictif) seraient-elles d’ordre public ?

Deux exemples de mise en ceuvre de cette obliga-
tion de sécurité résultat paraissent éclairants.

Le premier, jugé par le tribunal de Grande Instance
de Paris le 5 mai 1997, concernait une femme de 68
ans victime d’une paralysie crurale droite dans les suites
d’une cure chirurgicale d’un prolapsus génital avec
incontinence urinaire réalisée sous anesthésie rachi-
dienne. Le chirurgien et I'anesthésiste ont été assignés
et seule la responsabilité du premier est retenue avec
la motivation suivante : « attendu qu’en I'espéce et dés
lors que les constatations des experts n’ont permis a
ces derniers ni de déterminer parmi les causes possi-
bles de la complication survenue celle qui a joué un

role déterminant dans la réalisation du dommage et
engagé la responsabilité de son ou ses auteurs ni d’af-
firmer que ce dommage a été favorisé par I'état anté-
rieur présenté par la patiente, il convient de dire et juger
que la responsabilité du chirurgien se trouve bien en-
gagée sur le fondement de son obligation de sécurité
résultat qui, dans les conditions précitées, pésent sur
lui en sa seule qualité de chirurgien sans I'intervention
duquel le dommage ne se serait pas produit ».

Le chirurgien, et son assureur, ont ainsi été condamnés
a payer un peu plus de 360 000 F de dommages et
intéréts a la patiente mais ont relevé appel de ce ju-
gement car cette motivation excessive était tout a fait
inacceptable. La Cour d’Appel de Paris leur a donné raison
dans son arrét du 2 avril 1999, mais sans désavouer
le Tribunal de Grande Instance sur I’existence de I'obli-
gation de sécurité résultat, par la formule suivant : « le
chirurgien ne saurait étre tenu, méme sur le fondement
d’une obligation de sécurité, a réparer le dommage subi
par la patiente dont I’ origine reste hypothétique et qui
n’est pas étranger a un état antérieur ; la patiente sera
donc déboutée de I'ensemble de ses demandes ». Si
le résultat est satisfaisant, la motivation utilisée laisse
craindre que, si I'origine du dommage avait pu étre
déterminée, la solution aurait pu étre tout autre.

La deuxieme affaire, jugée par la Cour d’Appel de
Colmar le 19 juin 1998, a vu la responsabilité du chi-
rurgien retenue non plus pour faute chirurgicale mais
pour fait non fautif ayant provoqué le dommage. Il s’agis-
sait en I'espéce d’une arthrite septique subie dans les
suites d’une arthroscopie du genou réalisée pour sus-
picion de lésion du ménisque. Le patient a été débouté
en premiére instance, en I'absence de faute prouvée.
Devant la Cour d’Appel il a fait valoir I'importance de
son dommage (raideur du genou), le fait qu’il n’était
pas infecté avant I'acte et qu’il est acquis que c’est
I"arthroscopie qui a provoqué le dommage. La Cour
d’Appel a infirmé le jugement en considérant qu’il ré-
sulte du rapport d’expertise « que I'arthrite septique et
les Iésions qui en sont la conséquence ne peuvent relever
que du fait du chirurgien, de sorte que sa responsabi-
lité est engagée » (Cass. 1" Civ. 7 janvier 1997).

Le principe de la responsabilité sans faute a donc été
ouvertement admis mais dans un domaine ol cela est
désormais inutile puisque par trois arréts du 29 juin 1999
la Cour de Cassation a posé le principe de la respon-
sabilité de plein droit des établissements privés et des
chirurgiens face aux patients victimes d’infections
nosocomiales. Le méme principe avait été dégagé quel-
ques années plus t6t pour I'hdpital public par le Con-
seil d’Etat.

Cette notion d’obligation de sécurité résultat n’a, pour
I'instant, été utilisée que par des juges du fond pour
prononcer la condamnation de médecins et la Cour de
Cassation se trouve aujourd’hui saisie de plusieurs
pourvois a ce propos. Elle devra donc se prononcer sur
I’existence et les conséquences de cette construction
purement prétorienne et nous espérons qu’a cette
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occasion elle réaffirmera le principe de la seule respon-
sabilité pour faute dans la dispensation des soins.

Parallélement a cette jurisprudence de plus en plus
favorable aux victimes, nous constatons le développe-
ment exponentiel des réglementations sécuritaires, ce
qui constitue une autre source de responsabilité.

Le développement des réglementations sécuritaires
La médecine n’a pas échappé a ce mouvement qui a
touché la plupart des domaines (agroalimentaire, trans-
port, construction...).

