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    Présentation

    En 2007 les Rencontres Droit et santé, organisées par l'Institut Droit et santé de l'Université Paris Descartes et la chaire Santé de Sciences Po, sur ce thème, ont souligné combien la notion d'observance dissimule des enjeux essentiels pour l'avenir de notre système de santé. Derrière la complexité de cette notion se pose aussi bien la question des acteurs de l'observance que celle des conditions dans lesquelles l'observance doit être garantie. L'efficacité et l'efficience du système de santé dépendent de la capacité à mobiliser et responsabiliser les acteurs sur cette question essentielle.



    
				Préface. « De l’observance à la gouvernance de sa santé »
	
				Jean-François 	Dhainaut			Chef du service de la réanimation médicale, et des Urgences de l’hôpital Cochin,
	Président de l’Université de Paris-Descartes.
	

	
			Richard 	Descoings			Directeur de Sciences Po Paris,
	Administrateur de la Fondation nationale des Sciences politiques.
	

	
	
	
				Le 12 juin 2007, ont eu lieu les Rencontres « Droit et santé ». Pour la première fois, cette manifestation créée en 2005 par l’Université Paris Descartes était coorganisée par l’Institut droit et santé de l’Université Paris Descartes et par la chaire Santé de Sciences Po, dans le cadre du partenariat qui unit les deux établissements en matière de santé. Après l’information et les produits de santé en 2005, puis les risques des essais cliniques en 2006, la journée était consacrée à l’observance, sous l’intitulé problématique et peut-être un peu énigmatique « De l’observance à la gouvernance de sa santé ». Ce livre rassemble les actes de la troisième édition de ces Rencontres.
	
	Derrière la notion d’observance, apparemment technique, se dissimulent des enjeux essentiels pour l’avenir des systèmes de santé. Au cours de ce colloque, la complexité de la notion d’observance a été longuement analysée, disséquée et débattue. Une première partie des discussions a été consacrée à l’accompagnement de l’observance. Quels sont et quels doivent être les acteurs de l’observance ? Les patients et les professionnels de santé bien sûr. Les associations et les acteurs de prévention sans doute. D’autres acteurs ? Le débat public et politique s’est emparé de cette question fin 2006 lorsque le rôle des laboratoires pharmaceutiques a été évoqué au cours d’un débat parlementaire. Les Rencontres ont permis de clarifier la position des différents acteurs en cette matière, de revenir aux fondements de la recherche d’observance et partant de mieux cerner les questions posées par les débats actuels.
	
	Dans la deuxième partie de la journée, les intervenants se sont interrogés sur les conditions dans lesquelles devait être garantie l’observance. Quels programmes avec quels objectifs ? Quelle validation avec quelle légitimité ? Quelle évaluation avec quelles conséquences ? À l’heure où les pathologies chroniques touchent des populations de plus en plus larges et représentent une part essentielle des dépenses de santé, ces questions ont une portée considérable. L’efficacité comme l’efficience du système de santé, et sans doute à terme son intégrité, dépendent plus que jamais de sa capacité à mobiliser l’intelligence et la responsabilité de l’ensemble des acteurs, à commencer par ses usagers et les professionnels de santé. Le débat auquel étaient consacrées ces rencontres est donc loin d’être refermé. Puisse cet ouvrage contribuer utilement à ces réflexions d’intérêt général.
		
	

	
			Introduction. La notion d’observance
	
				Didier 	Tabuteau [*] 			
	
	
				Pour garantir la protection de la santé, le droit impose traditionnellement aux médecins des obligations de compétence, de diligence et de prudence. L’évolution des pratiques médicales et, plus récemment, du droit a progressivement introduit la notion de responsabilité des patients. Au triptyque compétence/diligence/prudence du médecin semble ainsi faire écho le triptyque vigilance/transparence/observance du patient :
				vigilance au regard des risques ou en cas d’apparition de symptômes ;
	
			transparence des informations médicales à l’égard des professionnels de santé ;
	
			observance des recommandations et traitements.
	
