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Point de vue >

Le 27 juin dernier, le Comité Consultatif National d’Ethique (CCNE) a fait paraitre son avis sur l'ouverture
sociétale de la procréation médicalement assistée'. Les médias se sont largement faits '‘écho

de la position majoritaire : le Comité d'éthique est favorable a l'extension des indications de la médecine
de la reproduction. Il préconise l'autorisation de l'insémination avec sperme de donneur anonyme
aux femmes seules et aux couples de lesbiennes.

l'avis du Comité d’éthique sur la PMA :
I'argumentaire de l'opinion divergente

UMR ADES CNRS EFS, PRESIDENT DU COMITE DE DEONTOLOGIE DE L’ANSES, ANCIEN VICE-PRESIDENT DU COMITE NATIONAL D’ETHIQUE

| PIERRE LE COZ, PROFESSEUR DES UNIVERSITES EN PHILOSOPHIE, FACULTE DE MEDECINE DE MARSEILLE, AIX-MARSEILLE UNIVERSITE,

On a oublié, cependant, que cet avis
du comité d’éthique était loin de faire
I'unanimité au sein méme de I'institu-
tion?. Le simple fait qu’il se soit écoulé
quatre ans avant sa parution (du jamais
vu en 35 ans d’existence du CCNE...)
montre, si besoin était, I'ampleur des désac-
cords et la difficulté a dessiner une ten-
dance générale. De plus, I’avis du CCNE
est assorti d’'une position divergente qui
a recueilli un nombre important de signa-
taires (11 sur 39 membres), ce qui n’avait
jamais été le cas auparavant, a I’exception
d’un avis sur I’embryon en 2010° Pour
y avoir nous-méme siégé durant 9 ans,
nous savons qu’il n’y a jamais en moyenne
plus de 30 membres en séance pléniere
et que I'implication des uns et des autres
est loin d’étre égale. Il aurait été loyal
d’évoquer ces divisions au sein du Comité
d’éthique, lesquelles ne font du reste que
refléter celles qui traversent la société.

Dans la présente contribution nous faisons
droit aux arguments de I’avis divergent
qui ont été passés sous silence par exces
de simplification médiatique.

7 La place du pére

Les autorisations que le CCNE souhaite
accorder aux femmes lesbiennes et céliba-
taires aboutissent a un effacement sans
précédent de la place du pére. A ce jour,
notre société accorde au pere un role
irremplacable dans I’épanouissement
d’un enfant. Cette place se reflete a travers
les avis antérieurs du Comité d’éthique®,
et les limites imposées par la loi actuelle
en matiére d’assistance a la procréa-
tion®. La position minoritaire de I’avis
du CCNE met en garde contre le risque
de méconnaitre les reperes affectifs et les
besoins psychiques de I’enfant®. Ainsi,
le fait de concevoir un enfant sans pere
pour répondre a la demande d’insémi-
nation d’une femme célibataire revient
a assumer pour lui une perte de chance
en le privant sciemment d’une moitié
de son ascendance. Que deviendra-t-il
si sa mére venait a décéder ? La meére
devra vivre avec I’angoisse que s’il lui
arrive quelque chose, I’enfant sera radi-
calement orphelin.

La position divergente du CCNE pointe les
contradictions dans lesquelles s’empétre
notre société : « Alors que la société consi-
dére que I’absence de pére est un préjudice
qu’elle tente, dans certaines circonstances,
de pallier, au moins financierement, et alors
que ’on s’inquiete de ’augmentation
du nombre des familles monoparentales,
il parait paradoxal d’institutionnaliser,
d’organiser en toute connaissance de cause
des naissances sans pere »’. Une telle insti-
tutionnalisation va a rebours des progres
culturels enregistrés au cours des décennies

écoulées en termes de responsabilisation
des péres. Sous couvert de modernité bio-
technologique, I’effacement de la figure
paternelle semble faire le jeu d’une
régression culturelle a I’age du foyer
« materno-centré » dont le pere était
absent (trop occupé a des taches plus
«nobles » que celle d’élever les enfants).
Signes des temps : des associations de peres
militent (parfois ostensiblement, en montant
sur des grues...) pour faire valoir leur droit
a voir et éduquer leur enfant. En outre,
le role du pere a été reconnu par les
travaux de la psychologie de I’enfance
et de la pédopsychiatrie. Son absence est
synonyme de souffrance. Les signataires
de I’avis minoritaire rappellent que les
enfants congus sans pére par insémina-
tion de sperme sont exposés a la quéte
des origines et au désir de connaitre leur
géniteur®. Deux meres ne suffisent pas
a remplacer un pere. Une meére peut
beaucoup mais elle ne peut pas tout.

7 Le sens et la finalité de la médecine
en question

La position minoritaire pose également
la question de I’équité dans la répartition
des ressources rares : « Actuellement, les
dons de sperme suffisent juste a satis-
faire les besoins des couples formés d’un
homme et d’une femme, dont Uinfertilité
est d’origine pathologique, et moyennant
des délais d’attente. L'ouverture a de nou-
velles demandes pose donc un probleme
de ressources et entrainerait de facto une
concurrence entre les demandes médi-
cales et les demandes sociétales’ ». Cette
remarque renvoie a une question
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plus radicale au sujet de la fi-
nalité de la médecine. S’il n’existe plus
de différence entre le « sociétal » et
le « pathologique », c’est I'idée méme
de thérapeutique qui s’obscurcit. Le dé-
sir et les frustrations subjectives bas-
culent dans I’escarcelle de la médecine,
au risque d’un véritable phénomene
de « médicalisation de I’existence’ ».
C’est la crainte d’'une indexation de I'insti-
tution médicale aux aspirations intimistes
qui avait, du reste, suscité les réserves
du CCNE a propos de I’assistance affec-
tive et sexuelle des personnes atteintes
de handicap®. L'extension du périmetre
d’intervention de la médecine modifie
en profondeur le sens et la déontolo-
gie du métier de soignant. Préserver la
dimension pathologique de la démarche
médicale semble étre le seul moyen
d’éviter une indifférenciation de la mé-
decine dans le champ des prestations
de service. Certes, le patient peut expri-
mer des désirs mais un désir n’est pas
un droit et tout droit s’accompagne
du devoir de délimiter les limites de son
ressort.

Enfin, la question des cofits ne peut
étre évitée : jusqu’ou la société enga-
ge-t-elle sa responsabilité ? La société
prévoit-elle de subvenir aux besoins
de la femme célibataire qui deviendra
mere isolée 2 Quid des frais de garde,
de I’aide que le pére est censé appor-
ter a I’éducation et aux études de I’en-
fant, y compris lorsque le couple est
séparé ou méme lorsque le pere ne voit
plus son enfant ? Si la société permet
a une femme seule d’avoir un enfant,
il convient de lui octroyer une aide qui
compense 1I’absence de subsistance
paternelle. Une telle perspective ren-
voie au principe de réalité et a I’obli-
gation éthique d’établir des priorités
car tout n’est pas possible en méme
temps et pour tout le monde. C’est ce que
souligne également la position mino-
ritaire : « Les moyens humains comme
financiers n’étant pas extensibles, ils
nous paraissent devoir étre concentrés
prioritairement sur la réponse aux situa-
tions pathologiques et la réduction des
inégalités de santé'? ».

7 Conclusion

Il est important que le public sache que
I’opinion du Comité d’éthique n’a pas
été unanime et qu’une position minori-
taire solidement argumentée a été jointe
a son avis. Ses signataires ont rappelé
la gravité des enjeux car, pour un enfant,
un pére ne sera jamais facultatif et son
absence se fera toujours douloureuse-
ment ressentir. Lenfant a le droit d’avoir
un pere et une mere qui I’aident tout
au long de son éducation, études com-
prises. L'article 18 de la Déclaration des
droits de I’enfant ratifiée par la France
dispose que « les Etats parties s'emploient
de leur mieux a assurer la reconnais-
sance du principe selon lequel les deux
parents ont une responsabilité commune
pour ce qui est d'élever l'enfant et d'assurer
son développement’® ».