Il faut ici bien distinguer entre les différentes sortes
de textes, ce qui conditionne leur champ d’application,
leur caractére obligatoire ou non, I'existence de sanc-
tions en cas de non-respect.

Les différents ministéres produisent une quantité an-
nuelle impressionnante de circulaires, bien souvent sans
effet et méme inconnues des praticiens concernés (sauf
dans des domaines trés spécialisés) qui ne sont pas
nécessairement des lecteurs assidus du Bulletin Offi-
ciel. Mais il ne faut pas croire que le caractére obscur
et confidentiel de certains de ces textes ainsi que leur
role purement incitatif élimine tout risque d’utilisation
contre les médecins. Les procédures en responsabilité
médicale ont pour but de sanctionner les praticiens et/
ou les établissements qui n’agissent pas conformément
aux bonnes pratiques professionnelles. Or, en I'absence
de texte a valeur obligatoire, il est parfois difficile aux
magistrats de retrouver ces bonnes pratiques, ce qui
explique que parfois ils utilisent des documents non
officiels comme expression des bonnes pratiques pour
apprécier le comportement des personnes poursuivies.

Nous avons ainsi vu des condamnations prononcées
par référence a une circulaire mais aussi a des recom-
mandations de I’Agence nationale d’accréditation et
d’évaluation en santé (Anaes) ou de sociétés savan-
tes, a la fiche signalétique d’'un médicament, au mode
d’emploi d’un appareil ou, plus généralement, a des
publications scientifiques. Certes, le rapport d’exper-
tise constitue la principale source d’information des
magistrats mais les parties produisent maintenant de
plus en plus de pieces, méme les victimes qui dispo-
sent désormais d’un acces facilité a ce type de don-
nées (associations de victimes, publications grand public,
sites Internet spécialisés...).

Plus ces « normes » se multiplient, plus le risque de
condamnation s’aggrave pour les médecins et surtout
les établissements qui doivent en permanence s’adapter
aux nouvelles exigences de sécurité, au risque non-
seulement de voir leur responsabilité retenue mais éga-
lement de devoir fermer par décision de I'autorité ad-
ministrative. N’oublions pas, d’autre part, que le nouveau
Code pénal, en vigueur depuis le 1°" mars 1994, a
inauguré la responsabilité pénale des personnes mo-
rales qui peut recevoir application a I'égard des éta-
blissements publics et privés.

Il serait fastidieux, voire impossible, de recenser I'en-
semble de la réglementation sanitaire sécuritaire publiée

au cours de la derniére décennie en sachant que seuls
certains décrets ont réellement recu application. Parmi
ces textes marquants citons le décret du 5 décembre
1994 (articles 712-40 et suivants du Code de la santé
publique) sur la sécurité anesthésique ainsi que le dé-
cret du 9 octobre 1998 sur la sécurité néonatale.

La genése du premier est intéressante puisqu’il a
été précédé de prés d’une dizaine de circulaires inci-
tant a la mise en ceuvre de certains moyens de pré-
vention mais qui sont malheureusement restés sans
effet dans beaucoup d’'établissements de santé fran-
cais. Face a cette situation et au risque ainsi créé a
|’égard des patients, le ministére de la Santé a décidé
de procéder par voie de décret, mais a accordé aux
établissements un délai de 3 ans de mise en confor-
mité. Ce décret a rendu obligatoire la consultation pré-
anesthésique ainsi que la salle de surveillance post
interventionnelle (avec des normes en personnel et en
matériel) et a défini les critéres minimums de surveillance
anesthésique per opératoire.

Le décret sur la sécurité néonatale a lui aussi dé-
fini des normes de fonctionnement, cette fois-ci pour
les maternités, avec des exigences élevées en ce qui
concerne le personnel. Etant donné le déficit chroni-
que de la France en anesthésistes, gynécologues obs-
tétriciens, pédiatres et sages-femmes, certaines ma-
ternités seront contraintes soit de se regrouper, soit
de fermer. Néanmoins, une période d’adaptation semble
avoir été accordée, ce qui n’exclut pas le risque que
les magistrats utilisent ce décret pour déterminer les
bonnes pratiques en matiére de fonctionnement. Il ne
faut pas oublier qu’un praticien qui accepte sans con-
tester des conditions dangereuses d’exercice peut
engager de ce seul fait sa responsabilité si c’est I'en-
vironnement de son acte qui a provoqué le dommage.