	
		
			
I - L’émergence de la notion
		La plus grande innovation tient sans doute à l’émergence de cette notion d’observance. Un rapport publié en 2003 par l’OMS – « Adherence to long-term therapies. Evidence for action » – a mis en exergue l’importance de ce concept, dont le périmètre est pourtant imprécis. Le terme même d’observance ne va pas de soi. Pour en discerner les contours, il n’est pas inutile de revenir à l’origine du mot. Dans le Dictionnaire universel de la langue française Bescherelle de 1852, l’observance, est définie comme l’action d’observer « des devoirs, des règles prescrites ». Tous les développements qui y sont consacrés renvoient à l’observance des maximes de la religion. On y distingue l’observance relâchée ou mitigée de l’étroite observance. On y découvre également la notion d’observances légales, qui recouvrent les pratiques et cérémonies « que prescrivait la loi de Moïse, et dont l’Évangile nous a délivrées ».
	
	L’acception religieuse demeure encore aujourd’hui la seule retenue par le Grand Robert de la langue française. L’observance définit ainsi soit l’action de pratiquer une règle en matière religieuse, soit la loi religieuse qui prescrit l’accomplissement de pratiques.
	
	Le terme s’est imposé en matière médicale, sans doute pour échapper à l’anglicisme « compliance », qui pâtit en outre du double sens qu’il a dans la langue anglaise. La compliance signifie à la fois acquiescement mais aussi soumission au sens le plus douteux du terme. Le mot de compliance n’a d’ailleurs été admis en français que récemment et dans le sens restreint et technique de la souplesse adaptative d’un organe de dispositifs électroniques toujours selon le Grand Robert de la langue française. L’anglais offre d’ailleurs d’autres possibilités puisque l’« observance » y est utilisée dans le sens de l’observation de la règle ou de la loi comme des pratiques religieuses [1]  et qu’en outre le terme « adherence » peut être employé pour exprimer l’adhésion au traitement [2] .
	
	Du côté du droit de la santé, le terme d’« observance » tarde à s’imposer. La lecture du Code de la santé publique ne le fait apparaître qu’une fois et de manière incidente, à l’article R. 5125-51, à propos de la dispensation à domicile des médicaments par le pharmacien. Le pharmacien doit, en vertu de ce texte, lorsqu’il confie cette dispensation à un préparateur en pharmacie, veiller « personnellement à ce que les instructions nécessaires à une bonne observance et compréhension de la prescription par le patient soient données préalablement à la personne qui assure la dispensation ». Des arrêtés récents des 19 février et 26 mars 2007 relatifs aux recherches biomédicales retiennent également le terme d’« observance ». Quant aux circulaires, elles font épisodiquement référence à la notion, par exemple en 1999 à propos de la prise en charge du diabète [3]  ou en 2006 en matière de lutte contre le sida [4] .
	
	Si la terminologie d’observance est désormais retenue par la langue française sur le champ de la santé, la notion demeure sujette à interprétation. Dans Le livre de la médecine publié sous la direction de Michel Serres et Nayla Farouki [5] , un article intitulé « Observance médicamenteuse » y est consacré. Il précise que le terme médicament est utilisé pour désigner tous les moyens thérapeutiques, pas seulement les produits pharmaceutiques, « il englobe donc également des prescriptions diététiques, ou l’utilisation thérapeutique de l’exercice physique, ou encore des modifications du rythme de veille sommeil, c’est-à-dire toute activité dont le but est thérapeutique ». L’observance y est définie comme « la concordance entre la prescription d’un médecin et son exécution par un malade ».
	
	Nicolas Postel-Vinay et Joël Ménard ont, quant à eux, proposé en introduction d’un article de l’Encyclopédie pratique de médecine	 [6]  « Observance en pratique médicale courante », la définition suivante : « L’observance, terme français équivalent de “compliance” en langue anglaise, se définit comme la concordance entre le comportement d’un patient et les prescriptions hygiéniques, diététiques et médicamenteuses qui lui ont été faites. »
	
	La notion peut encore être élargie à l’ensemble des recommandations médicales. C’est la proposition de Gérard Reach qui, dans son ouvrage Pourquoi se soigne-t-on ? Une esquisse philosophique de l’observance définit la non-observance thérapeutique comme « le manque d’adéquation entre les comportements des patients et des prescriptions médicales » et même « l’absence de concordance entre les comportements des patients et les recommandations médicales » [7] . Il précise que cette notion concerne « tous les gestes du traitement : se livrer à un dépistage, venir aux consultations, prendre les traitements tels qu’ils sont prescrits, surveiller leur efficacité, accepter des modifications du style de vie, renoncer à des comportements à risque comme par exemple un tabagisme ». La définition sommaire donnée par la circulaire précitée de 1999 peut d’ailleurs se réclamer de cette conception puisque le texte ministériel définit l’observance comme « la concordance qui existe entre les recommandations des soignants et les comportements des soignés ».
	
