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Code de 'action sociale et des familles (extraits de la partie législative)

Article L311-3

L'exercice des droits et libertés individuels est garanti a toute personne accueillie et
accompagnée par des établissements et services sociaux et médico-sociaux. Lui sont assurés :

1° Le respect de sa dignité, de son intégrité, de sa vie privée et familiale, de son intimité, de sa
sécurité et de son droit a aller et venir librement ;

2° Sous réserve des pouvoirs reconnus a l'autorité judiciaire et des nécessités lides a la
protection des mineurs en danger et des majeurs protégés, le libre choix entre les prestations
adaptées qui lui sont offertes soit dans le cadre d'un service a son domicile, soit dans le cadre
d'une admission au sein d'un établissement spécialisé ;

3° Une prise en charge et un accompagnement individualisé de qualité favorisant son
développement, son autonomie et son insertion, adaptés a son 4ge et a ses besoins, respectant
son consentement eclaire qui doit systématiguement &tre recherché lorsque la personne est
apte & exprimer sa volonté et & participer a la décision. A défaut, le consentement de son
représentant légal s'il s'agit d'un mineur ou, s'il s'agit d'un majeur faisant l'objet d'une mesure
de protection juridigue avec représentation relative a la personne, de la personne chargée de
cette mesure, qui tient compte de l'avis de la personne protégée, doit &tre recherché ;

4° La confidentialité des informations la concernant ;

5° L'accés a toute information ou document relatif & sa prise en charge, sauf dispositions
législatives contraires ;

6° Une information sur ses droits fondamentaux et les protections particuliéres légales et
contractuelles dont elle bénéficie, ainsi que sur les voies de recours a sa disposition ;

7° La participation directe de la personne prise en charge 4 la conception et & la mise en ceuvre
du projet d'accueil et d'accompagnement qui la concerne. Cette personne bénéficie de l'aide
de son représentant légal, s'il s'agit d'un mineur ou, s'il s’agit d'un majeur faisant l'objet d'une
mesure de protection juridique a la personne qui n'est pas apte & exprimer sa volonté, de la
personne chargée de cette mesure, qui tient compte de son avis.

Article L311-4

Afin de garantir l'exercice effectif des droits mentionnés 2 l'article L. 311-3 et notamment de
prévenir tout risque de maltraitance, lors de son accueil dans un établissement ou dans un
service social ou meédico-social, il est remis & la personne, a son représentant [égal s'il s'agit
d'unmineur ainsi qu'a la personne chargée de la mesure de protection juridique s'il s'agit d'un
majeur faisant l'objet d'une mesure de protection juridique avec représentation relative 3 la
personne ou a la personne de confiance désignée dans les conditions prévues a l'article L. 311-
5-1 un livret d'accueil auquel sont annexés :

a) Une charte des droits et libertés de la perscnne accueillie, arrétée par les ministres
compétents aprés consultation de la section sociale du Comité national de l'organisation



sanitaire et sociale mentionné & l'article L. 6121-7 du code de la santé publique ; la charte est
affichée dans U'établissement ou [e service ;

b} Le réglement de fonctionnement défini a l'article L. 311-7.

Un contrat de séjour est conclu ou un document individuel de prise en charge est élaboré avec
la participation de la personne accueillie. En cas de mesure de protection juridique, les droits
de la personne accueillie sont exercés dans les conditions prévues au titre XI du livre ler du
code civil. Le contrat de séjour ou le document individuel de prise en charge définit les objectifs
et la nature de la prise en charge ou de 'accompagnement dans le respect des principes
déontologigues et éthiques, des recommandations de bonnes pratiques professionnelles et du
projet d'établissement ou de service. Il détaille la liste et la nature des prestations offertes ainsi
que leur codit prévisionnel.

Article L311-5-1

Lors de sa prise en charge dans un établissement ou un service social ou médico-social, il est
proposé a la personne majeure accueillie de désigner, si elle ne l'a pas déja fait, une personne
de confiance définie a l'article L. 1111-6 du code de la santé publique.

Article L311-5-2

Les établissements mentionnés aux 6° et 7° du | de l'article L. 312-1 garantissent le droit des
personnes qu'ils accueillent de recevoir chagque jour tout visiteur de leur choix. Sauf sile
résident en exprime le souhait, aucune visite ne peut &tre subordonnée & l'information préalable
de l'établissement.

Le directeur de ['établissement ne peut s'opposer a une visite que si elle constitue une menace
pour l'ordre public a Uintérieur ou aux abords de U'établissement ou si le médecin
coordonnateur ou, & défaut, tout autre professionnet de santé consulté par le directeur de
U'établissement estime qu'elle constitue une menace pour la santé du résident, pour celle des
autres résidents ou pour celle des personnes quiy travaillent. Une telle décision, motivée, est
notifiée sans délai a la personne sollicitant la visite et au résident.