Quel avenir pour la responsabilité médicale ?
Deux orientations peuvent étre avancées :

e le développement pour les médecins et les éta-
blissements du principe de précaution (issu de la pro-
tection de I’environnement) qui exigerait | utilisation d’un
moyen de prévention existant pour parer a un risque
non encore connu. Nous voyons tout de suite quelles
utilisations excessives et finalement déresponsabili-
santes pourraient en étre faites dans le domaine de
la santé (infections, nouvelles technologies, nouveaux
médicaments, risques de développement...) ;

e lacréation d’un fonds d’indemnisation pour les vic-
times d’aléas médicaux non fautifs subissant un pré-
judice important. Le secrétariat d’Etat & la Santé sou-
tient ce projet, mais les précédents projets n’ont pas
abouti, la principale difficulté étant de trouver un ac-
cord sur le financement.

Il faudra enfin surveiller I’évolution du nombre de
contrats « garantie accidents de la vie » et leur effet
sur la responsabilité médicale, ce type de garantie ayant
également pour objet d’assurer aux victimes d’accidents
médicaux une indemnisation. ll
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édecine et droit ont évolué
simultanément au cours des
cinquante derniéres années.

Jusqu’au début du xx© siecle, la méde-
cine a relevé bien davantage de la
compassion et de la chance que de la
thérapeutique. A partir des années
1930, les découvertes majeures se
succedent et « la médecine a plus
changé au cours des soixante demieres
années que pendant les soixante sié-
cles précédents » [16]. De la méme
facon, la nature et la place du droit se
sont profondément modifiées au cours
des derniéres décennies pour accom-
pagner les nouvelles aspirations so-
ciales de garantie contre les risques
de I'existence.

Le droit médical, branche récente de
I'ordonnancement juridique, témoigne de
la rencontre de la médecine évoluant vers
plus d’efficacité et de technicité et du
droit progressant vers une protection
accrue des individus. Le droit médical
s’est construit dans le sens d’un enca-
drement normatif de I'acte médical et
d’un rééquilibrage de la relation méde-
cin/patient par le biais d’'une implication
croissante du juge dans la sphére des
activités médicales.

L’acte médical : un environnement
référentiel complexe

Les progres scientifiques et technolo-
giques récents ont modifié et diversi-
fié la nature de la prestation médicale
qui n’est plus exclusivement a visée
thérapeutique. Acte de soins curatif,
c’est aussi un acte préventif, diagnos-
tique, esthétique, de don, de recher-
che, voire de prédiction. Le droit prend
en compte cette diversification
d’objectifs et de potentialités en im-
posant aux médecins de respecter un
nombre croissant de normes et de
références dans un double souci d’ef-
ficacité et d’économie.

Non seulement la médecine pro-
gresse de facon spectaculaire mais,
et c’est la une interaction remarqua-
ble entre droit et médecine, c’'est le
droit qui impose aux médecins d’inté-
grer et d’appliquer les avancées scien-
tifiques et techniques.
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L’acte médical doit étre conforme aux
données acquises (ou actuelles) de la
science. Cette régle résulte aussi bien
du Code de déontologie médicale issu
du décret n°® 95-1000 du 6 septembre
1995 qui impose au médecin d’assu-
rer au patient des « soins consciencieux,
dévoués et fondés sur les données
acquises de la science » (art. 32) que
d’une jurisprudence constante depuis
I'arrét « Mercier » de la Cour de cassation
du 20 mai 1936%. Sous peine d’enga-
ger leur responsabilité, les médecins
sont tenus de pratiquer leurs actes par
référence aux méthodes les plus per-
formantes et les plus adaptées en I'état
des connaissances médicales. A cet
égard, le Code de déontologie (art. 11)
aussi bien que le Code de la santé
publique (art. L. 4133-1 a L. 4133-9)
imposent aux médecins d’entretenir
leurs connaissances et de suivre des
actions de formation continue.

L'encadrement juridico-technique de
|"acte médical découle également de
I"application de textes réglementaires
fixant des normes techniques pour
certaines activités médicales (ex. dé-
cret n° 95-648 du 9 mai 1995 relatif
a I'accueil et au traitement des urgen-
ces ; décrets n° 98-899 et 98-900 des
9 et 10 octobre 1998 relatifs a I'obs-
tétrique, la néonatologie et a la réa-
nimation néonatale).

L’acte médical a un codt économique
pour la collectivité et sa réalisation doit
obéir a des normes croisées de tech-
nicité et d’économie. Ainsi le Code de
la sécurité sociale (art. L. 162-2-1) dis-
pose-t-il que les médecins sont tenus,
dans tous leurs actes et prescriptions,
d’observer, dans le cadre de la légis-
lation et la réglementation en vigueur,
la plus stricte économie compatible avec
la qualité, la sécurité et I'efficacité des
soins. De la méme fagon, le Code de
déontologie (art. 8) engage le médecin
a limiter ses actes et prescriptions a
ce qui est nécessaire a la qualité, la
sécurité et a I'efficacité des soins.

