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Introduction


Aujourd’hui, on peut considérer l’état de santé des Français comme satisfaisant, indépendamment des effets de la pandémie de Covid-19 qui a affecté un temps tous les pays de la planète.

La santé occupe une place privilégiée dans les préoccupations des individus. L’éducation, le logement, la famille, les phénomènes de vieillissement, de natalité, d’immigration et de chômage, constituent des préoccupations majeures pour les Français. La santé, quant à elle, commande le présent et l’avenir de chaque individu quels que soient sa situation de fortune, sa place ou son rôle dans la société. La maladie frappe aveuglément.



I. – La portée de la politique de santé

La politique de santé est fondée sur le concept de santé que l’Organisation mondiale de la santé (OMS) définit comme n’étant pas seulement l’absence de maladie, mais surtout comme un « état de complet bien-être physique, mental et social ».

La politique de santé est constituée d’objectifs, de nature quantitative et qualitative, à court, moyen et long termes, qui se veulent à la fois concrets et ambitieux, réalistes et réalisables, appropriés dans le temps, et traduits dans des actions susceptibles de prévenir, de soigner ou de guérir les maladies, imperfections organiques, fonctionnelles ou psychiques qui peuvent compromettre, limiter ou interdire l’activité familiale, professionnelle ou sociale d’un individu.

Le système de santé, quant à lui, constitue un sous-ensemble du système économique général, en concurrence avec d’autres sous-secteurs comme celui de l’éducation ou de la défense nationale. Il regroupe des moyens juridiques (lois et règlements), institutionnels, humains, techniques, économiques, financiers et budgétaires, susceptibles de permettre la réalisation des objectifs assignés par l’État à la politique de santé.





II. – L’histoire de la politique de santé

Au Moyen Âge, la lutte contre la maladie restait d’initiative individuelle. L’organisation de la société et l’existence d’une médecine rudimentaire justifiaient sa confusion avec la lutte contre l’indigence.

À cet égard, les initiatives ressortaient davantage de la charité chrétienne que d’une véritable assistance médicale organisée. L’influence de l’Église était prépondérante dans la vie quotidienne. L’accès aux soins relevait de la bonne volonté des plus riches à secourir les plus démunis dans une société organisée pour le maintien de l’ordre établi mais inorganisée sur le plan sanitaire et social.

C’est toutefois grâce à l’Église, avec Saint-Vincent-de-Paul et les paroisses, qu’un embryon d’assistance sanitaire et médicale a pu se développer dans les différents hospices habilités à recevoir vieillards, indigents et femmes en couches.

Après la Révolution, la lutte contre la maladie s’est organisée dans les hôpitaux et hospices, pris cependant en étau entre les directives d’un pouvoir central jacobin et les aspirations girondines des édiles locaux. Dans un premier temps, les révolutionnaires ont cassé les fragiles fondements d’une entraide sociale naissante. Dans un second temps, la Révolution a mis en place des formes plus ou moins élaborées d’aide sociale collective.

Cet élan a été poursuivi tout au long du XIXe siècle. La révolution industrielle, l’apparition du machinisme et l’urbanisation ont été à la base de profondes mutations d’ordre social qui se sont concrétisées par l’apparition de la classe ouvrière et la prise de conscience de certains faits de société déviants comme l’exploitation des femmes et des enfants en bas âge.

Mais c’est autour du génie humain, des techniques médicales et des institutions que la politique de santé moderne a pu réellement se développer. Chacun, en son temps, a apporté sa pierre à l’édifice de la connaissance médicale.

Ainsi d’Hippocrate, d’Avicenne, de Vesale, de Paracelse, d’Ambroise Paré ou de Harvey. Mais les bases de ce savoir médical se sont réellement affirmées avec Depuytren, Bretonneau, Laënnec, Trousseau, Claude Bernard ou Charcot. Autant de noms célèbrent qui enorgueillissent les frontons des hôpitaux parisiens.

Certains sont à l’origine de vaccins, en particulier Pasteur, de techniques médicales inédites, ou de découvertes fondamentales (travaux de Pierre et Marie Curie) qui ont bouleversé les acquis ou les fausses certitudes de la médecine traditionnelle.

Grâce à leurs recherches, on a pu reculer toujours plus loin l’échéance de la mort et soulager les souffrances physiques ou psychiques des malades.