Article L311-6
Afin d'associer les personnes bénéficiaires des prestations au fonctionnement de
l'établissement ou du service, il est institué soit un conseil de la vie sociale, soit d'autres formes

de participation. Les catégories d'établissements ou de services qui doivent mettre en geuvre
obligatoirement le conseil de la vie sociale sont précisées par décret.

(..)



Code de la santé publique (extraits de la partie réglementaire)

Article R1112-79

La commission des usagers mentionnée au deuxiéme alinéa de 'article L. 1112-3 est
instituée dans chague établissement de santé public ou privé ainsi que dans les
groupements de coopération sanitaire autorisés & assurer les missions d'un
établissement de santé.

Article R1112-80
f.-La commission veille au respect des droits des usagers et facilite leurs démarches.

A cet effet, 'ensemble des plaintes et réclamations adressées 3 'établissement de
santé par les usagers ou leurs proches ainsi que les réponses quiy sont apportées par
les responsables de 'établissement sont tenues a la disposition des membres de la
commission, selon des modalités définies par le réglement intérieur de l'établissement.
Dans les conditions prévues aux articles R. 1112-93 et R. 1112-94, la commission
examine celles de ces plaintes et réclamations qui ne présentent pas le caractére d'un
recours gracieux ou juridictionnel et veille & ce que toute personne soit informée sur les
voies de recours et de conciliation dont elle dispose.

il.-La commission contribue par ses avis et propositions & l'amélioration de la politique
d'accueil et de prise en charge des personnes malades et de leurs proches. A cet effet :

1° Elle regoit toutes les informations nécessaires & l'exercice de ses missions,
notamment :

a) Les mesures relatives a la politique d’amélicration continue de la qualité préparées
par la commission médicale d'établissement conformément au 3° de l'article L. 6144-1
ainsi que les avis, voeux ou recommandations formulés dans ce domaine par les
diverses instances consultatives de 'établissement ;

b) Une synthese des réclamations et plaintes adressées & l'établissement de santé par
les usagers ou leurs proches au cours des douze mois précédents ;

c) Le nombre de demandes de communication d'informations médicales formulées en
vertu de l'article L. 1112-1 ainsi que les délais dans lesquels l'établissement satisfait &
ces demandes ;

d) Le résultat des enquétes concernant 'évaluation de la satisfaction des usagers
prévue a l'article L. 1112-2, en particulier les appréciations formulées par les patients
dans les questionnaires de sortie ;

¢} Le nombre, la nature et l'issue des recours gracieux ou juridictionnels formés contre
'établissement par les usagers ;



f} Une présentation, au moins une fois par an, des événements indésirables graves
mentionnés a l'article L. 1413-14 survenus au cours des douze mois précédents ainsi
que les actions menées par l'établissement pour y remédier.

g) Une information sur chaque événement indésirable grave associé a des soins, lors de
la réunion qui suit la transmission au directeur général de l'agence régionale de santé de
la deuxieme partie du formulaire mentionné a Uarticle R. 1413-69. Cette information,
adressée par le représentant légal de |'établissement ou la personne gu'ildésigne a cet
effet, comprend une description synthétique des circonstances de l'événement
indésirable grave survenu, des conséquences pour la ou les personnes concernées, des
mesures immédiates prises pour ces personnes, ainsi que le plan d'actions correctives
mis en ceuvre par l'établissement.

h) Les observations des associations de bénévoles ayant signé une convention avec
l'établissernent, qu'elle recueille au moins une fois paran.

Les informations mentionnées au f et au g sont délivrées dans des conditions qgui
garantissent 'anonymat du ou des patients et des professionnels concernés. Elles ne
comportent notamment ni les noms et prénoms des patients, ni leur adresse, ni leur
date de naissance, ni les noms et prénoms des professionnels ayant participé a leur
prise en charge.

2° A partir notamment de ces informations, la commission :

a) Procéde a une appréciation des pratiques de ['établissement concernant les droits
des usagers et la qualité de l'accueil et de la prise en charge, fondée sur une analyse de
l'origine et des motifs des plaintes, des réclamations et des témoignages de satisfaction
recus dans les différents services ainsi que des suites qui leur ont &té apporiées ;

b) Recense les mesures adoptées au cours de l'année écoulée par le conseil
d'administration ou l'organe collégial qui en tient lieu en ce qui concerne les droits des
usagers et la qualite de l'accueil et de la prise en charge et évalue l'impact de leur mise
en oeuvre ;

¢) Formule des recommandations, notamment en matiére de formation des personnels,
destinées a améliorer l'accueil et la qualité de la prise en charge des personnes
malades et de leurs proches et & assurer le respect des droits des usagers;