	La question est même posée aujourd’hui de l’extension de la notion au-delà de la relation entre le médecin et le malade. L’observance peut-elle embrasser les règles d’organisation et de protection de la santé édictées par la collectivité ?
	
	Du port de la ceinture de sécurité à la consultation dentaire annuelle, du dépistage du cancer du sein au suivi d’un parcours de santé promu par les autorités publiques, les régimes d’assurance maladie ou de protection complémentaire.
	
	Les perspectives de la médecine prédictive et préventive pourraient en outre bouleverser la définition et la portée de la notion d’observance.
		
			
II - La problématique de l’observance
		Au-delà de sa définition, la notion d’observance pose plusieurs questions. D’abord celle de sa mesure ou de son évaluation, c’est-à-dire de l’appréciation de la concordance entre recommandations médicales et comportements des patients.
	
	L’observance se traduit par des actes positifs comme :
				la prise d’un traitement ;
	
			la réalisation de bilans ;
	
			la présentation à des consultations ;
	
			la participation à des actions d’éducation thérapeutique.
	
	
	
	L’analyse de la non-observance est également indispensable pour comprendre les ressorts de l’observance. Ainsi, la non-observance peut être imputable à :
	
	— L’ignorance : le malade ne sait pas, n’est pas informé sur les risques ou les traitements.
	
	Il peut aussi avoir été informé sans avoir saisi l’ensemble des informations délivrées. Les enjeux socioculturels de la relation médecin/malade mais également de l’information de santé publique sont, on le sait, majeurs.
	
	Enfin l’ignorance peut dissimuler un déni de la maladie, un refus de la voir, d’en admettre les conséquences, et inconsciemment d’en accepter les traitements.
	
	— La négligence : le malade dûment informé oublie le traitement et les recommandations qui lui ont été faites. Il échappe au traitement et au suivi médical par habitude. Le réflexe de la vie quotidienne l’emporte sur l’attention portée à la protection de la santé. Le facteur temps est évidemment essentiel, certains auteurs distinguant l’observance de la persistance des traitements. La première correspond au respect de la prescription notamment à la fréquence des oublis, la seconde s’intéresse à la durée pendant laquelle les patients observent le traitement [8] .
	
	— L’intempérance : le patient conscient de sa maladie et des nécessités comme des modalités du traitement, ne parvient pas, par faiblesse, lassitude ou épuisement, à s’y soumettre. C’est le mécanisme de l’« akrasia », au sens d’Aristote, de l’action incontinente remarquablement analysée par Gérard Reach dans son ouvrage déjà cité [9] . L’imprudence peut même aller dans certains cas jusqu’à un comportement de type suicidaire, le refus du traitement malgré la compréhension de la dégradation de l’état de santé qui va en résulter.
	
	L’observance dépend finalement de quatre facteurs essentiels :
	
	— Le patient : l’observance repose fondamentalement sur le prix que la personne concernée attache à sa santé et à sa vie. L’environnement social, économique et culturelle apparaît donc déterminant. L’image de soi, les capacités économiques et en temps qui peuvent être mobilisées pour le respect des recommandations, le poids des croyances et les habitudes sont autant de facteurs déterminants.
	
	— La maladie : la pression qu’elle exerce détermine largement l’engagement de la personne dans l’observance. Maladie aiguë ou chronique, déclarée ou en devenir, pathologie affectant ou non l’autonomie de la personne et son libre arbitre, maladie stigmatisante ou acceptée socialement n’ont pas du tout le même impact.
	
	— Le traitement : la lourdeur ou la complexité du traitement multiplie les tentations de non-observance. Dans certaines pathologies, on estime à plus de 50 % les carences dans l’observance.
	