À partir du stéthoscope, en passant par les rayons X à usage médical, et jusqu’à l’avènement des scanners, imagerie par résonance magnétique (IRM), la tomographie par émission de positons (PET scan) et aujourd’hui de la médecine prédictive, la volonté des médecins et les recherches de l’ingénierie et de la science biomédicales ont toujours été tournées vers l’aspiration à ce bien-être total que constitue la santé.

Quant aux institutions, elles se sont ouvertes à une médecine moderne en même temps que les médecins se faisaient plus présents dans les hôpitaux et cliniques et que les pratiques médicales s’enrichissaient de molécules et d’appareils nouveaux. Il faudra toutefois attendre 1920 pour que la France se dote d’un ministère de la Santé publique, à la suite de la Première Guerre mondiale et de la pandémie dévastatrice de grippe espagnole avec ses 30 millions de morts.

Les hôpitaux publics, émulés par l’existence d’un secteur privé concurrentiel, n’ont fait qu’asseoir leur place et affermir leur rôle dans le système de soins. Aujourd’hui les deux secteurs coopèrent et tentent de répondre, non sans difficultés, à des exigences de progrès et de protection continue formulées par les malades.





III. – Santé et protection sociale

Les assurances sociales ont joué un rôle déterminant dans l’amélioration de l’état de santé de la population française. Inspiré par l’œuvre de Bismarck en Allemagne, à la fin du XIXe siècle, et par la réflexion de Lord Beveridge en Grande-Bretagne pendant la Seconde Guerre mondiale, le système de protection sociale français s’est voulu, dès 1945, généreux quant à ses prestations et généralisé à l’ensemble de la population1. L’universalité assurantielle, perdue à partir de 1950 à cause des différents corporatismes, a été peu à peu et difficilement retrouvée avec les lois d’extension et de généralisation de la Sécurité sociale en 1975 et 1978 et surtout avec la création d’une couverture maladie universelle (CMU) par la loi du 27 juillet 1999. Cette dernière est progressivement remplacée par une protection universelle maladie (Puma).

Bien qu’en France, contrairement aux pays asiatiques, la prévention ne représente que 2 % des dépenses de santé, la politique de santé affiche sa volonté d’améliorer de façon continue l’état de santé de la population. Quant au système de soins, il est chargé de participer à la réparation des dommages. Les assurances sociales, quant à elles, permettent l’indemnisation des risques (maladie, maternité, invalidité, décès, accidents du travail et maladies professionnelles, vieillesse et famille). Dans ces conditions, il existe un véritable droit, individuel (assuré social) et familial (ayants droit) aux prestations sociales, notamment en matière de santé.





IV. – Santé et droit

Le droit de la santé apparaît comme l’ensemble des règles juridiques applicables aux actions de santé. Il consiste à étudier les institutions françaises et internationales à caractère sanitaire, les ordres professionnels, les établissements et les professions de santé, la responsabilité, la déontologie et l’éthique médicales. Ces règles sont reprises dans le Code de santé publique.

Le droit à la santé constitue, quant à lui, un droit fondamental dont on trouve la trace aussi bien dans la Déclaration universelle des droits de l’homme de 1948 que dans la Convention européenne de sauvegarde des droits de l’homme et des libertés fondamentales de 1950 ou dans le préambule de la Constitution de l’Organisation mondiale de la santé de 1946.

En France, la Constitution de 1958 se réfère au préambule de la Constitution de 1946 qui « garantit à tous, notamment à l’enfant, à la mère et au vieux travailleur, la protection de la santé ».

Étudier la politique de santé en France, c’est donc aussi emprunter aux règles juridiques qui garantissent le droit à la santé et qui constituent le fondement même du droit de la santé. Mais c’est aussi prendre en compte les dimensions de l’économie de la santé.





V. – Santé et économie

La politique de santé pourrait se résumer seulement à l’énumération d’un ensemble de règles juridiques garantissant ce que d’aucuns appellent « un droit à la vie ». La santé, comme la vie, n’a pas de prix pour chaque individu. En revanche, elle a un coût collectif grandissant eu égard à la généralisation des prestations sanitaires et sociales d’une part, au vieillissement progressif de la population, aux exigences de protection et de progrès croissants des malades d’autre part.