()
Article R1112-92

L'ensemble des plaintes et réclamations écrites adressées 2 l'établissement sont
transmises & son représentant légal. Soit ce dernier y répond dans les meilleurs délais,
en avisant le plaignant de la possibilité qui lui est offerte de saisir un médiateur, soit il
informe l'intéressé qu'il procéde & cette saisine. Le représentant légal de
l'établissement informe l'auteur de la plainte ou de la réclamation gqu'il peut se faire
accompagner, pour la rencontre avec le médiateur prévue a Uarticle R. 1112-93, d'un
représentant des usagers membre de la commission des usagers.
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Le meédiateur médecin est compétent pour connaitre des plaintes ou réclamations qui
mettent exclusivernent en cause l'organisation des soins et le fonctionnement médical
du service tandis que le médiateur non médecin est compétent pour connaitre des
plaintes ou réclamations étrangéres & ces questions. Si une plainte ou réclamation
intéresse les deux médiateurs, ils sont simultanément saisis.

Article R1112-93

Le médiateur, saisi par le représentant légal de ['établissement ou par 'auteur de la
plainte ou de la réclamation, rencontre ce dernier. Sauf refus ou impossibilité de la part
du plaignant, le rencontre a lieu dans les huit jours suivant la saisine. Si la plainte ou la
réclamation est formulée par un patient hospitalisé, la rencontre doit intervenir dans
toute la mesure du possible avant sa sortie de l'établissement. Le médiateur peut
rencontrer les proches du patient s'il l'estime utile ou 4 (a demande de ces derniers.
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Une loi relative

« aux droits des
malades et a la
qualité du systéme
de santé » a été
votée le 4 mars
2002. Gros plan sur
les mesures qui ont
accru et unifié les
droits reconnus aux
personnes malades.

patients hospitalisés, la « charte

du patient hospitalisé », avait été
publi€ée en annexe d'une circulaire du 6 mai
1995. Néanmoins, cette charte est apparue
trés rapidement insuffisante pour certaines
associations de patients et de malades.
C'est donc envéponse  leurs atientes que
le Premier ministre a annoncé dés juin 1999
ta présentation au Parlement d'un texte
sur les droits des malades. C'est dans ce
contexte qu'a été adoptée le 4 mars 2002
la loi relative aux droits des malades et &
la qualité du systdme de santé.

Deux solutions avaient été envisagées
a propos de ce texte. Une lol uniquement
consacrée aux droits des patients et des
malades, ou une loi concernant plus
largement le systéme de santé mais qui
comporterait une ou plusieurs parties
relatives aux droits des patients. Le
calendrier électoral, le nombre de projets
et de propositions de lois en attente d’étre
votés au Parlement et |'exercice du droit
d’amendement lors de I'examen du texte
par les parlementaires ont abouti & la
seconde solution. En réalité, ¢’est une
véritable loi portant diverses mesures
d'ordre sanitaire et social dénommée loi
« relative aux droits des malades et & la
qualité du systéme santé » qui a été votée.
Cette loi comporie 126 articles réunis en
¢ing titres ;

» le premier relatif & la solidarité envers
les personnes handicapées gui comporte
deux articles adoptés afin de revenir sur
la jurisprudence Perruche ;

¢ [e deuxiéme relatif & la démocratie

U ne premiére synthése des droits des

sanitaire dans lequel est détaillé I'essentiel
des « droits » des patients ;

e le troisiéme concerne la gualité du
systéme de santé (y sont notamment traitées
les questions de fa compétence des profes-
sionnels de sarté, de la chirurgje esthétique,
de la déontologie des professions, de la
création d’un Conseil des professions d'in-
firmier, masseurkinésithérapeute, pédicure-
padologue, arthophoniste et orthaptiste, de
la politique et des institutions de prévention,
des réseaux de santé, des sociétés coopé-
ratives hospitalidres de médecins...) ;

e |e quatriéme relatif & la réparation
des conséquences des risques sanitaires
comporte des dispositions concernant I'as-
surance, I'expertise en matiére d’accident
médical et la réparation des conséquences
des risques sanitaires ;

o enfin, le cinquigme titre expose des
dispositions relatives & I’outre-mer.

Le volet « droits des malades » de cette
loi a été manifestement élaboré, discuté
et adopté avec I'objectif d’accroitre les
dreits reconnus aux personnes malades,
mais aussi d’unifier ces droits et de les
consacrer en leur donnant une valeur juri-
digue plus importante dans la hiérarchie
des normes. Ce texte est donc marqué par
un deuble mouvement de consécration de
droits préexistants et de reconnaissance
de droits nouveaux.

