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Problématique et objectifs de la recherche

La loi du 4 mars 2002 relative aux droits des medaa profondément modifié les rapports entre
les professionnels de santé et les patients emmasant, au-dela des droits généraux de la
personne, le respect de lindividualité de l'usagkr systeme de santé. En effet, alors
gu’'auparavant la décision médicale relevait du setdiecin, la loi fait désormais de celle-ci une
décision partagée entre le médecin et le malade.

L’évolution de ces droits est annonciatrice d’'uamdiement de paradigme. Cette transformation
du droit de la santé et de la pratique médicalerapagne une transformation plus globale des
rapports sociaux, caractérisée par le passage dugamisation verticale a une mise en relation
horizontale. Celle-ci s’est accompagnée de changesnde perspectives et de revendications
nouvelles aussi bien des malades que des profestsorux-mémes. Ces derniers se sentent
parfois remis en cause dans leurs pratiques et gésnaar la mise en oeuvre de procédures
strictes. Les patients ont eux aussi évolué, naitsgg que parce qu'ils se sont organisés
notamment pour exercer avec plus d'acuité leurstgjralans leur dimension aussi bien
individuelle que collective.

Ces changements rendent indispensable une cortfoont@es points de vue des juristes, des
meédecins, des sociologues, des psychologues etpalisnts dans la cadre d'une vision
d’ensemble de la matiére, afin de renouveler ledyaas et d’explorer de nouvelles pistes, voire
de proposer des évolutions |égislatives relativeanzeiencadrement juridique de la décision
médicale.

C’est la raison pour laquelle I'Institut Droit eal®€é a mis en place un Observatoire des droits et
responsabilités des personnes en santé en 20@maded’ Université Paris Descartes.

Choix méthodologiques et données ayant servi de u@t a la recherche

L’Observatoire des droits et responsabilités desgmmes en santé est une structure d’expertise
pluridisciplinaire qui vise ainsi a opérer une gsal collégiale de I'application pratique de la loi
du 4 mars 2002 en vue d’élaborer des propositicadagtation et de complément du dispositif
|égal existant.

Cet observatoire est animé par un Comité de piotag repose sur une Commission
pluridisciplinaire et un réseau de correspondantaprenant environ 50 personnes d’horizons
différents.

Pour la premiére année, I'Observatoire a retenis tt@mes de réflexion qui donnent lieu a la
publication de ce premier rapport sur les droits m@lades pour 2007-2008 portant sur :

-'acces au dossier médical
-I'information a posteriori
-la recherche sur les soins courants

S’agissant tout d’abord de l'étude sur l'acces asster médical, on soulignera que cette
recherche a été réalisée en partenariat avec 'RP4te travail a été conduit a partir de
questionnaires envoyés sous couvert d'une lettrddecteur de I'AP-HP a I'ensemble des
directeurs des établissements de I'AP-HP ainsi quwas les chefs de service de ces
établissements. Enfin, il a également été demandéhague établissement d’adresser le
guestionnaire élaboré a 100 patients ayant demem@806 a accéder a leur dossier médical. Les
questionnaires ont été envoyés par 'AP-HP et taption a été assurée par I'Institut Droit et
Santé au moyen d’enveloppes T.
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Cette enquéte visait ainsi a obtenir des resutpadsitifies sur 'impact des dispositions de la loi

du 4 mars 2002 relatives a l'acces direct au dogsigdical par les patients. En effet, si le

législateur a ainsi promu l'idée de transparencesdkies rapports liant les patients aux

professionnels de santé, il n’en demeure pas ntpiashombre d’interrogations se posent comme
celle de :

-I'évolution du nombre de demandes d’acces au dogssédical depuis 2002

-le type de pathologie pour lequel le dossier dstplus souvent demandé

-les motivations de la demande d’acces au dossidigal

-les éléments du dossier dont le patient souhliEnad communication

-le respect des délais de communication du dossier

-les informations inscrites en pratique dans lesgiwsnédical ?