Dans ce contexte de rationalisation
des dépenses médicales, le Iégislateur
a enfermé I'acte médical dans un ca-
dre économique fondé sur I'état des

connaissances scientifiques. Ainsi I'ar-
ticle L. 162-12-15 du Code de la sé-
curité sociale prévoit-il I'opposabilité,
par les régimes d’assurance maladie
aux professionnels de santé, de réfé-
rences médicales (RMO) identifiant des
soins et des prescriptions médicale-
ment inutiles ou dangereux et établies
par I’Agence nationale d’accréditation
et d’évaluation en santé (Anaes) a partir
de criteéres scientifiques reconnus.

La relation médicale : vers un
rééquilibrage du rapport médecin/
patient
Dans la relation qui s’établit entre le
médecin et le malade dans un objec-
tif commun de santé, le médecin se
trouve dans une situation de supériorité
tenant a ses connaissances profession-
nelles et a son savoir-faire. Cependant,
depuis que I'arrét « Mercier » du 20 mai
1936 a fixé la nature de la relation
médicale, le droit a considérablement
enrichi et rééquilibré le contenu de cette
relation en instaurant un contre-pou-
voir du patient au pouvoir de I’lhomme
de I'art. Les nouvelles obligations qui
pesent sur le corps médical constituent
autant de droits reconnus aux patients.
Le rééquilibrage majeur de la rela-
tion médicale réside dans le renforce-
ment de I'obligation du médecin de
fournir au patient « une information
loyale, claire et appropriée sur son état,
les investigations et les soins qu’il lui
propose » (art. 35 du Code de déon-
tologie). Le défaut d’information est en
effet & I'origine de plus de la moitié
des actions contentieuses formées con-
tre les médecins libéraux ou hospita-
liers. Cette situation permet de mieux
mesurer la portée de la jurisprudence
récente, a présent commune aux deux
ordres de juridiction, qui a renversé la
charge de la preuve en faisant peser
sur le médecin la preuve qu’il s’est
acquitté de son obligation d’informa-
tion et en étendant cette obligation aux
cas de risques exceptionnels?. Dans
la perspective de recueillir le consen-
tement libre et éclairé du patient, le
médecin est désormais tenu de I'in-
former de tout risque grave méme si
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sa probabilité est tres faible. L’obliga-
tion d’information est consacrée par
la jurisprudence comme un élément es-
sentiel du contrat médical permettant
au malade de se déterminer en toute
connaissance de cause.
Traditionnellement, la relation mé-
dicale fait peser sur le médecin I’obli-
gation de moyens d’apporter au ma-
lade des soins consciencieux, attentifs
et conformes aux données acquises
de la science et non pas I’obligation
de résultat de le guérir. Dés lors, seule
une faute médicale peut constituer un
manquement a cette obligation de
moyens et engager la responsabilité
du praticien. Les deux ordres de juri-
diction ont toutefois considérablement
assoupli les conditions de mise en
cause de la responsabilité médicale
en enrichissant, s’agissant du juge ju-
diciaire, le contenu du contrat médi-
cal de nouvelles obligations profession-
nelles et en atténuant I'exigence de
faute s’agissant du juge administratif.
En effet, aprés avoir recouru au
mécanisme de la présomption de faute,
la jurisprudence judiciaire a opéré une
évolution remarquable, en matiére
d’infections nosocomiales, en créant
a la charge du médecin une obligation
de sécurité de résultat dont il ne peut
se libérer qu’en rapportant la preuve
d’une cause étrangére. Dans le droit
fil de cette construction prétorienne,
un arrét de la Cour d’appel de Paris
du 15 janvier 1999 se livre a une ana-
lyse enrichie du contrat médical et con-
sacre, en matiére de soins, |'existence
d’une obligation de sécurité accessoire
a I’obligation de moyens®. De fagon
concomitante, le juge administratif a
adopté une interprétation trés novatrice
des principes fondateurs de la respon-
sabilité des établissements de santé
publics en évoluant de I'exigence d’une
faute lourde vers le régime de la faute
simple et, plus récemment, en s’en-
gageant sur le terrain de la responsa-
bilité sans faute, sur le fondement du
risque®. En facilitant la mise en cause
de la responsabilité médicale par les
victimes d’accidents médicaux, I'évo-
lution paralléle des jurisprudences

administrative et judiciaire parait con-
verger vers un rééquilibrage irréversi-
ble de la relation médecin/patient.

