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  CHAPITRE PREMIER


  L’émergence des droits des malades


  

    « Le devoir de la société d’une part, le droit du médecin de l’autre, sont manifestes. Mais […], et le droit du malade, maintenant1 ? » Telle était l’apostrophe d’un article de la revue médicale Le Concours médical de 1884 ! Plus d’un siècle plus tard, la problématique est toujours d’actualité. Droits des malades, des patients, des personnes malades, des usagers du système de santé, des assurés sociaux… La sémantique peine à enserrer la problématique des droits de la personne en matière de santé. Dans le face-à-face entre l’individu et la maladie, la science n’a fait son éruption que tardivement et le droit comme la science politique ont longtemps donné l’impression d’avancer par tâtonnements… La santé, individuelle ou collective, relevait du destin ou de la fatalité.


    

      
I. – L’imperium originel de la médecine


      L’impuissance de la médecine, son dénuement face à la plupart des pathologies, constituaient paradoxalement le socle d’un pouvoir médical. Dans son traité De la bienséance, Hippocrate lui-même préconisait de préserver le patient : « On fera toute chose avec calme, avec adresse, cachant au malade, pendant qu’on agit, la plupart des choses. » Au XIVe siècle, Guy de Chauliac, chirurgien, affirmait que la personne malade doit « obéir au médecin comme un serf à son seigneur »…


      La tradition juridique française a, pendant longtemps, conforté cette approche. Par un arrêt de juin 1696, le Parlement de Paris a jugé que « les chirurgiens ne sont pas garants et responsables de leurs remèdes, tant il n’y a que de l’ignorance ou de l’impéritie de leur part2 ». Au siècle suivant, le Parlement a cependant condamné à quelques reprises des chirurgiens ayant commis de graves fautes médicales.


      Plus encore que la thérapeutique, l’expérimentation médicale échappait à tout encadrement juridique. De l’Antiquité au XXe siècle, l’histoire des sociétés a été jalonnée de recherches biomédicales réalisées sur des malades, des esclaves, des prisonniers, des condamnés à mort ou même des proches de souverains ou de médecins. La personne humaine s’est, pendant longtemps, effacée derrière le soin ou le progrès scientifique.


    


    

    

      
II. – La laborieuse reconnaissance de droits sociaux des malades


      Pourtant, dès le XVIIIe siècle, la question de l’accès aux soins a été posée. Avec la Révolution française, un nouveau regard a été porté sur la pauvreté. Le Comité de mendicité, institué en 1790 par l’Assemblée constituante, a proposé un renversement de perspective justifiant l’institution de droits sociaux : « On a toujours pensé à faire la charité aux pauvres, mais jamais à faire valoir les droits de l’homme pauvre sur la société, et ceux de la société sur lui. » Cette doctrine a été consacrée juridiquement par la Constitution du 24 juin 1793 proclamant que « Les secours publics sont une date sacrée ».


      Mise à l’écart, pendant près d’un siècle en France, cette approche a donné naissance, notamment en Prusse, au concept d’État social et à la création, au début des années 1880, des assurances sociales, consacrées pour la première au risque maladie (1883) et pour la deuxième aux accidents du travail (1884), avant d’être étendues aux risques d’invalidité et de vieillesse (1889). En France, l’idéologie de la prévoyance individuelle, invitant chacun à se constituer une épargne pour faire face aux risques de la vie, a été dominante au XIXe siècle.


      Dans cet environnement politique, les droits sociaux ne se sont guère développés avant la fin du XIXe siècle malgré les dramatiques conditions de travail caractérisant la révolution industrielle et le délitement des solidarités familiales dû à l’exode rural. Même les sociétés de secours mutuel ont été retardées dans leur essor. Elles pâtissaient des effets de la loi Le Chapelier du 17 juin 1791, prohibant les corporations et, partant, les dispositifs d’entraide à base professionnelle. De plus, elles ont été regardées avec méfiance par un pouvoir politique craignant qu’elles ne masquent la constitution de syndicats, interdits jusqu’en 1884. Les lois du 15 juillet 1850 et du 1er avril 1898 n’ont desserré que très progressivement le lien qui freinait leur développement.