-I'impact de I'accés au dossier médical sur la rende renseigner les dossiers meédicaux

-le mode d’exercice par les patients de leur afaitces

-la faculté pour un patient de demander de retrerde modifier un élément de son dossier
médical

Or, les résultats de I'enquéte menée aupres deliséeaments de 'AP-HP, des chefs de service et
des patients ayant exercé leur droit d’'acces asiglosédical en 2006, ont conduit a souligner
I'incidence de I'accés direct au dossier médical seulement pour I'appréhension méme de la
notion de dossier médical, mais aussi pour le dgpaiment de risques accrus de tensions entre
la confidentialité des informations santé et leiwuljation a un cercle de tiers de plus en plus
élargi.

La loi du 4 mars 2002 imprime une nouvelle fonctiewn dossier médical : celle d’étre un
instrument visant a renforcer I'information désomsmue au patient. En ce sens, I'acces direct au
dossier médical conforte la place essentielle diemaau coeur de la relation de soin. Le droit
d’acces n’est également pas sans influence swneigu méme du dossier. Celui-ci ne cesse de
s’enrichir de nouveaux éléments a communiquer aatieqts. Des lors, les acteurs de santé
s’interrogent sur la nécessité de la mise en piecerocédures de classement des éléments du
dossier médical. De méme, ce droit d’acces direcrauit les médecins a modifier sensiblement
leur maniere de renseigner les informations comendans les dossiers. En effet, ces
informations doivent désormais non seulement &rapeises par le patient qui en demande la
communication mais, elles deviennent égalemeniément de preuve fourni par le médecin lui-
méme quant a un éventuel manquement professionnel.

Bien que les informations de santé soient couveede secret médical et alors méme que la loi
du 4 mars 2002 a fait le pari de rééquilibrer latren patient/médecin dans un souci de
transparence, force est de constater que le dmuitaimental reconnu au patient lui permettant de
consulter directement son dossier médical a dessegbervers. De plus en plus de tiers ont acces
au dossier médical du patient en y étant encoursgiépar la loi elle-méme, soit par le patient
lui méme. La multiplicité des personnes pouvaniraacces au dossier médical du patient est une
source de dilution de la confidentialité des infations relatives a la santé du patient. Il parait
donc opportun de faire des propositions de moditioa Iégislatives visant soit a limiter I'acces
de certaines personnes au dossier médical, soie@reuiller » I'acces de certaines informations
contenues dans ce dossier.

S’agissant ensuite de I'étude sur la mise en oeuawredispositif relatif a I'informationa
posteriori, la recherche a été menée a partir de I'analysie gbbservation de la pratique. Cette
étude vise a analyser I'une des étapes prélimmaita prise de décision, a savoir
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I'information du patient. L'un des apports de la dm 4 mars 2002 est de ne pas limiter cette
obligation d’information a la phase antérieure dédaision médicale, mais de I'étendre également
a posteriori ce qui souleve le probléme de I'étalement de liimfation dans le temps et impose
une collaboration renforcée entre les acteurs didtision. L'informationa posteriori présente
cette spécificité qu’elle concerne des éléementsgmgiont les professionnels de santé ne
pouvaient connaitre I'existence ou les conséqueagesoment ou I'acte médical a eu lieu. Cette
obligation d’informationa posteriori souléve un certain nombre de difficultés notammamt
matiere génétique et en ce qui concerne 'évalnates pratiques professionnelles.

L’analyse a porté sur le champ d’application desivieties dispositions sur les difficultés
pratigues de mise en oeuvre ainsi que sur les qaesées qui en résultent au regard des régimes
de responsabilités applicables pour les acteursydteme de santé. En outre, deux points
particuliers ont été soulignés, d’'une part, dardolmaine de la génétique, la question se pose de
savoir si le médecin est tenu de réaliser les téssmment découverts sur des prélevements dont
il dispose depuis plusieurs années. En effet, uakadie génétique indécelable autrefois, peut
étre « diagnostiquable » aujourd’hui et il impode déterminer si le médecin a l'obligation
d’'informer son ancien patient de I'existence de m@sveaux tests. D’autre part, I'informatian
posteriori souleve des interrogations lorsqu’elle est miseeauvre dans le cadre des procédures
d’évaluation des pratiques professionnelles. Diegeprocédures peuvent étre l'occasion de
mettre en lumiere un manquement du professionmedezoé ou un fait qui serait susceptible de
constituer la cause du dommage dont le patierdtesint et dont I'origine n’était pas connue. Si
le médecin procede a l'informatica posteriori du patient, il risque de voir sa responsabilité
engagée s'il a commis une faute. L’informatianposteriori dans ce cadre pourrait donc
empécher le développement des procédures d'évatuddi la pratique médicale, procédures qui
permettent pourtant d’améliorer la qualité des saim profit de 'ensemble des patients.