La consécration de droits

préexistants
L'intervention du législateur a eu deux
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conséquences. La premiére consiste &
attribuer & des droits préexistants une
valeur législative. La seconde consiste &
reconnaitre & toute personne malade les
mémes droits, et cela quel gque soit son
mode de prise en charge avec ou sans
hospitalisation, en établissement de
santé ou en médecine de ville, et quelle
que soit la nature juridique — publique
ou privée — de la structure de soins ou
de la forme d'exercice salarié ou libéral
du professionnel de santé qui a dispensé
les soins.

La consécration législative des
droits des malades

Certains droits de la personne malade
étalent déja reconnus dans des texies
législatifs {notamment dans la loi du
31 juillet 1991 portant réforme hospita-
ligre, dans les lois bioéthigues du 29 juillet
1994, dans les ordonnances du 24 awril
1996 ou encore dans la loi du @ juin 1999
relative au droit & I'accés aux soins pal-
liatifs), dans des textes réglementaires
{notamment dans le Code de déontologie
médicale), ou encore par la jurisprudence
administrative et judiciaire. L'apport de la
loi du 4 mars 2002 est donc de leur donner
une valeur juridique uniforme, a savoir une
valeur législative.

La formulation de grands principes

Ces droits s’imposent ainsi & tous les pro-
fessionnels de santé quel que soit leur
mode d’exercice, aux établissements de
santé, aux services et organismes publics
et privés qui prennent en charge des per-
sonnes malades et gui réalisent des actes
individuels de prévention, de diagnostic ou
de soins. Doivent ainsi notamment étre
garantis I'égal accés de chaque personne
aux soins nécessités par son état (Code
de la santé publique, art. L. 1110-1), la
continuité des soins et la meilleure sécurité
sanitaire possible {CSP, art. L. 1110-1), le
droit au respect de [a digniié de ia personne
malade {(CSP, art. L. 1110-2), I'absence de
discrimination dans I'accés 2 la prévention
et aux soins (CSF, arf. L. 1110-3}, le droft
au respect de la vie privée et au secret
des informations concernant une personne
malade {CSP, art. L. 1110-4}, le droit de
recevoir les soins les plus appropriés et
de bénéficier des thérapeutiques dont I'ef-
ficacité est reconnue et qui garantissent la
meéilleure sécurité sanitaire au regard des
connaissances médicales avérées {CSP,

art, L. 11.10-5}, le drolt de recevoir des
s0ins visant & soulager la douleur {CSP,
art. L. 1110-5), ie droit au libre choix de
son praticien et de son établissement
de santé {CSP, art. L. 1110-8) et le droit
d’accéder & des soins palliatifs et & un
accompagnement (CSP, art. L ; 1110-9).
Si ces droits antérieurement reconnus sont
consaciés par le législateur, ce dernier n'a
pas hésité a reprendre, voire & étendre
certains aménagements ou dérogations
& ces droits. C'est par exemple le cas en
matiére de secret des informations gon-
cernant une personne malade (¢’est-3-dire
I'ensemble des informations concernant
la personne venues & la connaissance du
mrofessionnel de santé, de tout membre du
personnel des établissements de santé ou
des organismes susmentionnés et de toute
personne en relation, de par ses activités,
avec ces établissements et organismes).
La loi permet ainsi, sauf opposition de la
personne malade diiment avertie, I'échange
d'informations protégées par le secret entre
deux ou plusieurs professionnels de santé
afin d'assurer la continuité des soins ou
de déterminer la meilleure prise en chargs
sanitaire possible {on pense notamment
& une prise en charge dans le cadre d’un
réseau de santé). Afin d'assurer le respect
de ces droits et principes, le législateur a
détaillé un certain nombre de garanties.

Le développement de garanties

Il est alnsi prévu que I'évaluation interne
et que l'accréditation des é&tablisse-
ments de santé prennent en compte les
mesures prises par ces établissements
pour assurer le respect des droits des
personnes malades. Par ailleurs, les
missions de i'Agence nationale d'accré-
ditation et d'évaluation en santé (Anaes)
sont précisées puisqu'elle est désormais
chargée d'établir des recommandations
de bonnes pratiques sur la délivrance de
I'information médicale.

Une nouvelle instance de concertation est
également créée dans les établissements
de santé publics et privés. Il g’agit de la
commission des relations avec les usagers
et de |a qualité de la prise’en charge qui
a pour mission de veiller au respect des
droits des usagers et de contribuer &
I'amélioration de la qualité de I'accueil
des personnes malades et de feurs proches
et de la prise en charge. Cette nouvelle
instance se substitue & la commission de
conciliation qui est supprimée. Pourguoi