      Quelques textes ont cependant posé des jalons. La loi du 30 juin 1838 sur les aliénés a établi le principe d’établissements départementaux destinés « à recevoir et soigner les aliénés », défini quelques droits pour les personnes hospitalisées et prévu le financement par la collectivité des frais d’hospitalisation des malades, « en cas d’insuffisance » de leurs ressources. Treize ans plus tard, la loi du 13 août 1851 a reconnu un droit des « malades et incurables indigents » à être admis dans les hospices et hôpitaux.


      La fin du XIXe siècle a été marquée par deux législations de principe. La loi du 17 juillet 1893 a établi la gratuité des soins pour les malades sans ressources, consacrant le principe de l’assistance sociale, conceptualisé par la doctrine solidariste dont l’influence a été majeure sous la IIIe République. Son article 1er proclamait ainsi : « Tout Français malade, privé de ressources, reçoit gratuitement de la commune, du département ou de l’État, suivant son domicile de secours, l’assistance médicale à domicile ou, s’il y a impossibilité de le soigner utilement à domicile, dans un établissement hospitalier. » Le changement était considérable. Un droit à la prise en charge des dépenses de soins était ouvert, mais il était réservé aux populations les plus défavorisées. Cinq ans plus tard, le Parlement adoptait la loi sur l’indemnisation des accidents du travail3 qui, en prévoyant un régime de responsabilité dérogatoire aux règles du Code civil en faveur des victimes d’accidents du travail, a ouvert la voie aux assurances sociales en France. Une nouvelle étape de la reconnaissance des droits sociaux de la personne malade a été franchie avec l’adoption des lois du 5 avril 1928 et du 30 avril 1930, qui instituaient, au bénéfice de certaines catégories de salariés, des assurances sociales couvrant notamment le risque maladie.


    


    

    

      
III. – L’émergence des droits individuels de la personne malade


      Au cours du XIXe siècle, les jurisprudences de la Cour de cassation et du Conseil d’État ont, en parallèle de l’évolution des droits sociaux, progressivement affirmé le droit à réparation des malades en cas d’accident médical. Par un arrêt du 18 juin 1835, dit Thouret-Noroy, la Cour de cassation a confirmé la condamnation d’un médecin pour « négligence grave », consacrant le principe de la responsabilité médicale.


      Un demi-siècle plus tard, le 20 mai 1936, la Cour de Cassation a donné une base contractuelle à la relation qui s’établit entre le médecin libéral et le patient, ouvrant la voie d’une indemnisation pour faute contractuelle4. La notion de contrat médical était d’ailleurs avancée dans la presse professionnelle par les médecins depuis le XIXe siècle. Le Conseil d’État a, quant à lui, établi par deux arrêts du 8 novembre 1935 le principe de la responsabilité des hôpitaux en cas de faute, lorsque le fonctionnement du « service administratif de l’hôpital » est en cause, et en cas de faute lourde lorsqu’il s’agit de l’activité de ses médecins ou chirurgiens.


      Quant à la question de l’information du malade et de son consentement, elle s’est affirmée, sans pour autant s’imposer, au cours du XIXe siècle. En 1884, un médecin l’évoquait en ces termes dans la presse médicale : « Aristote malade disait à son médecin : “Je n’entends pas être traité comme un bouvier !” C’était pour lui faire comprendre qu’il voulait connaître le pourquoi de ses prescriptions. Chacun entend maintenant être traité comme Aristote5. »


      Dans les années 1920, de premiers textes ont reconnu des droits aux personnes hospitalisées. Une circulaire du 31 mars 1926 fixant le règlement intérieur des hôpitaux et des hospices organisait l’accueil des malades. En 1937, une circulaire du ministre de la Santé publique invitait les personnels hospitaliers à protéger la liberté de penser des malades. Plus prosaïquement, une circulaire du 16 juillet 1937 du directeur général de l’AP-HP interdisait de tutoyer les malades. C’est dans ce contexte qu’a été élaboré le projet de loi de réforme hospitalière qui n’a été publié qu’en 1941… et qui préfigurait l’hôpital public pour tous, dont le modèle s’est imposé dans la deuxième moitié du XXe siècle.