	— Le système de soins, au premier rang duquel le médecin : la capacité à faire comprendre le traitement ou la légitimité des recommandations est essentielle comme l’est la confiance qui s’établit entre le patient et le professionnel de santé. « Le médecin doit formuler ses prescriptions avec toute la clarté indispensable, veiller à leur bonne compréhension par le patient et son entourage et s’efforcer d’en obtenir la bonne exécution » dispose l’article R. 4127-34 du Code de la santé publique, issu du Code de déontologie médicale. Il témoigne de ce souci de l’observance mais privilégie la rationalité par rapport à l’empathie pour garantir le respect du traitement. Pourtant, comme l’a déclaré Martin Winckler dans une interview à paraître dans SEVE, les tribunes de la santé, « Soigner et partager, c’est la même chose », ce que résume l’anglais par l’adage « caring is sharing » [10] . La qualité de l’échange entre le médecin et le malade est à l’évidence une clé essentielle de l’observance.
	
	Ainsi analysée, la notion d’observance incite à ouvrir la réflexion dans quatre directions.
				
1 - Les enjeux sanitaires et économiques de l’observance
		Les conséquences de l’observance, ou plus précisément de la non-observance, sont à l’évidence déterminants pour la santé publique comme pour le financement du système de santé. Un récent article du concours médical était intitulé : « Après l’infarctus : l’observance, facteur pronostique, même “dans la vraie vie” » [11] . De plus la part des maladies chroniques dans l’activité du système de santé ne peut qu’accroître son importance. En France 15 millions de personnes sont aujourd’hui atteintes de maladies chroniques. La communication de Gilles Duhamel permettra de prendre la mesure de ce phénomène.
		
			
2 - Le risque d’instrumentalisation des programmes d’observance
		Fin 2006, une polémique aussi vive que subite a entouré la présentation d’un projet de loi portant diverses dispositions d’adaptation au droit communautaire dans le domaine du médicament. L’article 29 comportait, en effet, une disposition d’habilitation du gouvernement à prendre par ordonnance les mesures visant à « régir les programmes d’accompagnement des patients soumis à des traitements médicamenteux, lorsque ces programmes sont financés par des établissements pharmaceutiques ». Après son adoption par l’Assemblée nationale, la disposition a d’ailleurs été retirée du texte lors de son examen par le Sénat. L’engagement a été pris de réexaminer cette question dans le cadre d’un texte législatif ultérieur. La discussion parlementaire a sans doute permis à la notion d’observance de connaître une notoriété nouvelle mais surtout elle a posé la question des finalités et des modalités des programmes d’observance.
	
	Le développement potentiel du « disease management » [12]  pose des questions analogues. Il apparaît indispensable de parvenir à un équilibre juridique et sanitaire entre la nécessité de favoriser l’observance et celle d’éviter tout risque d’instrumentalisation des programmes qui y concourent. La place respective des professionnels de santé, des industriels, des associations de patients et des autorités sanitaires mérite de faire l’objet d’un débat approfondi. Plusieurs communications de ce colloque y sont consacrées et cette journée devrait permettre d’aller plus loin dans la réflexion et peut-être de préparer les évolutions législatives annoncées.
		
			
3 - Les responsabilités des patients et des usagers du système de santé
		S’interroger sur l’observance, c’est aussi inévitablement poser la question des responsabilités des usagers du système de santé. Sur un plan juridique, le non-respect des recommandations médicales permettait traditionnellement au médecin ou à l’établissement hospitalier de se dégager de l’obligation de soins, du moins lorsque cette décision ne remettait pas en cause la continuité des soins [13] . La loi du 4 mars de 2002 relative aux droits des malades et à la qualité du système de santé a renforcé les responsabilités des usagers en les inscrivant explicitement dans le Code de la santé. Depuis ce texte, l’article L. 1111-1 du Code de la santé publique dispose en effet que « les droits reconnus aux usagers s’accompagnent de responsabilités de nature à garantir la pérennité du système de santé et des principes sur lesquels il repose ». Et ces responsabilités sont d’autant plus grandes que la loi a établi le principe selon lequel : « Toute personne prend, avec le professionnel de santé et compte tenu des informations et des préconisations qui lui fournit, les décisions concernant sa santé. » [14] 	
	
	L’amélioration des connaissances sur les causes des pathologies et sur l’influence du patrimoine génétique, le développement des techniques de prévention, de plus en plus applicables en amont de l’apparition des effets cliniques des maladies, ne pourront que renforcer le rôle des usagers dans la prise en charge de leur santé.
	