« La position minoritaire
pose également la
question de l’équité
dans la répartition
des ressources rares. »

On regrettera que pour un avis éthique d’'une
telle importance, qui engage le citoyen
en tant que contribuable tout en obligeant
le décideur public a des arbitrages écono-
miques, I’avis n° 126 du Comité d’éthique
n’ait pas été voté dans le respect des
regles en vigueur dans toute société
démocratique : le vote a bulletin secret.
Nous avons déja plaidé par le passé
en faveur de cette régle fondamentale
qui consiste a permettre a chacun de se
prononcer en son ame et conscience, sans
« amicale pression » et a I’abri du regard
des autres'. Le Comité d’éthique prévoit
cette possibilité dans son reglement intérieur
et a déja eu I’occasion de la concrétiser
lors d’un avis sur le clonage thérapeu-
tique mis en délibéré en 2003'. Lavis
du CCNE avait été adopté par 14 voix
contre 12'¢, Une fois n’est pas coutume,
le Comité avait admis, a cette occasion,
I’existence d’antagonismes insurmon-
tables en son enceinte. Il avait parlé
loyalement d’une « majorité » et d’'une
« minorité ». Certes, pour produire un
avis, la délibération est collective. Mais

au moment de délivrer des recommanda-
tions, il conviendrait que chacun puisse
exprimer son point de vue en toute indé-
pendance, notamment sur les questions
sensibles a fort impact médiatique.

Il reste alors aux autorités politiques
a prendre leurs responsabilités, en tenant
compte des divisions du Comité et en
écoutant les citoyens qui auront aussi
a donner leur opinion dans le cadre des
états généraux de la bioéthique prévus
par la loi”. Les espaces éthiques régio-
naux auront un réle majeur a jouer dans
ce partage démocratique des décisions
publiques qui engagent les générations
futures’. m
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La vaccination, moyen de prévention pour lutter contre de nombreuses maladies
infectieuses, suscite de nombreux débats, liés a l'efficacité et aux potentiels

effets secondaires de certains vaccins. Le point sur cet enjeu de santé publique
avec le Professeur Alain Fischer, président du Comité d’orientation de la concertation

citoyenne sur la vaccination conduite fin 2016.

Vacciner, une obligation de santé publique

7 Des progrés majeurs mais une couverture
vaccinale encore insuffisante

La vaccination est sans doute la plus grande avancée
de I'histoire de la médecine. L'Organisation Mondiale
de la Santé (OMS) estime que chaque année, 2,5 millions
de vies sont épargnées dans le monde grace a la vaccination.
Les progres accomplis dans ce domaine depuis plus d'un
siecle sont considérables, permettant de vacciner de fagon
efficace et stire contre un grand nombre de maladies
infectieuses : diphtérie, tétanos, poliomyélite, méningites
a hemophilius influenzae et méningocoques, infections
a pneumocoque, hépatite B, rougeole, oreillons, ru-
béole, papilloma virus, virus
de la grippe...

« Cette situation résulte

DOSSIER

80 % en Grande-Bretagne) expose a terme les femmes
au cancer du col de 1'utérus alors que 90 % de ces
cancers devraient pouvoir étre prévenus.

Bref, entre la potentialité protectrice des vaccins et la
réalité de la pratique dans notre pays, persiste, voire
s'accentue un hiatus, source de déces et d'invalidité
notamment des plus vulnérables (nourrissons, patients
atteints de maladies chroniques, personnes agées, per-
sonnes en situation de précarité). Il est temps de rappeler
fermement que la vaccination, si elle reléve du domaine
de la responsabilité individuelle, concerne toute la popu-
lation. Un principe de soli-
darité doit s'appliquer pour

d’une certaine défiance d’une '°us et en premier lieu, pour

Bien des avancées seront enco-

re nécessaires pour disposer fraCtion de Ia pOPUIa tion/

les professionnels de santé.

de vaccins contre des fléaux y (_'omp['is des professionnels Cette situation résulte d'une

microbiens comme I'infection
par le VIH, le Zika, les grandes

de santé, dont les enquétes

certaine défiance d'une fraction
de la population, y compris des

maladies parasitaires, les bac- d ’Opinion f ont r égUIléf ement professionnels de santé, dont

téries résistantes aux anti- état »

biotiques, ou d'un vaccin « uni-

versel » contre les virus de la grippe. Si la variole a été
éradiquée, et que la diphtérie et la poliomyélite ont disparu
de France, des maladies infectieuses qui pourraient étre
prévenues surviennent encore dans notre pays faute d'une
couverture vaccinale suffisante : coqueluche grave du petit
nourrisson, méningites a méningocoque C, rougeole qui
peut étre grave et mortelle. La vaccination antigrippale est
insuffisamment pratiquée si bien que cet hiver encore,
des personnes agées qui, passé 75 ans, ne bénéficient
plus de la vaccination, sont décédées faute de vaccination
de leur entourage. Le trés faible taux de vaccination
contre les papillomavirus (15 % en France contre

les enquétes d'opinion font

régulierement état. Les causes
en sont pour 'essentiel connues (cf. Rapport du comité
d'orientation de la concertation citoyenne sur la vacci-
nation et le site concertation-vaccination.fr). On sait que
la vaccination est victime de son succes, lié a la réduction
drastique du nombre de cas de rougeole ou de coque-
luche (de plusieurs centaines de milliers a quelques
centaines ou milliers), et que parallelement, certains
alleguent des risques inhérents a la vaccination qui
se sont avérés infondés (association entre vaccination
contre 'hépatite B et survenue de sclérose en plaques,
toxicité des adjuvants aluminiques en France, asso-
ciation entre la vaccination contre la rougeole
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et la survenue de cas d'autisme par le passé
en Grande-Bretagne et aujourd'hui aux Etats-Unis).
C'est dans ce contexte que la précédente ministre de la
Santé a pris l'initiative, début 2016, d'une concertation
citoyenne sur la vaccination, que nous avons conduite.
1l en est résulté une série de recommandations fondées
sur le principe du caractére impératif et indispensable
de la vaccination, en rappelant que I'analyse bénéfice/
risque des vaccins recommandés était extrémement favo-
rable (méme s’il ne faut pas méconnaitre les exceptionnels
effets secondaires comme la survenue de quelques cas de
narcolepsie au décours d'une vaccination antigrippale).

7 Un plan d’actions pour étendre la vaccination

et restaurer la confiance

1l est proposé qu'un plan d'actions concernant la vaccina-
tion soit mis en place par les autorités de santé, un plan qui
s'inscrive dans la durée et qui s'appuie sur I'ensemble des
professionnels de santé, ayant pour double objectif
de rétablir la confiance en la vaccination (& moyen terme)
et d’améliorer la couverture vaccinale (a court terme).

Ce plan doit comprendre une série de mesures toutes
indispensables :
e meilleure transparence des experts appelés

a évaluer les dossiers de vaccination ; accessibilité
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aux données d'efficacité et de sécurité des essais
cliniques dans le domaine de la vaccination ;

® acces aisé a une information complete sur tous
les aspects de la vaccination sous la responsabilité
d'un comité scientifique indiscutable ;

® campagnes de communication vigoureuses
dans les médias destinées au grand public mais
aussi aux professionnels de santé ;

e sensibilisation a I'école des éleves a l'intérét de la
vaccination dans le cadre de 1'éducation sanitaire.

1l est également nécessaire de renforcer la formation des
professionnels de santé, notamment a la pratique des entre-
tiens indispensables a 1'écoute et aux réponses a fournir
aux interrogations de leurs patients. Cela concerne
autant la formation initiale que la formation continue.

L'acte de vaccination doit étre facilité par la possibilité
donnée aux médecins de disposer d'un stock de vaccins
dans leur cabinet, par I'élargissement des autorisations
de vaccination des pharmaciens et des infirmiers, par
le retour de la vaccination a 1'école mais aussi dans
le cadre de la médecine du travail. Le carnet de vacci-
nation électronique doit étre rapidement généralisé.

Une action résolue doit étre entreprise pour améliorer
1'approvisionnement en vaccins, éviter les pénuries,



sans doute en réorganisant a I'échelle nationale
la politique d'achat des vaccins.