cette suppression et cette substitution 7
La loi ne le dit pas. Les commissions
de conciliation, n'auraient, aux dires de
cértains parlementaires, pas fonctionné.
Cette affirmation n'est pas convaincante,
d'abord parce que nombreux sont les
rapports d'activité de ces commissions
montrant le contraire, et ensuite parce
qu'elles étaient finalement trés récentes
et qu'il était donc difficile de conclure si
rapidement et si radicalement a un échec.
Il est d'ailleurs paradoxal que ce soit une
{oi sur les droits des malades qui ait ainsi
supprimé la commission de conciliation,
unigue organisme de protection des droits
des personnes malades au sein des éta-
blissements de santé. Il est certain que les
commissions de conciliation devaient &tre
réformées, ne serait-ce que parce qu'elles
étaient trés mal dénommées (W ayant
aucun pouvoir de congiliation), mais leur
remplacement parait maladroit, sauf bien
entendu a considérer, mais en ['absence
de décret d'application il est difficile de
I'affirmer, que Ja commission de conciliation
a simplement changé de nom et que la
nouvelle commission des relations aves
les usagers poursuivra les missions qui
lui étaient initialement dévolues.

Enfin, la loi reconnait une participation
plus importante des associations de
malades et d'usagers du systéme de santé,
notamment aux instances hospitaligres.
Les associations agréées & 1'échelon
national peuvent ainsi, sous certaines
conditions, se porter partie civile dans le
cadre de procédures pénales relatives &
des infractions « portant un préjudice 8
Iintérét collectif des usagers du systéme
de santé » (CSF, art. L. 1114-2).

La consécration de droits
reconnus a tout malade

La seconde conséquence de cette o est
de consacrer des droits qui s'appliquent &
toute personne malade, ce qui n’exclut pas
certaines modulations applicables & des
catégories particuliéres de personnes.

Le dépassement des clivages traditionnels

La loi-du 31 juillet 1991 portant réforme
hospitaliére avait déjd commencé cette
cuvre d'unification du droit des personnes
malades en créant |a notion d'établissernent
de santé. Ainsi, dés 1991, certains droits
de la personne malade étaient applicables
aux personnes prises en charge, avec ou
sans hospitalisation, dans un établissement
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Actlalite

de santé public ou privé. La loi du 4 mars
2002 poursuit cette unification des droits
des personnes malades puisgue désormais
ces droits sont recannus 3 toute personne
suivie par un professionnel de santé quel
gue soit son mode d’exercice {en libéral,
en qualité de salarié, de fonctionnaire ou
encore d'agent public) et son mode de
prise en charge par tout établissement de
santé, réseau de santé, service ou orga-
nisme, publics ou privés, participant & la
prévention, au diagnostic ou aux soins. Le
champ d'application de ¢es droits est ainsi
&tendu de maniére trés importante.

La modulation des droits selon les
catégories de patient
Certaines catégories de personnes malades
— les mineurs, les majeurs sous tutelle fles
majeurs sous curatelle étant totalement
ignorés par cette loi) et les personnes
hospitalisées sans leur conseniement. &
la demande d'un tiers ou d'office — voient
leurs droits aménagés pour tenir compte
de la spécificité de leur situation ou pour
leur assurer une meilleure protection.
C'est le cas pour les mineurs et les
majeurs sous tutelle en matiére de consen-
tement aux soins, d'information médicale
et de protection du secret médical. Ainsi
le consentement du mineur ou du majeur
sous tutelle doit étre systématiquement
recherché dés lors qu'il est apte & exprimer
sa volonté et & participer & la décision (CSP,
art. L. 1111-4). Il faut d'ailleurs souligher
que le nouveau dispositif [Egislatif reconnait
une autonomie accrue au mineur. L'article
. 1111-5 du Code de la santé publique
permet, sous certaines conditions, au
médecin : « de se dispenser d'obtenir le
consentement des titulaires de Fautorité
parentale sur les décisions médicales a
prendre lorsque fe traltement, ou linter-
vention, s'impose pour sauvegarder la santé
d’une personne mineure, dans le cas olt ce
mineur s'oppose expressément & la consul-
tation du titulaire de Fautorité parentale afin
de garder le secret sur son état de santé ».
C’est également le cas pour les personnes
hospitalisées & la demande d’'un tiers ou
d'office en matiére de consultation des
informations médicales les concernant. En
effet, la loi prévoit un dispositif permettant
d'éviter, en cas de risques d'une gravité
pariiculiére, un accés direct de |a personne
hospitalisée sans son consentement aux
informations médicales la concernant.
P'eeuvre du législateur n'est pas seu-

[ement une ceuvre de réécriture et de syn-
thése des droits de la personne malade, elle
est aussi une ceuvre de création. En effet,
dans ce texte le législateur a su innover
€n reconnaissant des droits nouveaux aux
personnes malades.