Au terme de cette analyse des dispositions reRtvéinformationa posteriori en matiére de
santé, plusieurs points peuvent étre soulignést @abord, la disposition de l'article L. 1111-2
parait étre une nécessité impérieuse compte tenergeux pour la santé publique du rappel des
patients et de leurs informations sur des risqums/ellement identifiés, dans de nombreuses
circonstances. Récemment des accidents en matietergentions chirurgicales, de traitement
par radiothérapie ou d'administration de médicameant venus rappeler l'importance de telles
mesures.

Les conséquences de ces dispositions pour l'ogjaomiset le fonctionnement du systéeme de
santé pourraient étre considérables a terme tpardit évident que l'efficacité de l'informatian
posteriori dépend de la capacité de l'organisation sanitaideriifier et retrouver les personnes
concernées. Les systémes de vigilance et de waillgaire mis en place depuis les années 1990
devraient trouver, dans ce cadre, un nouveau clierpansion et d'utilité collective.

Pour autant, la disposition générale de l'articled111-2 du code de la santé publique devra a
I'évidence étre précisée par la jurisprudence dénconcilier les garanties sanitaires qu'elle
apporte et l'indispensable sécurité juridique paativité des professionnels et établissements de
santé comme pour la qualité des activités de ptireret des soins dispensés. Enfin, il est
vraisemblable que, compte tenu de la multiplicies dituations dans lesquelles la disposition
trouvera a s'appliquer et de certaines ambiguitéseptibles d'affecter sa mise en oeuvre,
notamment en matiére de médecine génétique, Isldémir devrait étre appelé, au cours des
prochaines années, a en affiner les termes.
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Enfin, s’agissant de I'étude sur la recherche esiisbins courants dont le cadre a été défini par la
loi n° 2004-806 du 9 ao(t 2004 relative a la pglie de santé publique puis modifié par la loi de
programme n°2006-450 du 18 avril 2006 pour la rezties elle vise a analyser le régime spécifi-
qgue applicable a la recherche sur soins couramésmment en ce qui concerne l'information du
patient et son consentement.

L’article L. 1121-1 2° du Code de la santé publigae écartant I'application du régime des
recherches biomédicales laisse sans réponse ud ganbre d’interrogations quant au droit
positif applicable. Par exemple, aucune indicatiast donnée sur la nécessité pour les sujets de
recherche d’étre affiliés au régime général dettasté sociale. Contrairement aux personnes se
prétant aux recherches biomédicales, le sujet dexgérimentation portant sur des soins
courants ne semble pas soumis a la nécessitesteisettre a un examen medical préalable.
Dérogeant au droit commun des recherches biomédicts recherches visant a évaluer les
soins courants se trouvent-elles pour autant rggaeda réglementation relative au soin ? Que
penser par ailleurs de I'exploitati@posteriori des résultats de la recherche. L'utilisation de ces
résultats étant un phénomene trés lent, commephiohine modification des comportements ?
Quid de la situation du patient apres la fin deetzherche ? Les dispositions actuelles ne chargent
aucune autorité de tirer les conséquences de chsrobes et dimposer aux meédecins et aux
autres professionnels de santé de changer de ymsatid partir des résultats obtenus, la Haute
Autorité de Santé est-elle en charge d’évaluerélpgipes avec leurs pratiques ? On peut par
ailleurs poser la question du financement de telekerches. Qui supportera cette charge ?

Ainsi, ce premier rapport de I'Observatoire desitdret responsabilités des personnes en santé
réalisé par I'Institut Droit et Santé propose siaaun de ces trois thémes un certain nombre de
réflexions et parfois de pistes d’évolutions l&gfisles dans le souci de rendre ces droits plus
effectifs c’est-a-dire mieux partagés par I'ensasrdes acteurs de la décision médicale.