La politique de santé ne peut avoir comme objectif principal que le meilleur soin au bénéfice de la population. Toutefois, la crise économique et sociale, qui traverse l’ensemble des pays industrialisés depuis 1975, avec la fin des Trente Glorieuses, conduit à s’interroger sur l’organisation et le fonctionnement de systèmes qui absorbent, généralement, le tiers de la richesse nationale (produit intérieur brut). Or, le système de santé français tire l’essentiel de ses ressources financières de cotisations sociales obligatoires et non principalement de l’impôt, comme au Royaume-Uni, construit sur les concepts propres au système de protection sociale beveridgien créé en 1941. La progression continue du nombre des personnes inactives (personnes retraitées) ou au chômage prive cruellement les organismes d’assurances sociales de recettes assises principalement sur la rémunération du travail.

Dans ces conditions, la politique de santé s’inscrit dans un véritable marché des soins, constitué d’une demande de soins croissante aux prises avec une offre de soins (établissements et professionnels de santé) en permanente restructuration en vue de limiter son coût.

Malades économiquement du système de protection sociale, légitimement accusés de gaspillages et d’abus de toutes sortes, souvent impuissants face à la permanence d’inégalités et de disparités, la politique et le système de santé sont actuellement traversés par le doute.





VI. – La problématique actuelle

La politique de santé constitue à cet égard un véritable enjeu d’ordre social, individuel et collectif. À ce titre, elle revêt deux dimensions principales.


	La santé, n’ayant pas de prix individuellement, revêt d’abord une dimension juridique au nom de la protection des droits individuels.


	La santé ayant un coût pour la collectivité, la politique de santé comporte, de ce fait, une dimension économique asservie à des contraintes exercées sur un marché des soins en constante évolution.













1. B. Bonnici, Politiques et protection sociales, Paris, Puf, « Que sais-je ? », 1997, no 2333.





Première partie
La dimension juridique
de la politique de santé


L’Organisation mondiale de la santé (OMS) a fixé, pour les années 2000, aux États de la région Europe, trois objectifs prioritaires :


	ajouter des années à la vie en réduisant le taux de mortalité infantile et en augmentant l’espérance de vie à la naissance (objectif quantitatif) ;


	ajouter de la vie aux années, notamment au bénéfice des personnes âgées et défavorisées, des handicapés physiques et mentaux (objectif qualitatif) ;


	ajouter de la santé à la vie, par la réduction de la morbidité, de l’incapacité et par l’éradication de certaines maladies (objectif qualitatif).




Pour sa part, la France s’est fixé en 1999 un objectif complémentaire, hautement qualitatif, que ne peut pas s’approprier l’OMS pour des raisons d’ordre confessionnel ou liées aux croyances, et qui consiste à ajouter de la dignité face à la souffrance et à la mort.

L’ambition affichée de ces objectifs justifie l’autonomie de la politique de santé. En cela, elle se fonde d’abord sur un large dispositif juridique, législatif et réglementaire, d’une part de protection de la santé, d’autre part de lutte contre les maladies, les dépendances et les comportements déviants. En outre, elle contrôle juridiquement les moyens institutionnels, humains et techniques, en particulier les établissements, les professions, les produits et les prestations de santé.





  


  
Chapitre premier


    L’étendue du dispositif juridique



  

    En France, la politique de santé s’organise autour de deux axes principaux :


    

      	

        la protection de la santé ;


      


      	

        la lutte contre les maladies et dépendances.


      


    


    

      
I. – La protection de la santé


      Il s’agit d’abord d’une protection générale de la santé complétée par une protection spécifique au profit de la santé de la famille, de la mère et de l’enfant.


       


      1. La protection générale de la santé. – Celle-ci consiste à protéger les personnes et le milieu dans un cadre institutionnel en constante adaptation.


       


      (A) La protection des personnes et du milieu


      (a) La protection des personnes. – Les lois bioéthiques des 1er et 29 juillet 19941 ont conféré un statut juridique au corps humain, sur la base de deux principes fondamentaux : le principe d’inviolabilité (tout acte de soins sur une personne est subordonné à son consentement préalable libre, exprès et éclairé) et le principe d’indisponibilité (les organes constituant le corps humain ne peuvent faire l’objet d’un commerce, comme c’est le cas au Brésil).


      Le Code de la santé publique (art. L. 1211-1 à L. 1274-3) réglemente le don et l’utilisation des éléments et produits du corps humain (sang humain, prélèvement d’organes et de tissus, dons et utilisation des gamètes), sur la base de la stricte information des malades et de la protection des mineurs ou majeurs sous tutelle.