La reconnaissance de droits

nouveaux

Sur cette guestion des droits nouveaux,
I"intervention du légisiateur a été lar-
gement provoquée par la jurisprudence.
En matiére d’information, il poursuit la
démarche initige par le Conseif d'Etat et
parla Cour de cassation en instituant une
obligation d'information élargie. Concernant
I'indemnisation et la responsabilité, il vient
unifier le droit afin de supprimer tes dif-
férences de régdimes applicables suivant
que la personne malade était victime
d’un préjudice imputable & une parsonne
publique ou privée,

Les droits a I'information et au
consentement renforcés

Le iégistateur reprend et étend les droits
a I'information et au consentement, et
apporte une innovation importante en
instituant la personne de confiance.

Le droft & I'information

La loi distingue trois obligations d'infor-
mation qui incombent aux professionnels
de santé. En premier lieu, toute personne
a le droit d’&tre informée sur son état de
santé. Cette information doit &tre délivrée
au cours d’un entretien individuel portant
non seulement sur «ljes différentes
investigations, traitements ou actions
de prévention qul lul sont proposés, leur
utilité, leur urgence éventuelle, leurs con-
séguences, les risques fréquents ou graves
normalement prévisibles {ce qui exclut les
risques exceptionnels) qu’ils comportent,
ainsi que sur les autres solutions possibles
et sur les conséquences prévisibles en cas
de refus », mais également sur les risques
nouveaux identifiés « postérieurement
Fexécution des investigations, traltements
ou actions de prévention ». En outre, la
fol précise que toute personne « a accés
a l'ensemble des informations concernant
sa santé détenues par des professicnnels
et des &tablissements de santé » (CSP, art.
L. 1111-7). Cette personne peut accéder
a ces informations directement ou par I'in-

termédiaire d’un médecin qu'elle désigne
et en obtenir communication dans un délai
de deux & huit jours. Toutefois, la loi prévoit
¢ertains aménagements du droit & I'accés
direct & ces informations d'une part, pour
des motifs tenant aux risques gue leur
connaissance sans accampagnement
ferait courir 3 la personne concernée &t,
d’'autre part, pour certaines personnes
hospitalisées & la demande d'un tiers ou
hospitalisées d'office.

En deuxiéme lieu, la loi reconnait &
toute personne le droit d'étre informée
sur les frais auxquels elle pourrait &tre
exposée & I'occasion d'activités de pré-
vention, de diagnostic et de soins et les
conditions de leur prise en charge (CSF,
art. L. 1111-3).

En troisigme lieu, I'article L. 1142-4 du
méme code impose & tout professionnel,
&tablissement de santé, service ou orga-
nisme de santé d'informer, dans un délai
de quinze jours suivant la découverte du
dommage ou d’une demande expresse
et lors d’un entretien individuel, « toute
personne victime ou s’estimant victime
d’un dommage imputable & une activité
de prévention, de diagnostic ou de soins »
sur les circonstances et les causes de
ce dommage.

La [oi rappelle également qu’« aucun
acte médical, ni aucun traitement, ne paut
&tre pratiqué sans le consentement libre
et éclairé de la personne » et que « ce con-
sentement peut &tre retiré a tout moment »,
Sur cette question du consentement aux
soins, le légiskateur innove dans la mesure
¢lt il revient sur la solution retenue par le
Conseil d'Etat le 26 octobre 2001 dans
I"arrét Senanayake. En effet, le deuxigme
alinéa de I'article L. 111%-4 du Code de
la santé publique dispose qu’un médecin :
« doit respecter la volonté de la personne
aprés l'avoir informée des conséquences de
ses choix. 5f fa volonté de Ja personne de
refuser ou o’ interrompre un traitement met
sa vie en danger, le médecin dolt tout mettre
en cauvre pour 2 convaincre d’accepter les
soins indispensables ». Cette disposition
semblait alors s’opposer & ce qu'un
meédecin pratique des actes indispensables
a la survie d'une personne qui s’y serait
expressément opposée. Le Conseil d'Etat
a interprété cette disposition autrement
dans une ordonnance de référé du 16 aolit
2002. En effet, aprés avoir indiqué que
fe droit pour une personne majeurs de
consentir & un traitement médical revét le
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caractére d’une liberté fondamentale, le
juge des référés a précisé qu’un médecin ne
parte pas 4 cette liberté fondamentale une
atteinte grave et manifestement illégale
lorsque, aprés avoir tout mis en ceuvre pour
convaingre un patient d'accepter les soins
indispensables, il accomplit, dans le but de
tenter de le sauver, un acte indispensable
& sa survie et proporticnné & son état.
Cette interprétation de l'article L. 11114
laisse ainsi au médecin la faculté, dans
des conditions strictement définies, de ne
pas tenir compte de la volonté exprimée
par un patient. Cette intervention du juge
administratif est la bienvenue, tant la
formulation du deuxiéme alinéa de cet
article était imprécise.