    


    

    

      
IV. – La rupture de 1945


      Après la Seconde Guerre mondiale, le paradigme change radicalement. Bien sûr avec la création de la Sécurité sociale qui porte en germe une véritable métamorphose du système hospitalier et de la médecine de ville. En 1944, le programme du Conseil national de la Résistance (CNR) comme la Déclaration de Philadelphie de l’Organisation internationale du travail fixent comme objectif aux sociétés de l’après-guerre la construction d’un système de sécurité sociale. L’année suivante, deux ordonnances des 4 et 19 octobre 1945 l’organisent en France.


      Le droit à la sécurité sociale est solennellement réaffirmé, sur un plan international, en 1948 par l’article 22 de la Déclaration universelle des droits de l’homme, puis, en Europe, en 1961 par l’article 12 de la Charte sociale européenne du Conseil de l’Europe. Il est enfin décliné par l’article 35 de la Charte des droits fondamentaux de l’Union européenne, signée en 2000, selon lequel « toute personne a le droit d’accéder à la prévention en matière de santé et de bénéficier de soins médicaux dans les conditions établies par les législations et pratiques nationales ».


      Pourtant, ce droit social fondamental ne se généralise que progressivement en France. L’universalité du droit à l’assurance maladie n’est établie, pour les résidents français et les étrangers en situation régulière, que par la loi du 27 juillet 1999 créant la couverture maladie universelle (CMU) puis par l’institution de la protection universelle maladie (PUMA) par la loi de financement de la sécurité sociale pour 2016. Le Code de la sécurité sociale en synthétise désormais, dans son article L. 111-1, le principe fondateur : « La sécurité sociale est fondée sur le principe de solidarité nationale. » Il précise ensuite que « la Nation affirme son attachement au caractère universel, obligatoire et solidaire de la prise en charge des frais de santé assurée par la sécurité sociale » (art. L. 111-2-1 du CSS).


      Au-delà de l’affirmation des droits sociaux des malades, la fin de la Seconde Guerre mondiale bouleverse également l’approche des droits de la personne en matière de santé. Après la révélation de l’horreur des expérimentations médicales pratiquées par les médecins nazis dans les camps de concentration et d’extermination, la question du consentement est posée dans un contexte jusqu’alors inconcevable. Le procès de Nuremberg, qui se tient de décembre 1946 à août 1947 met en lumière les atrocités commises et impose l’élaboration du Code de Nuremberg, dont le principe premier est le « consentement volontaire du sujet humain ».


      Il en résulte un foisonnement de déclarations et de textes proclamant solennellement des droits fondamentaux. En France, le préambule de la Constitution de 1946 affirme, par son 11e alinéa, un droit à la « protection de la santé » qui constitue toujours le fondement constitutionnel tant du droit à la protection de la santé publique que du droit à la protection sociale contre la maladie. Le Conseil constitutionnel a également consacré le principe de dignité de la personne humaine par une décision du 27 juillet 1994, rendue à propos des premières lois de bioéthique.


      Sur un plan international, plusieurs textes marquent la consécration des droits de la personne en matière de santé. La Déclaration universelle des droits de l’homme du 10 décembre 1948 proclame le droit de toute personne « à un niveau de vie suffisant pour assurer sa santé ». Quant à la Constitution de l’Organisation mondiale de la santé (OMS) de 1946, elle affirme, dans son préambule, que « la possession du meilleur état de santé qu’il est capable d’atteindre constitue l’un des droits fondamentaux de tout être humain ».


      En Europe, la construction juridique est particulièrement nourrie. Le Conseil de l’Europe élabore, en 1950, la Convention de sauvegarde des droits de l’homme et des libertés fondamentales et établit, en 1961, une charte sociale européenne dont l’article 11 proclame un « droit à la protection de la santé ». Le Conseil de l’Europe est également à l’origine de la Convention sur les droits de l’homme et la biomédecine, dite convention d’Oviedo, de 1997 et de son protocole additionnel relatif à la recherche biomédicale de 2005.