Bien s{ir la recherche sur les vaccins doit étre encouragée
et soutenue (des nouveaux vaccins aux évaluations
des comportements de la société face a la politique
de vaccination et aux essais interventionnels destinés
a améliorer la pratique). Toutes ces mesures ont pour
vocation d'améliorer progressivement 1'adhésion
de la population de fagon a rejoindre d'ici quelques
années le niveau de vaccination observé dans les pays
d’Europe du Nord. Dans ces pays et dans ce contexte,
les recommandations sont suivies d'effets et les objec-
tifs de protection atteints (sans observer d'effets
secondaires particuliers...). En France, comme en Italie,
I'hésitation voire la défiance ne permettent pas d'envi-
sager de fonder a court terme la politique de vaccination
sur 1'adhésion des citoyens a cette action de santé
publique, comme le montrent plusieurs enquétes d'opi-
nion : ainsi, environ 20 % des personnes agées de 20
440 ans déclaraient en 2016 qu'elles ne feraient pas vac-
ciner leurs enfants si le principe de la vaccination obliga-
toire (contre diphtérie « D » ; tétanos « T » et poliomyélite
«P ») était levé. Ce serait des lors prendre un risque élevé
de recrudescence infectieuse, notamment de coque-
luche, et de réapparition par exemple de méningites
et épiglottites a haemophilus influenza B (parce que
ces valences vaccinales sont associées a « D, T, P »).

C'est pourquoi nous avons recommandé une phase
d'obligation temporaire des 11 vaccins recommandés
chez les jeunes enfants
et de leurs rappels pen-
dant I'enfance. L'objectif
est qu'a terme, ce statut
obligatoire puisse étre
levé apres rétablissement
d'un meilleur niveau de
confiance. Il a été envisa-
gé une clause d'exemption
a condition que celle-ci
ne soit mise en ceuvre
que par une fraction tres
faible de la population, en en connaissant les consé-
quences (éviction des enfants des collectivités et res-
ponsabilité en cas de contamination), ce principe
d'exemption pouvant étre révoqué en cas de menace
pour la santé publique. Toutefois, le Conseil consti-
tutionnel a statué en 2015 que seule une exemp-
tion d'ordre médical au principe d'obligation était
acceptable.

« Il est nécessaire de renforcer
la formation des professionnels
de santé, notamment a la pratique
des entretiens indispensables

a I'écoute et aux réponses

a fournir aux interrogations

de leurs patients. »
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En tout état de cause, il nous a paru essentiel d'indiquer qu'a
I'obligation devrait s'associer une prise en charge intégrale
du cofit des vaccins par la Caisse Nationale d'Assurance
Maladie, soit un surcofit (temporaire grace a 'effet de pré-
vention) de I'ordre de 200 millions d'euros par an. Cela mar-
querait les esprits quant a I'importance de cette action de
santé publique. I convient de maintenir une indemnisation en
cas d'effets secondaires avérés a travers 1'Office National
d'Indemnisation des Accidents Médicaux (ONIAM).

La nouvelle politique vaccinale doit également considérer
les vaccins administrés aux autres ages de la vie, encoura-
ger par I'éducation, I'information et la communication
(cf. supra) la vaccination des préadolescents contre le HPV
(Papilloma Virus Humain) (garcon et fille), sans doute en
s'aidant de I'école comme dans d'autres pays, et par le
remboursement intégral de ce vaccin onéreux dont on
devrait pouvoir obtenir de 1'industrie une baisse du prix.
Mais aussi, les rappels des vaccins chez 1'adulte, la vacci-
nation antigrippale des adultes, la vaccination des femmes
enceintes doivent faire I'objet d'actions spécifiques. La vac-
cination des professionnels de santé devrait étre impecca-
ble car ils ont un devoir d'exemplarité. Est-ce que cela passe
par une extension de I'obligation de la vaccination anti-
grippale ? La question doit étre examinée attentivement.

Les détracteurs de la vaccination mettent en avant que de
telles mesures n'ont pour but que d'enrichir les labora-
toires pharmaceutiques. Il faut une certaine dose de mau-
vaise foi pour réduire un objectif de santé publique
a une faveur commerciale, ou alors, doit-on aussi
renoncer a I'ensemble des
médicaments ? Cela n'in-
terdit pas la vigilance dans
la transparence des ex-
perts appelés a émettre des
avis (cf. supra). Comment
une société responsable
pourrait-elle renoncer
a son devoir de se proté-
ger, et de protéger en par-
ticulier les plus démunis
de ses membres de par
leur age, leur état de santé ou leur situation écono-
mique ? Poser la question, c'est déja y répondre. B
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La vaccination constitue un acte médical dont I'aspect préventif ne modifie pas, en soi, les regles relatives
a la responsabilité applicable (I). Néanmoins, le caractere imposé de certaines d'entre elles a conduit
I'Etat a envisager un régime spécifique d’indemnisation des personnes développant des complications (1l).
Afin de permettre une meilleure couverture vaccinale de la population, la liste des personnes pouvant
réaliser cette vaccination a été, au fur et a mesure des années, étendue et les conditions assouplies (lll).

Les aspects juridiques de la vaccination

I - Les regles de responsabilité pour les vaccinations
non obligatoires

La prescription et la réalisation de la vaccination consti-
tuent des actes médicaux relevant du régime habituel
de la responsabilité médicale, tout en posant certaines
questions spécifiques.

Depuis la loi Kouchner (4 mars 2002), la responsabilité
médicale fait 'objet d’un régime spécifique de responsabi-
lité que I’'on retrouve dans les articles L. 1142-1 et suivants
du Code de la Santé Publique (CSP). Ainsi, il est prévu
qu’en dehors du défaut du produit de santé, la responsa-
bilité des professionnels de santé, en cas de conséquences
dommageables de leurs actes, n’est engagée qu’en cas
de faute'. La charge de la preuve de cette faute pese sur
le demandeur a la procédure?, mais également celle
de son dommage et du lien de causalité entre les deux.
1l s’agit 1a du «triptyque de la responsabilité », tout-a-fait
applicable dans les procédures faisant suite aux accidents
des vaccinations non-obligatoires. La faute peut étre
définie comme étant un manquement aux bonnes
pratiques professionnelles et, dans la vaccination,
peut se retrouver dans I’indication, la prescription,
la réalisation et le suivi du patient. On pourrait ainsi
reprocher au praticien de ne pas avoir recherché
ou tenu compte d’une contre-indication, de s’étre
trompé de produit ou de dosage, d’avoir commis une
erreur lors de I'injection, d’avoir méconnu un effet
indésirable ou de ne pas I’avoir bien traité. Outre cette
obligation d’apporter des soins de qualité, le praticien
doit également délivrer au patient une information
adaptée sur ce qu’il lui propose afin de lui permettre
d’y consentir de maniére éclairée. Cette obligation
d’information, définie par le Code de la santé publique’,
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s’applique parfaitement aux vaccinations, imposant
au praticien d’indiquer a son patient les bénéfices
de la vaccination envisagée (gravité des maladies
évitées, taux d’efficacité de la vaccination) ainsi que
les risques connus de celle-ci*. Apporter ainsi des infor-
mations scientifiquement vérifiées face aux rumeurs
circulant dans la population est devenu aujourd’hui tres
important au regard de la multiplication des sources
d’information des patients.

Alors que la deuxiéme condition de la responsabilité
(preuve de I’existence et de ’ampleur du dommage)
pose moins de difficultés, la troisieme (preuve du lien
de causalité entre la faute et le dommage) peut donner
lieu a des débats passionnés. Le domaine de la vacci-
nation est a I’origine d’une abondante jurisprudence,
méme si elle concerne essentiellement la mise en cause
des fabricants de ces produits, sur I'imputation a la vacci-
nation de pathologies ultérieurement développées par
les patients. De nombreux experts ont été sollicités
et il est difficile pour les magistrats de se prononcer
quand il existe un débat scientifique sur le sujet.

Dans les cas ot1 la personne vaccinée a développé une compli-
cation sévere (au-dessus d’un seuil de gravité fixé par dé-
cret), alors qu’aucune faute n’a été commise, elle peut quand
méme demander la réparation de son dommage a un
fonds de solidarité (ONIAM®) via une procédure ad hoc®.
Comme en matiére de responsabilité, la victime devra
prouver I’existence d’un lien de causalité entre la vac-
cination et le dommage dont elle demande réparation.