Le juge, la médecine et la société

La judiciarisation de la relation médi-
cale est souvent dénoncée comme une
tendance excessive du courant de
protection des patients face au corps
médical. Le juge, dont I'intervention
n’est pas spontanée mais commandée
par les actions des victimes d’activi-
tés médicales, se fait en réalité I'in-
terpréte et le promoteur des exigences
sociales modernes de transparence,
de réparation et de sécurité sanitaire.
La construction du droit médical a
laguelle il se livre exerce une pression
de plus en plus forte sur le Iégislateur.

La pratiqgue médicale est soumise a
une vigilance accrue du corps social.
Ce droit de regard s’exerce notamment
par la formation de plus en plus fré-
quente de recours contentieux contre
les professionnels de santé. La société
souhaite non seulement bénéficier des
progrés de la science mais aussi com-
prendre et étre informée. Cette évolu-
tion s’inscrit dans le courant plus vaste
de recherche de transparence qui tra-
verse la société contemporaine. Par
ailleurs, a une époque de progrés
médicaux incessants, les individus ne
tolérent plus la survenue d’un échec ou
d’une complication et revendiquent le
droit a la sécurité sanitaire. Le corol-
laire de cette intolérance au risque
médical est I'exigence d’une réparation
économique des accidents médicaux y
compris en I'absence d’agissement fau-
tif. La justice répond a cette demande
en faisant progresser de fagon specta-
culaire les concepts juridiques afin de
garantir autant que possible I'indemni-
sation des risques médicaux.

En laissant s’exprimer les aspirations
sociales a travers ses décisions, le juge
interpelle le pouvoir politique. La na-
ture essentiellement jurisprudentielle
du droit de la relation médicale s’ex-
plique en effet par I'absence de dis-
positif Iégislatif. L'accélération des
décisions juridictionnelles renforgant,
d’une part, les obligations des méde-

cins et les droits des patients et fai-
sant droit, d’autre part, aux demandes
d’indemnisation d’accidents médicaux
sans faute, a pour double portée de
garantir par solidarité une réparation
aux victimes et d’inviter le législateur
a combler le vide juridique. La pression
exercée par le juge ressort avec évi-
dence de la convergence des positions
adoptées par les deux ordres de juri-
diction quel que soit le mode d’exer-
cice médical en cause.

Cet état remarquable de la jurispru-
dence constitue une occasion sans
précédent pour le législateur de con-
sacrer dans la loi les avancées juridi-
ques élaborées par le juge. Il est per-
mis d’espérer que le projet de loi en
cours d’élaboration tendant, dans un
objectif de modernisation du systéme
de santé, a renforcer les droits du
malade, a promouvoir la qualité des
soins et a indemniser les victimes de
risques sanitaires, répondra, apres une
vingtaine de projets Iégislatifs non
abo%is, a cette conjonction favora-
ble.

1. Cass. civ. 1", 20 mars 1936 : « Il se forme
entre le médecin et son client un véritable con-
trat comportant pour le praticien I'engagement
[... ] de lui donner des soins non pas quelcon-
ques mais consciencieux, attentifs et, réser-
ves faites, de circonstances exceptionnelles,
conformes aux données acquises de la
science ».

2. Cass. civ. 1™, 25 février 1997 sur le renver-
sement de la charge de la preuve.

Cass. civ. 1'¢, 7octobre 1998 et CE 5 janvier
2000 sur I'étendue de I'information.

Cass. civ. 1™, 20 juin 2000 sur I'information
relative aux risques « normalement prévisibles
de I'opération ».

3. La Cour d’appel de Paris affirme a cet égard
que I'obligation de moyens a la charge du pra-
ticien, « applicable en cas d’échec de I'acte de
soins, compte tenu notamment de I'état de
maladie et de I'aléa inhérent a toute thérapie,
n’est pas exclusive d’une obligation accessoire,
qui en est la suite nécessaire, destinée a as-
surer la sécurité du patient ; que le chirurgien
a ainsi une obligation de sécurité qui I'oblige
a réparer le dommage causé a son patient par
un acte chirurgical nécessaire au traitement,
méme en I'absence de faute, lorsque le dom-
mage est sans rapport avec I'état antérieur du
patient ni avec I'évolution prévisible de cet état ».
4. CAA Lyon, 21 décembre 1990 « Gomez » ;
CE 9 avril 1993 « Bianchi » ; CE 3 novembre
1997 « Hopital Joseph Imbert d’Arles ».
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