      Si le traité de Rome du 25 mars 1957, instituant la Communauté économique européenne, ne s’inscrit pas dans la logique des droits sociaux évoqués précédemment, la charte des droits fondamentaux de l’Union européenne, signée le 7 décembre 2000 et intégrée par le traité de Lisbonne dans le droit primaire de l’Union européenne, affirme par son article 1er le caractère inviolable de la « dignité humaine ». Cette charte consacre ensuite le « droit à la vie » et le droit de toute personne à « son intégrité physique et mentale » ainsi que l’obligation de respecter « dans le cadre de la médecine et de la biologie », « le consentement libre et éclairé de la personne concernée, selon les modalités définies par la loi ». Une directive européenne sur les « droits des patients en matière de soins transfrontaliers », du 9 mars 2011, a, plus récemment, rappelé, dans son article 4, les « principes d’universalité, d’accès à des soins de bonne qualité, d’équité et de solidarité » en vigueur dans les pays de l’Union européenne.


    


    

    

      
V. – L’humanisation des hôpitaux


      L’affirmation des droits des personnes en matière de santé a été, en France, la résultante de plusieurs mouvements de nature administrative, juridique, sociale et politique. Une première étape est franchie avec la doctrine de l’« humanisation des hôpitaux ». Après la Seconde Guerre mondiale, une vision nouvelle de l’hospitalisation se dégage. L’ambition d’un hôpital dépassant sa mission originelle d’accueil des « indigents » et s’ouvrant progressivement à toutes les catégories de population incite à réexaminer les conditions d’accueil et de prise en charge des malades.


      La question des salles communes reste le symbole de cette transformation. Pendant longtemps, l’architecture hospitalière a privilégié une subdivision des locaux en salles emplies de dizaines de lits. En 1944, un arrêté ministériel6 bannit des normes officielles les chambres de plus de six lits. L’objectif des chambres de 4 lits au plus prend le relais au cours des années 1960. Les chambres de plus de 4 lits représentent pourtant encore plus de 29 % des lits des hôpitaux généraux publics en 1972, les chambres à un ou deux lits 44 % et les chambres à trois ou quatre lits 27 %7.


      La doctrine de l’humanisation des hôpitaux est formalisée par une circulaire du 5 décembre 1958 et consacrée par trois circulaires en 1970. Ces textes énoncent des recommandations sur l’accueil des malades, les visites des familles, la présence d’un membre de la famille auprès des personnes hospitalisées, mais aussi sur les horaires du lever, des repas et du coucher. Dans cette évolution, un rapport administratif fait date, celui de Bernard Ducamin, rendu en juillet 1970, et intitulé « Pour une politique de la santé. L’humanisation des hôpitaux ».


      À partir de 1974, une mutation sémantique et conceptuelle s’opère. L’humanisation des hôpitaux s’efface derrière la problématique des droits des malades hospitalisés. Annoncée le 16 janvier 1974 dans un discours du ministre de la Santé publique et de la Sécurité sociale, Michel Poniatowski, une « charte des droits et devoirs des malades » doit établir « le droit d’aller et de venir, le droit à la dignité, le droit de communiquer et de se distraire, le droit à l’information8 ». Le 20 septembre 1974, Simone Veil publie, sous forme d’une annexe à une circulaire, la première « charte du malade hospitalisé ».


      La charte est revue en 1995 à la suite du vote de la loi hospitalière du 31 juillet 1991, qui introduit la notion de « droits des malades » dans la législation hospitalière, et des lois de bioéthique de 1994, qui consacrent les droits de la personne, notamment le respect de la dignité et le principe du consentement. Elle devient la Charte du patient hospitalisé et décline le droit à l’information, le droit au consentement, le droit à la vie privée et à la confidentialité ainsi que le respect de la liberté individuelle, de la personne et de son intimité. La charte est, de nouveau, actualisée en 2006 pour prendre en compte les évolutions du droit résultant de la loi relative aux droits des malades et à la qualité du système de santé du 4 mars 2002. Elle s’intitule, à cette occasion, Charte de la personne hospitalisée…


    


    

    

      
VI. – L’impulsion jurisprudentielle


      La Cour de cassation et le Conseil d’État ont tenu un rôle remarquable dans la reconnaissance des droits des personnes malades. Le droit à l’information et au consentement est ainsi dégagé très tôt par la Cour de cassation. D’abord par un arrêt Teyssier du 28 janvier 1942 affirmant que l’obligation de recueillir le consentement du malade avant de pratiquer une opération est « imposée par le respect de la personne humaine » et que le patient doit être « éclairé » « sur les conséquences de l’intervention ». L’obligation d’information résultant du contrat médical est solennisée par deux arrêts du 29 mai 1951 et du 21 février 1961.