	C’est la raison du choix du titre de ce colloque : va-t-on vers une gouvernance de sa santé par l’individu et quelles en seraient les conséquences ?
	
	Derrière le souci de l’observance pourraient se profiler des parcours de santé proposés, avec plus ou moins d’insistance, avant, pendant et après la pathologie et peut-être même à terme tout au long de la vie. Là encore la question de l’équilibre entre les droits et les obligations va se poser avec une acuité sans précédent. Les débats de cette journée ne manqueront pas de l’aborder.
		
			
4 - La tentation d’une approche moralisante de l’observance
		Cette évolution pourrait paradoxalement redonner à la notion d’observance la connotation contenue dans ses origines linguistiques. L’observance va-t-elle progressivement renvoyer à des normes et pratiques sanitaires contraignantes, moralement et même juridiquement, comme elle renvoyait précédemment à des règles et pratiques religieuses rigoureuses et soumises à un contrôle social ? Dans le débat sur l’observance, la question de la légitimité, de la portée et de la signification des recommandations médicales ne doit pas être éclipsé par l’analyse des comportements des patients, de leur ressort et de leurs limites.	
	
	Le progrès médical et la normalisation des pratiques en santé ne doivent pas aboutir à porter atteinte aux libertés individuelles et aux garanties de la protection sociale. L’observance doit demeurer dans l’intérêt exclusif de la personne auprès de laquelle elle est recherchée. Or le risque d’aller au-delà existe. De fait, la tentation de lier l’observance et la prise en charge, collective ou assurancielle pourrait surgir. Si la meilleure observance doit être recherchée par une amélioration des connaissances sanitaires de la population, une éducation à la santé et une éducation thérapeutique adaptée, elle ne doit pas pour autant s’insinuer dans les réglementations d’assurance maladie. À défaut, des inégalités sociales inacceptables pourraient en résulter sous l’influence des facteurs sociaux, économiques, psychologiques et sociologiques de l’observance mentionnés précédemment.
	
	Derrière l’observance peut même se dissimuler une tentation totalisante de la protection de la santé. Il est pourtant évident que la recommandation médicale ne doit ni s’ériger en norme sociale ni se muer en réglementation socio-économique. Sinon elle provoquerait des phénomènes d’exclusion des soins et comporterait le risque de violation du principe fondamental d’égalité devant la protection de santé. Elle ne doit ainsi pas aboutir à moins bien rembourser ou moins bien soigner le fumeur ou l’alcoolique qui ne s’abstient pas ; le patient qui néglige des bilans de santé ou encore le malade qui s’évade du traitement par négligence ou intempérance.
	
	Parce que les enjeux de l’observance pourraient ne pas rester cantonnés à la recherche légitime de la meilleure efficacité thérapeutique ou préventive ; ces préoccupations doivent s’inscrire en filigrane des travaux qui s’ouvrent.
		
	
		Conclusion
		Ainsi, derrière la notion faussement technique de l’observance, se posent des questions essentielles pour l’avenir du système de santé, pour la rationalisation de son fonctionnement et la pérennité de son financement, pour l’équilibre entre la protection de la santé et la garantie des libertés. C’est pourquoi l’Institut droit et santé de l’Université de Paris-Descartes et la chaire Santé de Sciences Po en ont fait une priorité de leurs travaux. Une étude sera d’ailleurs prochainement menée, à l’instigation de la chaire Santé, pour réaliser une revue de littérature sur le thème « Observance et sciences sociales » sous la direction du sociologue Henri Bergeron. Alors pour conclure l’introduction de ce colloque, je vous proposerai de garder en mémoire, pendant le cours de ces débats, la mise en garde de Diderot : « Nous allons jusqu’à la rigueur envers autrui sur l’observance des devoirs qui n’intéressent pas nos propres faiblesses. »
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