De son c6té, le producteur d’un produit défectueux
est responsable des dommages provoqués par celui-ci



selon un régime propre de
responsabilité” issu d’une
directive européenne®. Les
notions de producteur, de
produit, de défaut, la déter-
mination du régime et son
application dans le temps
ont fait ’objet d’une abon-
dante jurisprudence tant
les intéréts en jeu sont importants eu égard au nombre
de victimes potentielles. Ce régime prévoit notamment
des définitions propres pour fixer son périmetre,
des exonérations spécifiques ainsi que des délais de
prescription particuliers. Il s’applique aux produits
de santé comme des vaccins et la charge de la preuve
de I’existence d’un défaut pese sur la victime. Selon
la jurisprudence, I’existence d’effets indésirables
ne constitue pas en soi un défaut® alors que I’absence
de mention de ces effets indésirables dans la notice
d’emploi peut, elle, étre qualifiée de défaut®.

I - Les reégles de responsabilité pour les vaccinations
obligatoires

Larticle L. 3111-1 CSP définit la politique de vaccination
et ses acteurs en prévoyant la possibilité de la faire
évoluer selon les conditions épidémiologiques. Le Code
de la santé publique comporte des obligations vaccinales
ou d’immunisation. On peut ainsi citer Iarticle L. 3111-3
pour la vaccination antipoliomyélitique, I’article L. 3111-4
pour 'immunisation contre I’hépatite B, et I’article
L. 3112-1 pour le BCG. Il ne faut pas confondre ces
obligations vaccinales avec celles qui sont « recom-
mandées » ou simplement « proposées ». Prenons
I’exemple de I’avis du CSHPF" a propos de la vaccination
contre la leptospirose en cas d’activité professionnelle
exposant a ce risque. 1l est bien
indiqué « La vaccination doit
étre proposée au cas par
cas par le médecin du travail
en fonction de l’évaluation
du risque ».

Pour les dommages subis suite
a une vaccination obligatoire,
un régime particulier a été
mis en place, qui a d’ailleurs évolué dans le temps
(lois du 1° juillet 1964, du 26 mai 1975, du 9 aofit
2004 et du 17 décembre 2008). Il est aujourd’hui
décrit dans I’article L. 3111-9 CSP qui prévoit : « Sans
préjudice des actions qui pourraient étre exercées

« Comme en matiére de
responsabilité, la victime devra
prouver l'existence d’un lien
de causalité entre la vaccination
et le dommage dont elle
demande réparation. »

« La vaccination doit étre
obligatoire au sens du Code
de la santé publique et pas
uniquement présentée
comme étant obligatoire. »

DOSSIER

conformément au droit com-
mun, la réparation intégrale
des préjudices directement
imputables a une vaccination
obligatoire pratiquée dans
les conditions mentionnées
au présent chapitre, est assu-
rée par l'Office national d'in-
demnisation des accidents
médicaux, des affections iatrogenes et des infections
nosocomiales institué a l'article L. 1142-22, au titre
de la solidarité nationale. L'office diligente une
expertise et procede a toute investigation sans que
puisse lui étre opposé le secret professionnel. L'offre
d'indemnisation adressée a la victime ou, en cas
de déces, a ses ayants droit est présentée par le direc-
teur de l'office (...) ».

Retenons quelques éléments de ce régime spécifique

d’indemnisation :

¢ il ne s’agit pas d’une voie exclusive, les actions
de droit commun décrites précédemment contre
le producteur, le praticien ou I’infirmiere étant
toujours possibles ;

e la réparation est intégrale et non forfaitaire, si bien
que la victime ne perdra rien par rapport a une action
de droit commun qui, de surcroit, serait pour elle
beaucoup plus difficile (notamment contre le pro-
ducteur), mais également plus longue et onéreuse ;

® la vaccination doit étre obligatoire au sens du Code
de la santé publique et pas uniquement présentée
comme étant obligatoire!?. Quand la vaccination
présente plusieurs valences, dont au moins une
est obligatoire, le régime spécifique ne peut
étre écarté que s’il est démontré que la compli-

cation est due a la valence
facultative® ;

e ce n’est plus une responsa-
bilité directe de I’Etat (qui
devait assumer les consé-
quences de ses choix de
santé publique) mais une
prise en charge via une
procédure de solidarité
nationale ;

¢ la victime devra établir ici aussi le lien de causalité
entre la vaccination et son préjudice. La jurisprudence
est ancienne', évolutive et incertaine’®. Elle a admis
que la causalité n’était pas nécessairement exclusive'®
et a fixé ses propres criteres d’évaluation'” ;

é
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e la procédure d’indemnisation comprend
une expertise permettant de vérifier si les
éléments nécessaires a I’indemnisation
sont bien réunis et ensuite, s’il y a lieu,
une offre formulée par I’ONIAM.

La suite de cet article L. 3111-9 CSP'® organise I'indemni-
sation proprement dite, qui commence par une offre
de ’'ONIAM. Cette offre doit étre faite méme si la victime
n’est pas consolidée, et présentée poste de préjudice
par poste de préjudice. Si la victime est décédée (avec
ou sans lien avec la vaccination), ses ayants droit peuvent
formuler la demande indemnitaire. Les prestations
ou indenités déja percues par la victime sont déduites
de la somme versée par 'ONIAM. Si la victime accepte
la proposition de 'ONIAM, cet accord prendra la forme
d’une transaction, avec la force attachée a ce type
d’accord. Enfin, et c’est tres important, 'ONIAM dispose
de la possibilité de mener une action subrogatoire contre
les personnes qu’il estime responsables du dommage
qu’il a réparé (fabricant, médecin, infirmiere...).

1l - Qui peut vacciner, a quelles conditions et avec
quelle responsabilité ?

- Tout d’abord le médecin qui, non seulement peut
prescrire, mais également vacciner lui-méme. Dans
la prescription, le médecin est responsable de son
indication (age, état général, vérification de I’absence
de pathologies en cours, recherche d’éventuelles
contre-indications, exposition aux pathologies visées
par la vaccination...). L’absence de proposition
de vaccination est également susceptible d’engager
la responsabilité du praticien, que ce soit une vaccina-
tion obligatoire ou simplement recommandée (selon
le calendrier vaccinal). Dans
cette hypothese, la respon-
sabilité du praticien dépen-
dra des séquelles conservées
de la pathologie contractée
et du degré d’efficacité de la
vaccination oubliée. Le méde-
cin traitant a un role tout
particulier dans la surveil-
lance de la couverture vacci-
nale de ses patients. De son
c6té, le médecin du travail
doit mettre en ceuvre les moyens nécessaires pour
éviter toute altération de la santé des salariés du fait
de leur travail. La réalisation de vaccinations entre
pleinement dans ses compétences de médecin du travail
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« L'absence de proposition
de vaccination est également
susceptible d’engager la
responsabilité du praticien,
que ce soit une vaccination
obligatoire ou simplement
recommandée. »

(qui, en vertu de I’article L. 3111-1 CSP, participe
a la mise en ceuvre de la politique vaccinale). Il peut
se poser des problemes d’aptitude pour certains
salariés exposés a un risque de contamination
(par exemple pour les soignants et I’hépatite B)
et de transmission (voir par exemple les discussions
autour de la vaccination des soignants contre la grippe).
La couverture vaccinale des salariés expatriés n’est
pas sans soulever des difficultés quant a I’appréciation
du niveau d’exposition au risque, la détermination
de I'immunisation nécessaire, et la détermination
de I’aptitude médicale a séjourner dans ce pays...

- Linformation du patient (ou salarié) constitue
aujourd’hui une source importante de responsabilité
du médecin, I’acte vaccinal, comme tout acte médical,
impliquant le consentement de la personne®. Le patient
peut reprocher un défaut d’information ou méme
de conseil sur la gravité des pathologies pouvant étre
couvertes par une vaccination, sur les possibilités
vaccinales disponibles, leur efficacité et les risques
d’effets indésirables qu’elles comportent. Le choix
du vaccin (monovalent, polyvalent) et de la dose,
peut étre erroné et ainsi engager la responsabilité
du praticien. Le lien de causalité entre cette erreur
et un dommage risque d’étre ici difficile a apporter.
Enfin, le suivi des effets et éventuellement la vérifica-
tion de 'immunisation et la prise en charge des com-
plications peuvent également constituer une source
de responsabilité pour le praticien, s’ils n’ont pas été
conformes aux bonnes pratiques professionnelles.