      Le droit positif ne s’est que tardivement adapté à ces évolutions jurisprudentielles. Aucune disposition du Code de déontologie médicale n’imposait aux médecins d’informer le patient et de recueillir son consentement avant sa mouture de 1995. Dans la version de 1947, la seule disposition relative à l’information est ainsi formulée : « un pronostic grave peut légitimement être dissimulé aux malades. Un pronostic fatal ne doit lui être révélé qu’avec la plus grande circonspection ». La même formule est reprise dans le Code de 1955. En 1979, le nouveau Code de déontologie médicale précise que le médecin doit « formuler ses prescriptions avec toute la clarté nécessaire. Il doit veiller à la bonne compréhension de celle-ci par le malade et son entourage ». Enfin, le Code de déontologie médicale, issu du décret du 6 septembre 1995, prescrit la recherche « dans tous les cas » du « consentement de la personne examinée ou soignée ».


      L’impulsion jurisprudentielle se manifeste, de nouveau, à la fin des années 1980 en matière d’indemnisation des accidents médicaux. En 1988, le Conseil d’État juge qu’une présomption de faute pèse sur les hôpitaux publics en cas d’infection nosocomiale9, ouvrant ainsi un droit effectif à indemnisation aux victimes. En 1992, il abandonne l’exigence de la faute lourde pour admettre l’indemnisation des accidents médicaux10. L’année suivante, il rend un arrêt retentissant reconnaissant, dans certains cas d’une extrême gravité, un droit à l’indemnisation des conséquences d’un aléa thérapeutique11.


      Parallèlement, la Cour de cassation facilite l’indemnisation des victimes en imposant l’information des patients sur l’ensemble des risques qu’ils courent12 et en mettant à la charge du praticien la preuve de cette information13. Le régime d’indemnisation des accidents médicaux, établi par la loi du 4 mars 2002, est largement inspiré de cette dynamique jurisprudentielle.


    


    

    

      
VII. – L’action associative


      Les deux dernières décennies du XXe siècle sont également marquées par la mutation et l’expansion de l’action associative sur le champ de la santé. L’engagement des malades ou de leurs familles n’est pas nouveau. Dès 1918, la Ligue contre le cancer est créée. D’autres associations se constituent dans les années 1930, comme l’association française des diabétiques (AFD) en 1938. Le mouvement se renforce après 1945. L’Association française des hémophiles (AFH) se constitue en 1955, la Fédération nationale d’aide aux insuffisants rénaux en 1972… Toutefois, jusque dans les années 1980, les instances dirigeantes de ces associations accordent une place prééminente au corps médical. Seule exception notable, les Alcooliques anonymes, mouvement né aux États-Unis dans les années 1930, qui, popularisé par un article de Joseph Kessel dans France Soir, se développe en France à partir des années 1960.


      L’action associative se renouvelle profondément sous l’impulsion, d’une part, des associations de lutte contre le sida et, d’autre part, de l’Association française contre les myopathies (AFM). À partir du milieu des années 1980, les malades confrontés à la pandémie de sida se constituent eux-mêmes en associations extrêmement actives, qui occupent un rôle de premier plan dans le débat public sur la maladie et contribuent à façonner les politiques publiques en ce domaine. À la suite du deuxième forum national sur le sida, tenu à Denver en 1983, le principe « Rien sans nous » est adopté par les militants de la lutte contre le sida. Des associations, comme Aides ou Act Up, deviennent les fers de lance de cette action citoyenne et placent au cœur de leurs revendications les droits des personnes : l’égal accès à la prévention et aux traitements, le refus de toute discrimination…