      • La protection par la loi. – Le respect des droits de la personne fait l’objet de dispositions législatives et réglementaires protectrices dans les établissements de santé. Dans les établissements publics de santé (hôpitaux) les malades sont placés dans une situation réglementaire de droit public où il faut concilier leurs différentes situations de patient, consultant, usager du service public, assuré social, bénéficiaire, consommateur, client ou citoyen au cœur du débat sur la laïcité des services publics. Ils sont placés dans une situation contractuelle de droit privé dans les établissements de santé privés (cliniques).


      De nombreux droits sont conférés au malade eu égard à sa citoyenneté : liberté de pensée, liberté du culte, liberté politique, égalité en matière de traitements thérapeutiques, principe de non-discrimination. Ses droits civils en matière de propriété et de liberté testamentaire sont protégés de la même façon qu’il est protégé contre lui-même en cas de refus de soins ou de tentative de suicide.


      En sa qualité de malade, le patient dispose du libre choix du médecin, du régime d’hospitalisation et, dans une certaine mesure, du lieu d’hospitalisation. La loi no 2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et à la qualité du système de santé a constitué une avancée supplémentaire en matière de droits et de responsabilité des usagers. Les usagers participent au fonctionnement du système de santé par leurs associations. Leurs représentants siègent notamment au sein des conseils de surveillance des établissements publics de santé et au sein de la commission des usagers (CDU) constituée obligatoirement dans les établissements de santé publics et privés.


      Le principe d’information des malades garantit désormais à toute personne le droit d’être informée sur son état de santé. Cette information porte sur les différents traitements, investigations ou actions de prévention qui sont proposés, leur utilité, leur urgence éventuelle, leurs conséquences, les risques fréquents ou graves normalement prévisibles qu’ils comportent ainsi que sur les autres solutions possibles et sur les conséquences prévisibles en cas de refus. La volonté d’une personne d’être tenue dans l’ignorance d’un diagnostic ou d’un pronostic doit être respectée. Les droits des mineurs ou des majeurs sous tutelle sont exercés, selon les cas, par les titulaires de l’autorité parentale ou par le tuteur, et leur consentement doit être systématiquement recherché s’ils sont aptes à exprimer leur volonté et à participer à la décision.


      Le médecin doit respecter la volonté de la personne après l’avoir informée des conséquences de ses choix. Si la volonté de la personne de refuser ou d’interrompre tout traitement met sa vie en danger, le médecin doit tout mettre en œuvre pour la convaincre d’accepter les soins indispensables. Aucun acte médical ni aucun traitement ne peuvent être pratiqués sans le consentement libre et éclairé de la personne, ce consentement pouvant être retiré à tout moment. Lorsque la personne est hors d’état d’exprimer sa volonté, aucune intervention ou investigation ne peut être réalisée, sauf urgence ou impossibilité, sans qu’une personne de confiance, désignée par le malade, la famille, ou à défaut, un de ses proches ait été consulté.


      Lorsque la personne est hors d’état d’exprimer sa volonté, la limitation ou l’arrêt de traitement susceptible de mettre sa vie en danger ne peuvent être réalisés sans avoir respecté la procédure collégiale définie par le Code de déontologie médicale et sans que la personne de confiance prévue à l’article L. 1111-6 du Code de la santé publique ou la famille ou, à défaut, un de ses proches et, le cas échéant, les directives anticipées de la personne aient été consultés. La décision motivée de limitation ou d’arrêt de traitement est inscrite dans le dossier médical. À cet égard, le dossier médical favorise la coordination, la qualité et la continuité des soins, gages d’un bon niveau de santé (articles L. 1111-14 à 1111-24 du CSP). Il recueille, pour l’essentiel, l’ensemble des informations médicales et observations réalisées par les professionnels de santé lors d’une hospitalisation ou d’une consultation, ainsi que l’identité de la personne de confiance et les directives anticipées.


      Des recommandations de bonnes pratiques sur la délivrance de l’information sont établies, depuis la loi du 9 août 2004, par la Haute Autorité de santé (HAS).


      Le médecin sauvegarde la dignité du mourant et assure la qualité de sa fin de vie en dispensant les soins nécessaires à son état (Code de la santé publique art. L. 1111-10). L’expression de la volonté des malades en fin de vie est respectée.