- Afin d’améliorer la couverture vaccinale des femmes
enceintes et des nouveau-nés, les sages-femmes
se sont vues attribuer des
missions dans le domaine
de la vaccination. Il s’agit
d’une compétence spécifique
puisqu’elles n’ont pas d’équi-
valence infirmiere. Celle-ci
a été récemment étendue, tou-
jours dans le méme objectif.
Ainsi, I’article L. 4151-2 CSP
(modifié par la loi santé
du 26 janvier 2016) prévoit
désormais que « les sages-
fermmes peuvent prescrire et pratiquer les vaccinations
de la femme et du nouveau-né. Elles peuvent prescrire
et pratiquer, en vue de protéger l’enfant pendant
la période postnatale, les vaccinations des personnes



qui vivent régulierement dans son entourage, dans
des conditions déterminées par décret. Ce décret détermine
également les modalités selon lesquelles les sages-femmes
transmettent au médecin traitant de ces personnes les
informations relatives a ces vaccinations. Un arrété
du ministre chargé de la santé fixe la liste des vacci-
nations mentionnées aux deux premiers alinéas ».
1l s’agit ici d’une véritable extension des compétences
puisque les sages-femmes ne pouvaient pas précédem-
ment intervenir sur I’entourage des enfants. Mais
ceci devait étre précisé pour pouvoir étre appliqué.
C’est chose faite par le décret du 2 juin 2016 que I’on
retrouve sous I’article D. 4151-25 CSP : « La sage-femme

DOSSIER

peut prescrire et pratiquer les vaccinations de l’entou-
rage, dés la grossesse de la meére et pendant la période
de 8 semaines qui suit 'accouchement... Lentourage
comprend les personnes vivant dans le méme domicile
que Uenfant ou fréquentant régulierement ce domicile,
ou étant chargées de sa garde réguliére en ce lieu.
La sage-femme inscrit dans le carnet de santé,
le carnet de vaccination ou le DMP de la personne
la dénomination du vaccin administré, son numero
de lot et la date de son administration. En 'absence
de DMP ou de carnet de vaccination électronique,
elle transmet ces informations dans le respect du secret
professionnel au médecin traitant de cette

« La vaccination doit étre
obligatoire au sens du Code
de la santé publique et pas
uniquement présentée
comme étant obligatoire. »
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personne ». Larrété fixant la liste des vacci-
nations pouvant étre réalisées par les sages-femmes
est daté du 8 aoit 2016 et
remplace celui de 2005%.
1l s’agit la d’un droit (ou
d’un devoir ?) de prescri-
re et réaliser ces vacci-
nations dans le cadre
du statut particulier de
profession médicale
des sages-femmes, avec
les mémes responsabili-
tés que celles des méde-
cins. La cotation des actes vaccinaux réalisés sur les
personnes de I’entourage de la mére ou de ’enfant
par les sages-femmes libérales pose aujourd’hui
encore quelques difficultés. 11 apparait prudent d’avoir
une lecture restrictive de cette notion d’entourage
et, par exemple, d’éviter la vaccination par les sages-
femmes des gardes d’enfant professionnelles pour
lesquelles la vaccination reléve de la médecine du travail.

- Vacciner fait partie des missions infirmieres telles
que décrites dans le Code de la santé publique. Il est
ainsi précisé dans I’article R. 4311-1 CSP : « l'exercice
de la profession d'infirmier ou d'infirmiére comporte
l'analyse, l'organisation, la réalisation de soins infir-
miers et leur évaluation, la contribution au recueil
de données cliniques et épidémiologiques et la par-
ticipa-tion a des actions de prévention, de dépistage,
de formation et d'éducation a la santé ». De maniere
générale, la vaccination constitue, pour I'infirmiére,
un acte sur prescription médicale, dont la liste figure
al’article R. 4311-7 CSP : « l'infirmier ou l'infirmiere
est habilité a pratiquer les actes suivants soit en appli-
cation d'une prescription médicale qui, sauf urgence,
est écrite, qualitative et quantitative, datée et signée,
soit en application d'un protocole écrit, qualitatif et
quantitatif, préalablement établi, daté et signé par
un médecin : 2 ° Scarifications et injections destinées
aux vaccinations ou aux tests tuberculiniques... ».
L’acte vaccinal peut donc étre réalisé par une infir-
miere alors qu’aucun médecin n’est présent mais
nécessite en revanche une prescription ou, au moins,
un protocole médical. Cette prescription (ou ce pro-
tocole) doit satisfaire a plusieurs conditions : étre
écrite, qualitative et quantitative, datée et signée. Il
n’est donc pas question qu’une infirmiére vaccine
sur une simple demande orale ou décide elle-méme
du type de vaccin a administrer ou de sa dose. S’il
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« L'information du patient (ou salarié)
constitue aujourd’hui une source
importante de responsabilité

du médecin, I'acte vaccinal, comme
tout acte médical, impliquant

le consentement de la personne. »

est envisagé un protocole (par exemple en médecine
du travail ou scolaire ou il peut y avoir un groupe
de personnes a vacci-
ner), celui-ci doit res-
pecter les conditions
énoncées a cet article,
en sachant que, dans
tous les cas, c’est a un
médecin qu’il appar-
tiendra de décider a qui
doit s’appliquer la pres-
cription. En médecine
du travail, on retrouve
ainsi la validation par le médecin du travail (qui en
assume alors la responsabilité) de la liste des salariés
a vacciner. Une exception a cette exigence de pres-
cription ou protocole a été introduite par le décret
n° 2008-877 du 29 aofit 2008 que I’on retrouve dans
larticle R. 4311-5-1 CSP. Elle est destinée a favoriser
la vaccination contre la grippe en autorisant les infir-
mieres, sous certaines conditions, a procéder a cette
vaccination sans prescription médicale ni protocole.
Cet article prévoit que « L'infirmier ou l'infirmiére
est habilité a pratiquer l'injection du vaccin anti-
grippal, a l'exception de la premiere injection, dans
les conditions définies a l'article R. 4311-3 et confor-
mément au résumé des caractéristiques du produit
annexé a l'autorisation de mise sur le marché
du vaccin injecté, sur certaines personnes dont les
conditions d'dge et les pathologies dont elles peuvent
souffrir sont précisées par arrété du ministre chargé
de la santé. L'infirmier ou l'infirmiere indique dans
le dossier de soins infirmiers l'identité du patient,
la date de réalisation du vaccin ainsi que le numéro
de lot du vaccin lors de l'injection. Il ou elle déclare
au centre de pharmacovigilance les effets indésirables
portés a sa connaissance susceptibles d'étre diis
au vaccin ». Cette vaccination entre ainsi dans le role
propre infirmier tel que défini a I’article R. 4311-3
CSP2 qui implique une possible initiative infirmiere.
Pour étre réalisée sans prescription médicale, cette
vaccination contre la grippe doit avoir été précédée
d’une premiére sur prescription médicale, concerner
un patient agé ou ayant une pathologie I'indiquant*.
La tragabilité de cette vaccination est organisée,
mais dans le dossier de soins infirmiers alors
qu’il est rarement consulté par les médecins.
Nous ne sommes donc pas a I’abri d’une double
vaccination, notamment chez des personnes ayant
des troubles cognitifs.



Les missions des infirmiéres scolaires ont été récemment
précisées®. S’il n’est pas fait explicitement référence
ala vaccination, il est bien évoqué I’activité générale
de prévention : « Les attributions de l'infirmier-iere
sont d'assurer les soins infirmiers préventifs et cura-
tifs et de concevoir, d'évaluer et de mettre en ceuvre
des actions d'éducation a la santé tant dans le champ
individuel que collectif ». La vaccination d’un mineur
nécessite un accord parental?, I’accord de I'un des
deux parents semblant suffire?”, méme si la jurispru-
dence s’est montrée parfois trés exigeante. A titre
dérogatoire, le mineur peut s’opposer a ce que ses
parents soient consultés®, ce qui a fait polémique
a propos de la vaccination contre le cancer du col
de I'utérus par le Gardasil® (vaccin papillomavirus
humain [types 6, 11, 16, 18]).

Pour les infirmiéres en santé au travail, le raisonnement
est le méme que pour le médecin du travail, les vac-
cinations réalisées devant étre destinées a prévenir
exclusivement des maladies liées au travail. Ainsi, elles
peuvent, par exemple, vacciner un expatrié contre
la fievre jaune mais pas un salarié partant en vacances
dans un pays ol cette vaccination est obligatoire.
La vaccination contre la grippe par les services de santé
au travail a toujours posé question. La prophylaxie géné-
rale contre la grippe est secondaire en milieu du travail
et les campagnes de vaccinations ne doivent étre réa-
lisées que si les moyens nécessaires ont été affectés®.