      Dans le même temps, l’AFM, fondée en 1958, lance en 1987 une forme nouvelle d’action associative, le Téléthon, inspirée du marathon télévisuel qui existe aux États-Unis depuis 1966. Les répercussions du Téléthon sont considérables. En quelques années, l’AFM, dont le mot d’ordre est « le refus de la fatalité », impose la problématique des maladies rares dans le débat public mais également sur l’agenda politique. L’association, créée par des parents d’enfants malades, participe directement à l’effort de recherche sur ces pathologies notamment avec la création de l’Institut de myologie et du Généthon et poursuit une action revendicative sur le champ de la santé comme de l’accompagnement du handicap, tout en s’inscrivant dans une « stratégie d’intérêt général », selon les mots de sa présidente Laurence Tiennot-Herment.


      D’autres associations se constituent ou se transforment et parviennent à promouvoir avec efficacité leur cause. À titre d’exemple, des victimes d’une contamination par le xenopi dans une clinique, créent le LIEN, qui, en quelques années, devient le symbole de la lutte contre les infections nosocomiales, au point d’être à l’origine des états généraux des infections nosocomiales qui, depuis 2007, réunissent régulièrement les acteurs publics et privés du secteur sanitaire et médico-social autour de cette question.


      Le monde associatif accède, en 1996, au statut de partenaire institutionnel de l’action sanitaire. Une ordonnance prise dans le cadre du plan Juppé sur la sécurité sociale prévoit une représentation des « usagers » dans les conseils d’administration des hôpitaux. Un collectif interassociatif sur la santé (CISS) se constitue l’année suivante. Il a la particularité de réunir des associations de malades, mais également des associations familiales, des associations de parents d’enfants handicapés et des associations de consommateurs. Le CISS soutient l’idée d’un projet de loi sur les droits des malades lors des états généraux de la santé qui se tiennent en 1998 et 1999 et participe activement à l’élaboration du projet de loi qui deviendra la loi du 4 mars 2002. Depuis lors, les législations poursuivent, malgré des phases d’hésitation, l’institutionnalisation du mouvement associatif dans le système de santé, comme en témoignent la loi du 21 juillet 2009 portant réforme de l’hôpital et relative aux patients, à la santé et aux territoires (HPST), et, plus encore, la loi du 26 janvier 2016 de modernisation de notre système de santé, dont l’article 1er crée une Union nationale des associations agréées d’usagers du système de santé (UNAAUSS), dénommée « France Assos Santé », notamment chargée de donner aux pouvoirs publics des avis sur les politiques de santé.


    


    

    

      
VIII. – Le projet politique


      C’est dans ce contexte que s’est forgé le projet politique d’une législation générale sur les droits des personnes malades. L’ambition législative n’était pas nouvelle. Dès 1972, aux États-Unis, l’American Hospital Association propose « A Patient’s Bill of Rights »14. En Europe, une déclaration sur la promotion des droits des patients voit le jour en 1994.


      Le processus politique de confection d’une législation sur les droits des malades a connu, en France, plusieurs étapes. Tout d’abord, la loi du 20 décembre 1988 sur les recherches biomédicales pose le principe du consentement éclairé, préalable à toute expérimentation. Il s’inscrit dans la lignée du Code de Nuremberg et de la déclaration d’Helsinki de 1964 prescrivant que toutes les personnes participant à des essais cliniques soient des « volontaires informés des modalités de leur participation au projet de recherche ».


      Une loi du 27 juin 1990 sur les droits et la protection des personnes hospitalisées en raison de troubles mentaux affirme le droit à la dignité de la personne hospitalisée et son droit à l’information. Elle renforce également les droits des personnes hospitalisées sans leur consentement. L’année suivante, la loi hospitalière du 31 juillet 1991 introduit dans le Code de la santé publique une section intitulée « Des droits du malade accueilli dans un établissement de santé ». Trois ans plus tard, la loi de bioéthique du 22 juillet 1994 modifie le Code civil et proclame la « primauté de la personne » interdisant « toute atteinte à la dignité de celle-ci ». Elle proscrit toute « atteinte à l’intégrité du corps humain » hors nécessité thérapeutique et pose le principe du consentement exprès de l’intéressé. Par la loi du 9 juin 1999, le législateur intervient pour garantir le droit, pour toute personne malade « dont l’état le requiert », « d’accéder à des soins palliatifs et à un accompagnement ». Ce texte précise que « la personne malade peut s’opposer à toute investigation ou thérapeutique ».