Principales conclusions de la recherche

» S'agissant de I'accés au dossier médicain rappellera que 47,36 % des établissements
de 'AP-HP, 11,5 % des patients, 22,7 % des chefsedvice ont répondu a I'enquéte.
L’analyse des bases de données a montré que lestpatyant demandé en 2006 a exercer le
droit d’acces au dossier médical sont pour I'esskdes femmes, (57 %) de nationalité francaise
(90 %), d’age moyen 50 ans, vivant en couple (84)3ayant entre 1 ou 2 enfants (54,3 %) et
d’un niveau d’études Bac +3 (42,2 %).
Par ailleurs, I'analyse a montré que I'évolutionrthmbre estimé de demandes d’accés entre la
période antérieure a la loi de 2002 et 2006 eta# significative : 191 % pour la base «
établissements » et 240 % pour la base « chefsrdies ».
Dans plus de deux tiers des cas, les patientsooihagé obtenir communication de leurs propres
dossiers médicaux personnels, tout en précisard Baméme proportion qu’ils souhaitaient
obtenir communication de I'ensemble de leur dossier

La motivation essentielle des patients dans I'agerdu droit d’accés au dossier meédical est
d’obtenir une information personnelle. De surcréit,volonté de transmettre le dossier a un
avocat est tres faible (7,4 %) et confortée pdaiteque seulement 10% des patients ont indiqué
que la consultation serait suivie d’un recours entieux.

En effet, en régle générale 70 % des patients mmed aucune suite a leur demande de
communication du dossier et 71 % estiment quern&smations dont ils ont eu connaissance
sont satisfaisantes.

En régle générale, la communication du dossier caédie fait par courrier (80 %) et dans un
délai compris entre 8 jours et 2 mois supérieurdaélai légal. La question du délai de
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communication apparait pour 41 % des établissene#2® % des chefs de service comme une
difficulté. Dés lors, on peut s’interroger sur lfgotunité qu’'il y aurait a introduire une
modification Iégislative visant a I'allongement délai initialement prévu.

L’analyse a montré que 45 % des patients consukeatssier obtenu avec un médecin. Des lors,
si le réle du médecin a disparu au moment de laaddm d’acces au dossier médical, il se
retrouve au moment de la prise de connaissancenfiemations. Ne conviendrait-il pas alors
d’institutionnaliser la présence du médecin au nrdrde la connaissance du dossier des lors que
le patient le souhaite ?

Suite a I'exercice de leur droit d’acceés a leursits les patients ont tres marginalement
demandé le retrait ou la modification d’'une infotioa, sachant toutefois que seules les
modifications d’erreurs matérielles sont juridiguarhpossibles.

Seul 31 % des chefs d’établissement et 32% des aeefservices ont mentionné que l'acces
direct au dossier médical pouvait entrainer unehsuge administrative.

Dans la plus part des cas, les dossiers transmispgn volumineux, et comprennent en régle
générale moins de 20 pages.

Une procédure de classement du contenu du dossigicah est souhaitée par la majorité des
établissements ayant répondu au questionnaire [6$a procédure de classement ne semble
pas encore mise en place dans nombre d’établissgneenrevanche, une procédure de contrble
de qualité du dossier médical est d'ores et dége ran place (60 %).

Enfin, pour environ un tiers des chefs de servieeces direct au dossier médical a entrainé un
changement dans leur maniéere de renseigner leedoss

Les résultats de I'enquéte menée aupres des &ebknts de 'AP-HP, des chefs de service et
des patients ayant exercé leur droit d’acces asiglosiédical en 2006, nous ont conduit a mettre
en exergue l'impact de I'acces direct au dossiedioa¢ non seulement quant a I'appréhension
méme de la notion de dossier médical, mais aussitcaux risques de tensions de plus en plus
importants entre la confidentialité des informasi@anté et leurs divulgations a un cercle de tiers
de plus en plus élargi.

La loi du 4 mars 2002 imprime une nouvelle fonctiam dossier médical, celle d’étre un
instrument visant a renforcer I'information désosmue au patient. En ce sens, I'accés direct au
dossier médical conforte la place essentielle diemaau coeur de la relation de soin. Le droit
d’acces n’est également pas sans influence swmieigu méme du dossier. Celui-ci ne cesse de
s’enrichir de nouveaux éléments a communiquer aatieqts. Des lors, les acteurs de santé
s'interrogent sur la nécessité de la mise en piecerocédures de classement des éléments du
dossier médical. De méme, ce droit d’acces direcrauit les médecinsraodifier sensiblement
leur maniere de renseigner les informations comendans les dossiers. En effet, ces
informations doivent désormais non seulement &rapeises par le patient qui en demande la
communication mais, elles deviennent égalemeniément de preuve fourni par le médecin lui-
méme quant a un éventuel manquement professionnel.