      Sur la base des trois lois qui traitent aujourd’hui de la fin de vie (loi du 9 juin 1999 visant à garantir l’accès aux soins palliatifs permettant de prévenir et de soulager la douleur ; loi du 4 mars 2002 établissant un droit de refus de l’acharnement thérapeutique ; loi du 22 avril 2005 dite loi Leonetti) le Code de la santé publique précise (art. L. 1111-10 à L. 1111-13) que :


      

        	

          toute personne majeure peut rédiger des directives anticipées pour le cas où elle serait un jour hors d’état d’exprimer sa volonté ; elles indiquent les souhaits de la personne relatifs à sa fin de vie concernant les conditions de la limitation ou de l’arrêt de traitement ; elles sont révocables à tout moment ;


        


        	

          lorsqu’une personne, en phase avancée ou terminale d’une affection grave et incurable, quelle qu’en soit la cause, décide de limiter ou d’arrêter tout traitement, le médecin respecte sa volonté après l’avoir informée des conséquences de son choix. La décision du malade est inscrite dans son dossier médical ;


        


        	

          lorsqu’une personne, en phase avancée ou terminale d’une affection grave et incurable, quelle qu’en soit la cause et hors d’état d’exprimer sa volonté, a désigné une personne de confiance, son avis prévaut sur tout autre avis non médical, à l’exclusion des directives anticipées, dans les décisions d’investigation, d’intervention ou de traitement prises par le médecin ;


        


        	

          lorsqu’une personne, en phase avancée ou terminale d’une affection grave et incurable, quelle qu’en soit la cause, est hors d’état d’exprimer sa volonté, le médecin peut décider de limiter ou d’arrêter un traitement inutile, disproportionné ou n’ayant d’autre objet que la seule prolongation artificielle de la vie de cette personne, après avoir respecté la procédure collégiale définie par le Code de déontologie médicale et consulté la personne de confiance visée à l’article L. 1111-6, la famille ou, à défaut, un de ses proches et, le cas échéant, les directives anticipées de la personne. Sa décision, motivée, est inscrite dans le dossier médical.


        


      


      La loi no 2016-87 du 2 février 2016 (loi Leonetti 2) a créé de nouveaux droits en faveur des malades et des personnes en fin de vie. Elle a pour but de clarifier les conditions de l’arrêt des traitements au titre du refus de l’obstination déraisonnable et instaure notamment un droit à la sédation profonde et continue jusqu’au décès pour les personnes dont le pronostic vital est engagé à court terme. Une proposition de loi présentée en avril 2021, visant à encadrer et autoriser l’euthanasie, n’a pas été adoptée en l’état par les parlementaires et a été repoussée à plus tard.


      Les directives anticipées deviennent l’expression privilégiée de la volonté du patient hors d’état de le faire et s’imposent désormais aux médecins. Cette évolution de la loi, qui concerne les directives anticipées et porte sur leur opposabilité à l’égard du médecin, est la plus significative.


      D’aucuns attendent avec impatience l’adoption d’une loi ambitieuse et courageuse sur la fin de vie et l’aide à mourir dignement.


      Aucune recherche biomédicale ne peut être effectuée sur l’être humain (loi Huriet-Sérusclat du 20 décembre 1988 et loi relative à la politique de santé publique du 9 août 2004) :


      

        	

          si elle ne se fonde pas sur le dernier état des connaissances scientifiques et sur une expérimentation préclinique suffisante ;


        


        	

          si le risque prévisible encouru par les personnes qui se prêtent à la recherche est hors de proportion avec le bénéfice escompté pour ces personnes ou l’intérêt de cette recherche ;


        


        	

          si elle ne vise pas à étendre la connaissance scientifique de l’être humain et les moyens susceptibles d’améliorer sa condition ;


        


        	

          si la recherche biomédicale n’a pas été conçue de telle façon que soient réduits au minimum la douleur, les désagréments, la peur et tout autre inconvénient prévisible lié à la maladie ou à la recherche, en tenant compte particulièrement du degré de maturité pour les mineurs et de la capacité de compréhension pour les majeurs hors d’état d’exprimer leur consentement.