- Les missions des pharmaciens (en officine ou établis-
sement de santé) sont concentrées autour de la déli-
vrance des médicaments pour laquelle ils disposent
(avec les préparateurs en pharmacie qu’ils encadrent)
d’une exclusivité. Le controle de la prescription médi-
cale constitue une mission premiere du pharmacien
et I'une des principales hypotheéses de mise en cause
de sa responsabilité. L'étendue de cette vérification
est précisée par les textes® et la jurisprudence consideére
que les éléments essentiels de la prescription en font né-
cessairement partie, comme la dose et ’'absence de contre-
indication. Les pharmaciens ont, eux aussi, une obligation
d’information des patients qui porte principalement,
en ce qui les concerne, sur les effets indésirables des
produits qu’ils délivrent et les précautions a respecter.
Toujours pour favoriser la couverture vaccinale de la
population contre la grippe en en facilitant ’acces,
une expérimentation a été proposée par la LFSS pour
2017% prévoyant la possibilité pour les pharmaciens
de réaliser eux-mémes cette vaccination. Son article 66
prévoit ainsi que « le directeur général de l'Agence
régionale de santé peut autoriser,  titre expérimental et pour
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une durée de trois ans, l'administration par les pharmaciens
du vaccin contre la grippe saisonniére aux personnes aduiltes.
L'administration par les pharmaciens du vaccin dans les
conditions mentionnées au premier alinéa est financée
par le fonds d'intervention régional prévu a l'article
L. 435-8 du Code de la santé publique. Pour la mise en
ceuvre de l'expérimentation, il peut étre dérogé auix regles
de facturation et de tarification mentionnées aux articles
L. 162-16-1 et L. 162-38 du Code de la sécurité sociale en tant
qu'elles concernent les honoraires et rémunérations dis aux
pharmaciens par les assurés sociaux et par l'assurance
maladie ». 11 s’agit donc bien d’une expérimentation, res-
semblant a celles prévues par la loi HPST*, destinée a me-
surer la faisabilité d*un tel transfert sur le pharmacien et son
bénéfice quant a la couverture vaccinale de la population.
La suite de cet article fixe les modalités pratiques de cette
expérimentation en mettant en avant trois points impor-
tants*: la formation, la rémunération et la tragabilité.
Cette derniére est capitale pour la sécurité des patients
(entre autres pour retrouver les patients en cas de lots
défectueux, pour réaliser les rappels nécessaires et éviter
les doublons). Elle se révele complexe en raison de
la multiplication des supports (dossier du praticien,
dossier de médecine du travail ou de médecine sco-
laire, carnet de vaccination, DMP, dossier pharma-
ceutique...). Un décret® et un arrété*® ont précisé
les modalités pratiques permettant la mise en ceuvre
de cette expérimentation dans deux régions.

- De la prescription au suivi des effets, en passant par
la délivrance du produit et la réalisation de I’injection,
toutes les phases de la vaccination sont susceptibles
d’engager la responsabilité des différents intervenants.
Si leur compétence est nécessaire a la qualité de leur
prestation, les défaillances dans ’organisation mise
en place constituent, de maniere générale, la premiére
cause des accidents®’. Une attention particuliere aux
circuits (des patients, des produits et des informations)
devra étre accordée si I’on veut améliorer la sécurité
et donner confiance a la population. ®

Cet article a fait 'objet d’une premiére publication dans la revue
Médecine, volume 13, n° 3, mars 2017.

NOTES

1. Article L. 1142-1 CSP : « Hors le cas ou leur responsabilité est encourue
en raison d'un défaut d'un produit de santé, les professionnels
de santé mentionnés a la quatrieme partie du présent code, ainsi
que tout établissement, service ou organisme dans lesquels sont
réalisés des actes individuels de prévention, de diagnostic ou de
soins ne sont responsables des conséquences dommageables dactes
de prévention, de diagnostic ou de soins quen cas de faute ».

2. Article 1353 du Code civil : « Celui qui réclame I'exécution d'une
obligation doit la prouver. Réciproquement, celui qui se prétend
libéré doit justifier le paiement ou le fait qui a produit I'extinction
de son obligation ».
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3. Article L. 1111-2 CSP : « Toute personne a le droit détre informée
sur son état de santé. Cette information porte sur les différentes
investigations, traitements 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 ».

4. A propos du reproche de défaut d’information par une patiente
ayant développé une sclérose latérale amyotrophique apres une
vaccination contre I'hépatite B, la Cour de Cassation a eu a préciser
sa position dans un arrét du 23 janvier 2014 : « Indépendamment
de la perte d'une chance de refuser l'intervention, le manquement
des médecins a leur obligation d'informer le patient des risques
courus ouvre pour l'intéressé, lorsque ces risques se réalisent,

le droit d'obtenir réparation des troubles qu'il a pu subir du fait
qu'il n'a pas pu se préparer a cette éventualité, notamment

en prenant certaines dispositions personnelles ».

5. Office National d'Indemnisation des Accidents Médicaux.

6. Article L. 1142-1 (SP : « Lorsque la responsabilité d'un professionnel,
d'un établissement, service ou organisme mentionné au I ou d'un
producteur de produits n'est pas engagée, un accident médical,
une affection iatrogéne ou une infection nosocomiale ouvre droit
a la réparation des préjudices du patient, et, en cas de décés,

de ses ayants droit au titre de la solidarité nationale, lorsqu'ils
sont directement imputables a des actes de prévention, de diagnostic
ou de soins et qu'ils ont eu pour le patient des conséquences
anormales au regard de son état de santé comme de I'évolution
prévisible de celui-ci et présentent un caractéere de gravité, fixé
par décret, apprécié au regard de la perte de capacités fonctionnelles
et des conséquences sur la vie privée et professionnelle mesurées
en tenant notamment compte du taux d'atteinte permanente

a l'intégrité physique ou psychique, de la durée de l'arrét temporaire
des activités professionnelles ou de celle du déficit fonctionnel
temporaire. Ouvre droit a réparation des préjudices au titre
de la solidarité nationale un taux d'atteinte permanente a l'intégrité
physique ou psychique supérieur a un pourcentage d'un bareme
spécifique fixé par décret ; ce pourcentage, au plus égal a 25 %,
est déterminé par ledit décret ».

7. Article 1245 du Code civil : « Le producteur est responsable
du dommage causé par un défaut de son produit, qu'il soit ou non
lié par un contrat avec la victime » et suivants.

8. Directive européenne 85/374 du 25 juillet 1985.

9. Cass. 1 Civ. 24 janvier 2006.

10. Par exemple : Cour d'’Appel de Paris, 23 septembre 2004.

11. Conseil Supérieur d’Hygiéne Publique de France.

12. En ce sens, CE 1¢" juin 2011 3 propos d’une vaccination contre
le virus de I'hépatite B présentée comme obligatoire.

13. CE, 25 juillet 2013.

14. Depuis un arrét CE, 29 novembre 1967.

15. CAA Lyon, 14 février 2013 ayant admis sur la base de présomptions
une causalité entre le vaccin Tétracoq et une histiocytose langerhansienne.
16. CE 23 février 1972 a propos d’une vaccination qui a accéléré
I'évolution d’une pathologie antérieure.

17. Pour établir le lien entre la vaccination contre I’hépatite B
et une sclérose en plaque le juge administratif utilise les criteres
chrono-symptomatologiques qu'il a établis (par exemple CE,
25 février 2011).

18. Article L. 3111-9 CSP (suite) : « Un conseil d'orientation, composé
notamment de représentants des associations concernées, est placé
aupres du conseil d'administration de I'office. L'offre indique
I'évaluation retenue pour chaque chef de préjudice, nonobstant
I'absence de consolidation ainsi que le montant des indemnités
qui reviennent 3 la victime ou a ses ayants droit, déduction faite
des prestations énumérées a l'article 29 de la loi n° 85-677 du 5 juillet
1985 tendant a I'amélioration de la situation des victimes d'accidents
de la circulation et a l'accélération des procédures d'indemnisation,
et plus généralement des prestations et indemnités de toutes
natures recues ou a recevoir d'autres débiteurs du chef du méme
préjudice. L'acceptation de I'offre de I'office par la victime vaut
transaction au sens de l'article 2044 du Code civil. Jusqu'a concurrence
de l'indemnité qu'il a payée, I'office est, s'il y a lieu, subrogé
dans les droits et actions de la victime contre les responsables
du dommage. Un décret en Conseil d'Etat fixe les modalités
d'application du présent article ».