Bien que les informations de santé soient couvedese secret médical et alors méme que la loi
du 4 mars 2002 a fait le pari de rééquilibrer lmtren patient/médecin dans un souci de
transparence, force est de constater que le dmuitaimental reconnu au patient lui permettant de
consulter directement son dossier médical a dessgbervers. De plus en plus de tiers ont acces
au dossier médical du patient en y étant encoursgjépar la loi elle-méme, soit par le patient
lui méme. La multiplicité des personnes pouvaniraatces au dossier médical du patient est une
source de dilution de la confidentialité des infations relatives a la santé du patient. Il parait
donc opportun de faire des propositions de moditioa Iégislatives visant soit a limiter I'acces
de certaines personnes au dossier médical, sarrawiler I'accés de certaines informations
contenues dans ce dossier.
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» S’agissant de linformation a posteriorji au terme de l'analyse des dispositions
relatives a celle-ci, plusieurs points peuvent étnalignés. Tout d'abord la disposition de I'agticl
L. 1111-2 parait étre une nécessité impérieuse iBpU des enjeux pour la santé publique du
rappel des patients et de leur information sur degues nouvellement identifiés, dans de
nombreuses circonstances. Récemment des accidentat@&re d'interventions chirurgicales, de
traitement par radiothérapie ou d'administration wadicaments, sont venus rappeler
I'importance de telles mesures.
Les conséquences de ces dispositions pour l'ogjaomiset le fonctionnement du systeme de
santé pourraient étre considérables a terme tpardit évident que l'efficacité de l'informatian
posteriori dépend de la capacité de l'organisation sanitaideriifier et retrouver les personnes
concernées. Les systémes de vigilance et de waillgaire mis en place depuis les années 1990
devraient trouver, dans ce cadre, un nouveau clierpansion et d'utilité collective.
Pour autant, la disposition générale de l'articld111-2 devra a I'évidence étre précisée par la
jurisprudence afin de concilier les garanties sams qu'elle apporte et l'indispensable sécurité
juridique pour l'activité des professionnels ebéssements de santé comme pour la qualité des
activités de prévention et des soins dispensésnEhést vraisemblable que, compte tenu de la
multiplicité des situations dans lesquelles la dssfion trouvera a s'appliquer et de certaines
ambiguités susceptibles d'affecter sa mise en eeuwtamment en matiere de meédecine
génetique, le législateur devrait étre appelé, @aurscdes prochaines années, a en affiner les
termes.

» S’agissant de la recherche en soins courantBarticle L. 1121-1 2° du Code de la
santé publique, en écartant I'application du régides recherches biomédicales laisse sans
réponse un grand nombre d’interrogations quantraii plositif applicable. Par exemple, aucune
indication n’est donnée sur la nécessité pour lgsts de recherche d'étre affilié au régime
général de la sécurité sociale. Contrairement agxsgmnes se prétant aux recherches
biomédicales, le sujet d'une expérimentation parsain des soins courants ne semble pas soumis
a la nécessité de se soumettre a un examen meépliéalable.

Dérogeant au droit commun des recherches biomédiclas recherches visant a évaluer
les soins courants se trouvent-elles pour autgmséar la réglementation relative au soin ? Que
penser par ailleurs de I'exploitation a posterdes résultats de la recherche. L'utilisation de ces
résultats étant un phénomeéne trés lent, commephihine modification des comportements ?
Quid de la situation du patient apres la fin deetzherche ? Les dispositions actuelles ne chargent
aucune autorité de contrainte en particulier quigebait les médecins ou autres professionnels
de santé a changer de pratiques. On peut parrailpmser la question du financement de telles
recherches. Qui supportera cette charge ?

Autant de difficultés auxquelles la pratique ape@tsans doute quelques réponses et que
I'Institut Droit et Santé se propose d’analysepenrsuivant son étude des recherches portant sur
les soins courants.
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