La personne de confiance

La personne de confiance peut &tre
désignée par foute personne majeure.
La loi exige que cette désignation soit
faite par éerit. La personne de confiance,
qui ne peut &tre qu'un parent, un proche
ou son médecin traitant, a deux missions
principales. Premigrement, elle doit étre
consultée au cas oll la personne malade qui
I'a désignée serait elle-méme hors d'état
d’exprimer sa volonté et donc son consen-
ternent & la réalisation d'un acte médical ou
d'un traitement. Dans cette situation, ¢’est
cette personne de confiance qui recevra
I'information nécessaire. Deuxiémement,
si la personne malade en a exprimé le
scouhait, la personne de confiance peut
Paccompagner dans ses démarches et
assister aux entretiens médicaux afin de
I'aider dans ses décisions.

Il conwient de souligner qu'il appartient
désormais & tout &tablissement de santé
public ou privé de proposer au malade de
désigner une personne de confiance « fors
de toute hospitalisation ».

Le droit a I'indemnisation garanti

Avant la loi du 4 mars 2002, il existait en
matiére de responsabilité médicale deux
droits (le droit administratif et le droit civil)
et deux juges (le juge administratif et le
juge judiciaire). Cette loi entend unifier le
droit applicable en matiére de respon-
sabilité sans pour autant mettre fin au
dualisme juridictionnel. Pour ce faire, elle
fixe les principes généraux applicables en
matiére de responsabilité médicale. Cette
unification ne concerne pas I'ensemkble da
la responsabilité hospitaliére mais seu-
lement la responsabilité médicale stricto

sensu, ¢'est-a-dire la responsabilité, lige
aux actes de prévention, de diagnostic
ou de soins. Par ailleurs, afin de garantir
I'indemnisation des préjudices résultant
d’actes de prévention, de diagnostic et
de soins, la loi crée une procédure de
réglement amiable.

Vinscription dans la loi des principeg du
droit de la responsabifité

Dans la loi du 4 mars 2002, il ne fait aucun
doute que la responsabilité pour faute est
le principe et que la responsabilité sans
faute fait figure d'exception. Plus préci-
sément, I'article L. 1142-] du Code de
la santé publique dispose que : « hors le
cas ol leur responsabilité est encourue en
raison d’un défaut d’un produit de santé,
les professionnels de santé mentfonnés
& la quatrieme partie du présent code,
ainsi que tout étabiissement, service ou
organisme dans lesquels sont réalisés
des actes individuels de prévention, de
diagnostic ou de sains ne sont responsables
des conséquences dommageables d'actes
de prévention, de diagnostic ou de soins
qu’en cas de faute ».

Ainsi, pour les professionnels de santé,
sous réserve du régime de responsabilité
sans faute applicable en matigre de respon-
sabilité du fait d'un produit de sanié, ¢’est
exclusivement le régime de responsabilité
pour faute qui a vocation a s'appliquer.
Désormais, I'engagement de la respon-
sabilité d'un professionnel de santé est
invariablement subordonné & la preuve de
la commission d’une faute.

En ce qui concerne les étabhlissements
de santé, les services et les organismes,
a I'exception de la responsabilité du fait
d'un défaut d'un produit de santé et de
celle d’une infection nosocomiale, ¢'est
également un régime de responsabilité
pour faute gui s'appligue.

Sur la gradation de la faute, il convient
de souligner que le législateur se con-
tente d'une faute simple. Cette solution
est logique dans la mesure o, en matiére
de responsabilité médicale, le juge adminis-
trafif avait choisi en 1992 de s'aligner sur
la jurisprudence judiciaire en abandonnant
la faute lourde au profit de la faute simple.
Toutefois, il faut préciser que la suffisance
d’une faute simple connait une exception
en ce qui concerne le handicap causé par
une faute médicale puisque le législateur
exige alors la preuve d'une « faute carac-
térisée ».

Hormis I'hypothése de la responsa-
bilité du fait d'un produit défectueux, la
responsabilité sans faute (qui est plus
favorable & la victime, I'établissement ne
pouvant s’exonérer de sa responsabilité
qu’en rapportant Ja preuve d’une cause
étrangére, ce qui en pratique est quasiment
impossible) concerne exclusivement « Jes
dommages résultant tinfections nosoco-
migles » imputables aux établissements,
services et organismes susmeantionnés.
La responsabllité sans faute a donc bien
un caractére subsidiaire.