      Un processus politique, parallèle à ces évolutions, s’engage à partir de 1989. Une communication en Conseil des ministres sur les grandes orientations de la politique de santé, présentée le 12 avril 1989 par Claude Évin, ministre de la Solidarité, de la Santé et de la Protection sociale, annonce la préparation d’un projet de loi sur les droits généraux des malades. Dans une communication en Conseil des ministres du 17 mars 1993, Bernard Kouchner, ministre de la Santé et de l’Action humanitaire, présente les principes d’un dispositif d’indemnisation des accidents liés à un aléa thérapeutique.


      Le 12 juin 1996, le Conseil économique et social rend un avis, intitulé « Les droits de la personne malade », favorable à l’élaboration d’une législation. L’idée s’impose à la suite des états généraux de la santé, tenus en 1998 et 1999, qui donnent lieu à un millier de réunions, dont la conclusion la plus unanime est la revendication d’un accès direct des malades à leur dossier médical et la nécessité d’une législation sur leurs droits. Un projet de loi est alors mis en chantier. Il donne lieu à une longue concertation avec l’ensemble des acteurs du système de santé : organisations professionnelles, syndicales, ordinales, associations de patients, administrations, organismes d’assurance maladie, assureurs… Discutée au Parlement à partir du mois d’octobre 2001, la loi relative aux droits des malades et à la qualité du système de santé, dite loi Kouchner, est définitivement adoptée le 19 février 2002 et promulguée le 4 mars 2002.


    


    

    

      
IX. – La démocratie sanitaire


      Avec cette loi, une notion nouvelle est introduite dans la législation et le débat public : la démocratie sanitaire. Le titre II de la loi qui porte cet intitulé est consacré, selon les titres de ses chapitres, aux « droits de la personne », aux « droits et responsabilités des usagers » mais également à la « participation des usagers au fonctionnement du système de santé », aux « responsabilités des professionnels de santé », aux « orientations de la politique de santé » et à l’« organisation régionale de la santé ».


      Le législateur définit ainsi explicitement les droits individuels et les droits collectifs des personnes malades et des usagers dans le système de santé. Les droits individuels recouvrent le droit au respect de la personne (respect de la dignité, respect de la vie privée et du secret médical…), le droit au respect de l’individualité (prohibition des discriminations, relations avec les proches, choix d’une personne de confiance, droit des mineurs…) et l’affirmation de l’autonomie de la personne (droit à l’information, accès direct au dossier médical, codécision). Il faut en outre ajouter le droit à l’indemnisation en cas d’accident médical, établi par le titre IV de la loi de 2002 (voir chap. II).


      Quant aux droits collectifs, ils englobent le droit à la représentation par des associations, le droit pour ces associations d’agir en justice et le droit pour les usagers de participer à certaines instances régionales et nationales d’élaboration ou de mise en œuvre des politiques de santé (voir chap. IV). Cette acception large du concept de « démocratie sanitaire » témoigne de la volonté du législateur de ne pas restreindre la notion à la reconnaissance et l’exercice des droits individuels.


      L’expression « démocratie sanitaire » a été forgée en référence à la démocratie sociale mise en place en 1945 afin de consacrer la participation des travailleurs, par leurs représentants, « à la détermination collective des conditions de travail ainsi qu’à la gestion des entreprises », pour reprendre les termes du 8e alinéa du préambule de la Constitution de 1946, mais aussi à la gestion de la Sécurité sociale, et notamment de l’assurance maladie.


      La « démocratie sanitaire » peut être définie comme « une organisation de la société reconnaissant le droit et la capacité de chacun de connaître, décider et agir pour sa santé et la protection de la santé publique15 ». Elle recouvre à la fois le champ des situations individuelles des personnes malades et des usagers du système de santé, et de l’exercice de leurs droits, mais également les enjeux collectifs, politiques, sociaux et économiques qui s’attachent à l’action publique sanitaire. Elle ne repose pas sur la légitimité de l’élection au suffrage universel comme la démocratie politique, ou des élections sociales comme la démocratie sociale, mais sur un principe de représentation des innombrables difficultés et particularités qui sont inhérentes à un système de santé moderne et développé.