        


      


      L’intérêt des personnes qui se prêtent à une recherche biomédicale prime toujours sur les seuls intérêts de la science et de la société. La recherche biomédicale ne peut débuter que si l’ensemble de ces conditions sont remplies. Leur respect doit être constamment maintenu (C. santé publ., art. L. 1121-2) et la recherche ne peut être pratiquée sur une personne sans son consentement libre et éclairé après que lui ont été délivrées les informations sur les objectifs, la méthodologie et la durée de la recherche ainsi que l’avis du comité régional de protection des personnes comprenant des représentants d’associations de malades ou d’usagers désignées par le directeur général de chaque agence régionale de santé (ARS).


      Les recherches biomédicales ne peuvent être effectuées que si elles sont réalisées dans les conditions suivantes :


      

        	

          sous la direction et sous la surveillance d’un médecin justifiant d’une expérience appropriée ;


        


        	

          dans des conditions matérielles et techniques adaptées et compatibles avec les impératifs de rigueur scientifique et de sécurité des personnes qui se prêtent à ces recherches.


        


      


      L’examen des caractéristiques génétiques, l’identification par empreintes génétiques et la profession de conseiller en génétique font l’objet de dispositions législatives protectrices, comme la loi du 2 août 2021 qui a modifié l’article L. 1131-1 du Code de la santé publique. Il en est de même pour la prévention des risques liés à certaines activités diagnostiques, thérapeutiques ou esthétiques (loi du 9 mars 2023 qui a modifié l’article L. 1151-1 du Code de la santé publique).


      La loi du 9 août 2004 a précisé les dispositions propres à des actions de recherche médicale pratiquées :


      

        	

          sur les femmes enceintes, parturientes, mères qui allaitent ;


        


        	

          sur les personnes privées de liberté ;


        


        	

          sur les mineurs ;


        


        	

          sur les personnes majeures faisant l’objet d’une mesure de protection légale ou hors d’état d’exprimer leur consentement ;


        


        	

          sur les personnes décédées.


        


      


      • La protection par le juge. – Par un acte du 26 juin 1696, le Parlement de Paris consacrait l’irresponsabilité juridique du médecin et, traditionnellement, missions sanitaires et missions sociales sont restées longtemps confondues. C’est en 1835 que la Cour de cassation a admis pour la première fois le principe d’une responsabilité médicale et, jusqu’à l’arrêt Blanco du 8 février 1873, le droit de la responsabilité médicale ne concernait que les activités de la médecine libérale de ville.


      Avant l’intervention du législateur avec la loi du 4 mars 2002, la jurisprudence tant administrative que civile a tenté de créer des régimes de responsabilité médicale favorables aux victimes de dommages survenus sans faute du médecin2.


      Depuis l’arrêt Mercier du 20 mai 1936 de la Cour de cassation, une rigoureuse obligation de moyens était imposée aux établissements et aux professionnels de santé. « L’obligation de soins découlant du contrat médical et mis à la charge du médecin est une obligation de moyens ; le médecin ne pouvant s’engager à guérir, il s’engage seulement à donner des soins non pas quelconques mais consciencieux, attentifs et conformes aux données acquises de la science ». À ce titre, la responsabilité est fondée sur l’existence d’une faute.


      C’est le juge administratif (tribunal administratif, Cour administrative d’appel, Conseil d’État) qui a été le plus novateur dans ce champ de la responsabilité.


      La responsabilité du praticien ou de l’établissement public de santé était traditionnellement engagée sur la faute lorsque le dommage tenait à un défaut d’organisation et de fonctionnement du service (faute dans la réalisation d’un acte de soins courant ; insuffisances dans la surveillance des patients et des locaux ; mauvais entretien des locaux et du matériel pouvant être à l’origine d’infections nosocomiales ; mauvais fonctionnement du service ; défaut d’information du patient ; défaut de consentement du malade ; manque de surveillance des malades, notamment confus ou suicidaires). L’erreur médicale a, elle, été directement liée à l’exercice de l’art médical : erreur concernant le diagnostic, les choix thérapeutiques ou dans la réalisation de l’acte médical lui-même, des poursuites pénales pouvant être engagées pour blessures ou homicide volontaire ou involontaire en cas d’erreur ou de négligence.