Enfin, en cas d'échec des mécanismes
classiques de responsabilité, le dispositif
législatif innove en étendant aux infections
nosocomiales le-nouveau régime de répa-
ration des accidents médicaux fondé sur
la solidarité nationale. Ce nouveau régime
d'indemnisation résultant de ja survenance
d'un aléa thérapeutique est détailié dans
l'article L. 1142-1-ll du Code de la santé
publique : « forsque la responsabilité d’'un
professionnel, d'un établissement, service
ou organisme mentionné au f ou d'un pro-
ducteur de produits n'est pas engagée, un
accident médical, une affection iatrogéne
ou une infection nosocomiale ouvrent droit
a reparation des préjudices du patient au
titre de ia solidarité nationale, lorsqu’ils sont
directement imputables a des actes de pré-
vention, de diagnostic ou de soins et qu'ils
ont au pour le patient des conséquences
anormales au regard de son état de santé
comme de Févolution prévisible de celui-ci
et présentent un caractére de gravité, fixé
par décret {...) ». L'intérét de ce nouveau
régime est d’abord de remédier aux
inconvénients du dualisme juridictionnel.
En effet, alors que ie juge administratif
acceptait depuis avril 1993 le principe
de la réparation des conséguences de
la survenance de I’aléa thérapeutique, la
Cour de cassation le refusait (Cass. Civ.,
8 nov. 2000). Il est ensuite d’étendre le
champ d’application de I'aléa thérapeutique
en incluant Faccident médical, P'infection
iatrogéne et I'infection nosocomiale. Il est
enfin de poser des conditions a priori plus
souples que celles qui étaient exigées par
le Conseil d’Etat dans sa jurisprudence
Bianchi du 9 avril 1993. Au surplus, afin
de faciliter I'indeminisation des victimes,
le 1égislateur a institué une nouvelle pro-
cédure facultative {la victime disposant
toujours de la faculté de saisir directement
le juge compétent} de réglement amiable
des conséquences dommageables des
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accidents meédicaux et des infections
nesocomiales.

La procédure de réglement des
conséquences domimageables des
accidents médicaux et des infections
nosecomiales

La loi met en place une commission
régionale de canciliation et d'indemnisation
qui est notamment chargée de faciliter
le réglement amiable des litiges relatifs
aux accidents médicaux, aux affections
iatrogé&nes et aux infections nosocomiales.
Selon 'article L. 1142-7 du Code de la
santé publique, cette commission régionale
peut &tre saisie par toute personne s'es-
timant victime d'un dommage imputable
a une activité de prévention, de diagnostic
ou de soins, ou, le cas échéant, par son
représentant Iégal voire par les ayants
droit d'une personne décédée 2 la suite
d’un acte de prévention, de diagnostic
ou de soins. Cette commission doit alors
émettre un avis, aprés une expertise con-
tradictolre, dans un délai de six mois &
compter de sa saisine. Cet avis porte sur
les circonstances, les causes, la nature et
I'étendue des dommages ainsi gue surle
régime d'indemnisation applicable, mais

uniquement si les dommages, subis par la
victime présentent un caractére de gravité
suffisant au sens de 'article L. 11421 1
susmentionné. A ce stade, deux situations
doivent &tre distinguées :

# soit la commission régionale estime
que ¢'est [a responsabilité d’un profes-
sionnel de santé ou d’un établissement
de santé, d’un service, d’un organisme ou
d’un producteur d’un produit de santg qui
doit &tre engagée. Dans cette hypothése,
lassureur qui garantit la responsabilité de
la personne physique ou morale considérée
comme responsable par fa commission doit,
dans un délai de quatre mois, adresser &
la victime ou & ses ayants droit une offre
d’indemnisation visant & la réparation
intégrale de ses préjudices. En cas de
silence ou de refus de I'assureur de faire
cette offre, I'Office naticnal d'indemnisation
{deuxiéme instance créée par fa foi) lui
est substitué ;

e soit la commission régionale con-
sidére qu’aucun auteur identifiable n’est
responsable. Il s'agit alors d'indemniser la
victime au titre de la sclidarité nationale.
Dans cette seconde hypothése, la com-
mission saisit directement 'Office national
d'indemnisation. Ce demier dispose alors

d’un délai de quatre mois pour adresser
a la victime ou & ses ayants droit une
offre visant & la réparation intégrale des
dommages qu’elie a subis.

Si cette loi constitue une avancée impor-
tante en matiére de droits des personnes
malades, on ne peut s'empécher de penser
gue ce texte est incomplet. En effet, il
parait déséquilibré car il ne traite pas — ou
si peu {la loi se bornant & déclarer que :
« Jes droits reconnus aux usagers s’accom-
pagnent des responsabilités de nature &
garantir la pérennité du systéme de santé
et des principes sur lesquels fl repose »)
— des devoirs des patients. Pourtant, il est
certain que la personne malade a, vis&vis
du professionnel de santé et de I'établis-
sement qui la prend en charge, des devoirs,
comme par exemple celui de donner des
informations sincéres aux professionnels
qui lui délivrent des soins. Or reconnaitre
aux personnes malades de tels droits
sans contrepartie risque de décourager
nombre de professionnels de santé qui
fuiront certaines disciplines et certaines
formes de soins, réduisant d'autant I'offre
de soins et les droits que le législateur a
paradoxalement voulu garantir. B
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