      L’édifice juridique des droits des personnes en matière de santé a été complété, après 2002, par l’adoption de la loi du 22 avril 2005 relative aux droits des malades et à la fin de vie et de la loi du 2 février 2016 créant de nouveaux droits en faveur des malades et des personnes en fin de vie mais aussi par les lois de 2004 et 2011 révisant les lois de bioéthique. D’autres textes législatifs comme la loi du 5 juillet 2011 sur les soins psychiatriques ou celle du 5 mars 2012 sur les recherches impliquant la personne humaine ont également contribué à affiner ce corpus juridique. De plus, les lois HPST de 2009 et la loi santé du 26 janvier 2016 comportent des dispositions visant à renforcer la démocratie sanitaire.


      La définition législative des droits individuels et collectifs, résultant de la loi de 2002 ne peut, cependant, résumer le champ des droits des personnes en matière de santé. Le législateur de 2002 a expressément donné un sens plus large à la notion. Par une disposition de principe, devenue l’article L. 1110-1 du Code de la santé publique, c’est-à-dire l’article 1er de ce Code, le législateur a défini « le droit fondamental à la protection de la santé », proclamé par le 11e alinéa du préambule de la Constitution de 1946, comme devant permettre de « développer la prévention, garantir l’égal accès de chaque personne aux soins nécessités par son état de santé et assurer la continuité des soins et la meilleure sécurité sanitaire possible ».


      Cet article, qui ouvre le titre « Démocratie sanitaire » et le chapitre « Droits de la personne », invite à une compréhension des droits de la personne incluant les droits individuels (voir chap. II) et collectifs (voir chap. IV) mais également le droit à des soins de qualité (voir chap. III) et le droit à une assurance maladie solidaire (voir chap. V). La loi du 4 mars 2002 doit, à cet égard, être rapprochée de la loi du 27 juillet 1999 créant une couverture maladie universelle (CMU). Les deux textes, élaborés par le même gouvernement et votés au cours de la même législature, s’articulent naturellement. Le Code de la sécurité sociale confirme le principe d’une assurance maladie fondée sur le « principe de solidarité nationale » (art. L. 111-2-1).


    


    

    

      
X. – Les responsabilités des usagers du système de santé


      La loi du 4 mars 2002, contrairement à la présentation qui en a parfois été faite, s’est gardée d’une approche unilatérale des droits des personnes dans le système de santé. Son chapitre 2 est, de manière éclairante, intitulé « Droits et responsabilité des usagers ». Les droits consacrés par le législateur ne peuvent en effet que renforcer les responsabilités des personnes dont les prérogatives sont accrues. Le droit à l’information s’accompagne du principe de la codécision affirmée par l’article L. 1111-4 : « Toute personne prend, avec le professionnel de santé et compte tenu des informations et des préconisations qu’il lui fournit, les décisions concernant sa santé. » L’obligation d’information par le médecin fait peser sur le malade la responsabilité de décider s’il entend être tenu « dans l’ignorance d’un diagnostic ou d’un pronostic16 ». La possibilité pour le malade d’accéder à son dossier médical a le même effet. L’usager du système de santé est, par ailleurs, tenu de collaborer avec le médecin, de révéler les symptômes de l’affection qu’il présente ainsi que l’ensemble des informations pertinentes pour élaborer le diagnostic. Dans son intérêt, il doit informer le praticien aussi précisément que possible de ses antécédents médicaux et familiaux17. Il doit livrer les informations recherchées et la rétention de certaines d’entre elles écarte la responsabilité du professionnel de santé18. Il lui revient également de suivre les conseils et les prescriptions de son médecin. À défaut, la confiance entre le patient et le professionnel ne saurait exister et le médecin serait délié de son engagement, sous réserve de ne pas nuire au malade et de s’assurer de la continuité des soins. Par ailleurs, les législations sanitaires ont, de longue date, imposé aux usagers du système de santé comme aux assurés sociaux des obligations et des devoirs d’une intensité considérable (voir chap. V
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