19. Article L. 4622-3 du Code du travail : « Le réle du médecin
du travail est exclusivement préventif. Il consiste a éviter toute
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altération de la santé des travailleurs du fait de leur travail,
notamment en surveillant leurs conditions d’hygiéne au travail,
les risques de contagion et leur état de santé ».

20. Article L. 1111-4 CSP : « 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.

Le médecin doit respecter la volonté de la personne apres l'avoir
informée des conséquences de ses choix. Si la volonté de la personne
de refuser ou d’interrompre un traitement met sa vie en danger,
le médecin doit tout mettre en ceuvre pour la convaincre daccepter
les soins indispensables ».

21. Arrété du 8 aolt 2016 modifiant l'arrété du 22 mars 2005 fixant
la liste des vaccinations que les sages-femmes sont autorisées

a pratiquer. En pratique, pour les femmes il sagit des vaccinations
contre la rubéole, la rougeole et les oreillons, le tétanos, la diphtérie,
la poliomyélite, la coqueluche, I'hépatite B, la grippe, le papillomavirus
humain, le méningocoque C et la varicelle. Pour les nouveau-nés
il s'agit de la vaccination par le BCG et de celle contre I'hépatite B
en association avec des immunoglobulines spécifiques anti-HBs
chez le nouveau-né de mere porteuse de l'antigene anti-HBs. Enfin,
pour lI'entourage de la femme enceinte et du nouveau-né :
des vaccinations contre la rubéole, la rougeole et les oreillons,
le tétanos, la diphtérie, la poliomyélite, la coqueluche, I'hépatite B,
la grippe, les infections invasives a méningocoque C, les infections
invasives a Haemophilus influenzae de type B.

22. Articles R. 4311-1 a R. 4311-15 CSP.

23. Article R. 4311-3 (SP : « Relevent du réle propre de l'infirmier
ou de l'infirmiere les soins liés aux fonctions d'entretien

et de continuité de la vie et visant 3 compenser partiellement
ou totalement un manque ou une diminution d'autonomie d'une
personne ou d'un groupe de personnes. Dans ce cadre, l'infirmier
ou l'infirmiere a compétence pour prendre les initiatives et accomplir
les soins qu'il juge nécessaires conformément aux dispositions
des articles R. 4311-5, R. 4311-5-1 et R. 4311-6. Il identifie les besoins
de la personne, pose un diagnostic infirmier, formule des objectifs
de soins, met en ceuvre les actions appropriées et les évalue.

Il peut élaborer, avec la participation des membres de I'équipe
soignante, des protocoles de soins infirmiers relevant de son initiative.
Il est chargé de la conception, de l'utilisation et de la gestion

du dossier de soins infirmiers ».

24. L'arrété du 19 juin 2011 fixe la liste des personnes pouvant étre
vaccinées dans ce cadre : personnes dgées de 65 ans et plus

et, a l'exception des femmes enceintes, les personnes adultes
atteintes d'une des pathologies citées, consistant pour la plupart
en des affections respiratoires ou cardiaques et des pathologies
touchant le systéme immunitaire.

25. Circulaire n° 2015-119 du 10 novembre 2015 publiée au BO
de I'Education nationale.

26. Article 371-1 du Code civil.

27. Article 372-2 du Code civil.

28. CE, 4 mai 2014.

29. Article L. 1111-5 CSP.

30. Article R. 4426-6 du Code du travail et lettre circulaire

du 26 avril 1998 relative a la pratique des vaccinations en milieu
du travail par les médecins du travail.

31. Arrété du 26 novembre 2016 fixant les bonnes pratiques
en matiere de dispensation des médicaments dans les pharmacies
d'officine, les pharmacies mutualistes et les pharmacies de secours
minier. Pour les établissements de santé, voir l'arrété du 6 avril
2011,

32. Loi de Financement de la Sécurité Sociale pour 2017 (n° 20161827
du 23 décembre 2016).

33. Loi du 21 juillet 2009 dont l'article 51 figure a l'article L. 4011-1 CSP.
34. Article 66, loi du 23 décembre 2016 - suite : « Un décret fixe
les conditions d'application du présent article, notamment
les conditions de désignation des officines des régions retenues
pour participer a I'expérimentation, les conditions de formation
préalable des pharmaciens, les modalités de tracabilité du vaccin,
les modalités de financement de I'expérimentation et les modalités
de rémunération des pharmaciens. Un rapport d'évaluation

est réalisé par le Gouvernement au terme de I'expérimentation
et transmis au Parlement ».

35. Décret n° 2017-985, 10 mai 2017.

36. Arrété du 10 mai 2017, NOR : AFSS1713194A.

37. Sur les causes des accidents médicaux voir 'ouvrage princeps
To err is human, Institute of medecine, novembre 1999.
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Vie professionnelle

Depuis début 2017, un nouveau modele de suivi individuel de I'état de santé au travail s'applique
aux salariés du secteur industriel et commercial, soit a plus de 15 millions de personnes en France.
Ce nouvel élément de réforme de la médecine du travail au sens large, porté par la loi Travail
du 8 aodt 2016 complétée par le décret du 27 décembre 2016, conclut I'évolution programmée
d’un systéme de médecine du travail hérité de la loi de 1946.

La réforme de la médecine du travail
] FRANCOISE CONS0, PROFSSUR HONORAIRE DE NEDECIE DU TRAVAL O LUNIVERST ENE DEscagies

7 Une réforme par étapes

Les textes de 1946 faisaient du médecin
du travail le principal acteur en prévention
des risques professionnels et priorisaient
la surveillance médicale systématique
de tout salarié, chaque visite se concluant
par un avis d’aptitude médicale au travail.

Tout en gardant les objectifs de prévention
de la loi fondatrice, I’évolution s’est faite
progressivement vers un systeme de santé
au travail s’appuyant sur des actions de pré-
vention en milieu de travail menées par
des acteurs pluridisciplinaires, complétées
par un suivi médical individuel des salariés,
ciblé sur leurs besoins de santé.

Ce changement de paradigme a été accé-
1éré par le drame de I’amiante qui, selon
la mission parlementaire de 2006, a mis
en lumiére I'inadéquation entre objectifs
de prévention primaire et organisation
d’une médecine du travail davantage
axée sur la prévention secondaire en
dépistage des maladies professionnelles
que sur la prévention primaire.

Cette réforme en profondeur s’est faite

par étapes successives :

e C’est la loi de modernisation sociale
du 17 janvier 2002 qui marque
le premier tournant en traduisant
en droit francais les principes

de la Directive européenne de 1989
sur I’évaluation a priori des risques
pour la sécurité et la santé au travail
en entreprise : elle transforme
les services de médecine du travail
en services de santé au travail ;

un décret publié le 28 juillet 2004
fixe le temps que le médecin du
travail doit consacrer a son activité
en milieu de travail, sanctuarisant
ainsi son role en prévention au sein
de I’entreprise ;

la réforme de 2011/2012 redéfinit
les missions des services de santé
au travail et modifie la périodicité
du suivi individuel des salariés ;

« A L'EMBAUCHE, LA VISITE
"D’INFORMATION ET DE PREVENTION"

SE SUBSTITUE A L'ANCIENNE VISITE
D’EMBAUCHE SYSTEMATIQUE. »

SEPTEMBRE 2017 / N° 67 / VOLUME 17

© ADOBESTOCK



18

> Vie professionnelle

¢ ]la loi Rebsamen de 2014 renforce
le réle du médecin du travail en
élargissant, entre autres, le champ
de la surveillance médicale renforcée
des salariés ;

e en 2015, sont abrogés neuf arrétés
de surveillance médicale renforcée
pour des salariés exposés a des risques
particuliers (poussieres d’amiante,
plomb métallique, travail en milieu
hyperbare), le 1égislateur renvoyant
les modalités de suivi a celles inscrites
dans des recommandations de bonnes
pratiques portées par la Haute Autorité
de Santé, recommandations plus
facilement adaptables a I’évolution
des connaissances scientifiques ;

e la loi Travail de 2016 et son décret
d’application completent le dispositif.