      Mais les victimes avaient du mal à être indemnisées car elles ne parvenaient pas à établir l’existence d’une faute. Consciente de ce problème, la jurisprudence administrative va évoluer vers un régime de responsabilité sans faute liée à « l’utilisation d’une thérapeutique nouvelle […] créant un risque spécial pour les malades […] entraînant des complications exceptionnelles et anormalement graves qui en sont la cause directe et qui engagent, même en l’absence de faute, la responsabilité du service public hospitalier » (Cour administrative d’appel de Lyon, 20 décembre 1990, arrêt Gomez).


      Malgré cette avancée, la mise en œuvre de cette jurisprudence était difficile car elle supposait que :


      

        	

          la thérapeutique choisie soit une thérapeutique nouvelle aux conséquences non encore connues ;


        


        	

          le recours à cette thérapeutique ne s’impose pas pour des raisons vitales ;


        


        	

          l’utilisation de cette thérapeutique entraîne des complications exceptionnelles et anormalement graves.


        


      


      Aussi, par l’arrêt Bianchi du 9 avril 1993, le Conseil d’État a créé un régime de responsabilité sans faute. Cette jurisprudence a été confirmée par un autre arrêt du Conseil d’État du 3 novembre 1997, Hôpital Joseph Imbert d’Arles. Sur la base de cet arrêt, le régime de responsabilité peut s’appliquer tant à une intervention à but thérapeutique qu’à une intervention à visée non thérapeutique.


      De son côté, la jurisprudence civile a toujours refusé de consacrer une responsabilité sans faute, se limitant à accepter de créer exceptionnellement des obligations accessoires de sécurité résultat. Dans un arrêt Bonicci du 21 mai 1996, confirmé par un arrêt Belledone du 16 juin 1998, elle admet que la faute d’une clinique est présumée en cas d’infection nosocomiale. Pour s’exonérer de toute responsabilité, la clinique devra prouver qu’elle n’a commis aucune faute. La Cour de cassation ira beaucoup plus loin en rendant trois arrêts du 29 juin 1999 dits « Staphylocoques dorés » en édictant que « les établissements de santé privés et les médecins ont une obligation de “sécurité de résultat” dont ils ne peuvent se libérer qu’en rapportant la preuve d’une cause étrangère », telle la force majeure, le fait de la victime, le fait du tiers. Cette jurisprudence sera étendue aux cabinets médicaux par un arrêt de la Cour de cassation du 23 février 2001. En revanche, la Cour de cassation a refusé de manière expresse de mettre à la charge des praticiens l’indemnisation de l’aléa thérapeutique.


      La coexistence de deux types de jurisprudence (administrative et civile) mettait en insécurité juridique les malades, les établissements et les professionnels de santé. De plus, les assureurs ont été conduits de réviser à la hausse leur prime d’assurance entraînant la menace des médecins de se désengager de la réalisation d’actes comportant des risques élevés (chirurgie, obstétrique, anesthésie).


      Cette situation a légitimé pour beaucoup l’intervention du législateur avec la loi du 4 mars 2002 qui a réalisé une profonde réforme du droit de la responsabilité médicale.


      Sur la base de ce texte :


      

        	

          conformément à l’article L. 1142-I et II du Code de la santé publique, les professionnels et établissements de santé, services et organismes dans lesquels sont pratiqués des actes individuels de prévention, de diagnostic ou de soins ne sont pas responsables des conséquences dommageables de leurs actes qu’en cas de faute. La loi exclut de ce fait l’application des jurisprudences Bianchi et Gomez ;


        


        	

          pour les établissements de santé publics et privés, il existe une responsabilité sans faute en cas d’infection nosocomiale. Ils ne pourront s’en dégager qu’en prouvant l’existence d’une cause étrangère. La loi confirme les arrêts du 29 juin 1999 mais les établissements ne pourront s’exonérer de leur responsabilité que par la preuve d’une cause étrangère et non plus par la preuve du respect des normes d’asepsie et d’hygiène. Les professionnels de santé libéraux ne sont plus concernés. Pour pouvoir engager leur responsabilité en cas d’infection nosocomiale il faudra prouver l’existence d’une faute ;


        


        	

          un cas de responsabilité sans faute des médecins et des établissements de santé est créé : la responsabilité sans faute en cas de dommages causés par un produit de santé défectueux ;


        


        	

          pour les accidents médicaux, les affections iatrogènes et les infections nosocomiales (celles pour lesquelles une cause étrangère a été prouvée), c’est la solidarité nationale qui permet d’indemniser les victimes.
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