Plusieurs éléments ont justifié ces der-
nieres mesures dites de « modernisation
de la médecine du travail » entrées en vi-
gueur début 2017 ; ils ont été développés
dans les rapports successifs? de I'IGAS,
dont le dernier de 2014? a largement
inspiré les nouvelles dispositions régle-
mentaires.

Ces éléments sont :

e ’absence de pertinence démontrée
des visites systématiques de médecine
du travail, visites répondant plus

a des prescriptions réglementaires
qu’a des besoins de santé ;

le poids de ces visites dans I’activité
du médecin du travail, au détriment
d’actions davantage ciblées sur les
populations de travailleurs a risque
et sur les actions de prévention menées
en entreprise ;

I’obsolescence de certains protocoles
de suivi médical fixés par voie
réglementaire pour les salariés exposés
a des risques particuliers : celui
applicable aux travailleurs de nuit
en est un exemple ;

le questionnement grandissant

sur la pertinence de I’avis d’aptitude
systématique délivré a I'issue de toute
visite de médecine du travail.

D’autres éléments, plus conjoncturels,
sont liés au contexte de la démographie
meédicale.
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La spécialité médecine du travail, a I'instar
d’autres spécialités médicales, souffre d'un
déficit majeur lié au numerus clausus,
au nombre réduit de postes d’internes
ouverts dans la filiere de formation et a la
désaffection des étudiants pour la discipline.

Malgré des mesures transitoires prises dés
2002 pour accroitre la ressource médicale
par reconversion de médecins vers la mé-
decine du travail, les chiffres fournis par
le Ministere du travail indiquent que, d’ici
a 2020, le nombre de médecins du travail
passera de 5 000 a 2 500.

Cette raréfaction de la ressource a conduit
a I'impossibilité d’assurer I’ensemble des
visites médicales réglementaires, de nom-
breux salariés ne bénéficiant plus du suivi
de leur état de santé.

A Les dispositions nouvelles

e A ’embauche

La visite « d’information et de prévention »
se substitue a I’ancienne visite d’embauche
systématique.

Elle est réalisée dés la prise effective
du poste et au plus tard 3 mois apres
I’arrivée dans I’entreprise, sauf pour
les salariés affectés a un travail de nuit
ou pour les salariés de moins de 18 ans,
qui doivent étre vus avant I’affectation
au poste.

« A EMBAUCHE, LA VISITE
D’"INFORMATION ET DE PREVENTION"

SE SUBSTITUE A L'ANCIENNE VISITE
D'EMBAUCHE SYSTEMATIQUE. »

Elle est effectuée par un professionnel
de santé du Service de santé au travail
(médecin du travail ou autre professionnel
de santé [collaborateur médecin, interne
ou infirmier] placé sous sa responsabilité

[cf. infra]).

Elle garde son caractére systématique
pour tout salarié entrant dans I’entreprise
mais elle differe de I’ancienne visite
d’embauche par ses modalités (entre-
tien par un professionnel de santé qui
n’est plus systématiquement le médecin

du travail), et par son centrage sur ses
deux objectifs :
¢ information sur les risques
professionnels du poste de travail
et sur les moyens de s’en prémunir ;
e information sur les modalités
de suivi individuel de la santé
qui sont mises en place.

Lors de cette visite, le salarié est informé
qu’il peut a tout moment demander a ren-
contrer le médecin du travail.

Les informations sur I’état de santé
du salarié relevées au cours de cet entre-
tien sont consignées dans le dossier
médical de santé au travail initié lors
de cette visite.

L’avis d’aptitude au poste est supprimé,
sauf pour les salariés soumis a des risques
particuliers. Une attestation remise au sala-
rié acte cette visite d’information et de
prévention.

Dans le cas de salariés soumis a des
risques particuliers (voir encadré p 20)
pour leur santé ou leur sécurité, et pour
celles de leurs collegues ou de tiers évoluant
dans I’environnement immédiat de travail,
la visite d’embauche est maintenue. Elle
est réalisée par le médecin du travail et se
conclut par un avis d’aptitude au poste.

¢ En cours de carriere

Le suivi périodique de la santé indivi-
duelle est profondément modifié dans
sa périodicité et dans ses modalités.

C’est désormais le médecin du travail
qui fixe la périodicité du suivi de chaque
salarié en fonction des conditions de tra-
vail et de I’état de santé du salarié ; cette
périodicité ne peut excéder 3 ans en cas
de risques particuliers (travail de nuit...)
ou de situations de vulnérabilité (salariés
handicapés...), et 5 ans dans le cas général.
Ce suivi est effectué par un professionnel
de santé du service de santé au travail

(cf. supra).

¢ Cas particuliers

- Pour les salariés soumis a des risques
particuliers, un suivi médical renforcé
est instauré. Il est assuré obligatoirement



par le médecin du travail a une périodi-
cité maximale de 4 ans.

Dans 'intervalle, des visites intermédiaires
- au plus tard 2 ans apres la visite aupres
du médecin du travail - sont réalisées par
un autre professionnel de santé du service
de santé au travail.

- Les visites de pré-
reprise apres arrét
de plus de 3 mois
et les visites de re-
prise aprés congé
de maternité, mala-
die professionnelle
ou accident de tra-
vail ayant entrainé
un arrét de plus de 30 jours sont réali-
sées par le médecin du travail. Elles ont
un objectif de maintien dans I’emploi
avec, si nécessaire, des propositions
d’aménagement de poste, voire, le cas
échéant, une déclaration d’inaptitude

(cf. infra).

DU SALARIE. »

¢ Le suivi des salariés en CDD
et des salariés temporaires

Les principes sont les mémes que pour
les salariés en CDI. Pour les intérimaires,
les modalités répartissant le suivi indivi-
duel entre service de santé au travail de
I’entreprise de travail temporaire et celui
de I’entreprise utilisatrice sont précisées.

¢ La déclaration d’inaptitude

La procédure de déclaration d’inaptitude
au poste est redéfinie. Les principes en sont
réaffirmés : visite médicale - éventuellement
complétée par des examens complémen-
taires - effectuée par le médecin du travail,
étude du poste de travail, échanges avec
I’employeur mais les conditions en sont
assouplies (la procédure peut se faire
en une seule visite médicale).

Le recours en cas de contestation de I'inap-
titude par le salarié (de méme que pour
tous les autres avis et mesures émis par
le médecin du travail) peut se faire sous
forme de référé dans un délai de 15 jours.

A Les professionnels de santé

des services de santé au travail

¢ Le médecin du travail,

Salarié de 1’établissement ou ratta-
ché a un service de santé au travail

« C’'EST DESORMAIS LE MEDECIN
DU TRAVAIL QUI FIXE LA PERIODICITE
DU SUIVI DE CHAQUE SALARIE

EN FONCTION DES CONDITIONS
DE TRAVAIL ET DE L'ETAT DE SANTE
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interentreprises, il est I’acteur central
du dispositif.

C’est un docteur en médecine spécialiste,
titulaire depuis le milieu des années 80
d’un Dipléme d’Etudes Spécialisées (DES)
de médecine du travail dans le cadre de I'in-
ternat ou - antérieurement — d’un Certificat
d’Etudes Spéciali-
sées (CES). Dans cer-
tains cas particuliers,
une Commission de
qualification aupres
du Conseil National
deI'Ordre des Méde-
cins peut attribuer la
spécialité au cas par
cas en fonction de critéres stricts de for-
mation et d’expérience.

Le Code de la santé publique et le Code du
travail garantissent son indépendance profes-
sionnelle ; comme
tout médecin, il est
soumis au secret
professionnel.

Il bénéficie d’un
statut spécifique
protecteur en cas
de rupture de son contrat de travail.

Ses missions, en termes de suivi indivi-
duel de I’état de santé des salariés, sont
recentrées sur les taches spécifiques
de la discipline : suivi médical renforcé
(ot I’aptitude a 'embauche est maintenue),
maintien dans I’emploi en cas de probleme
intercurrent de santé, procédure d’inaptitude.

En fonction de sa connaissance des condi-
tions de travail et des risques profession-
nels des différents postes de I’entreprise,
il a également la responsabilité de fixer,
pour chaque salarié, la périodicité (dans
les limites des prescriptions du Code du
travail) et les modalités du suivi de I’état
de santé au travail.

Il est le seul responsable de la rédaction
de protocoles de suivi destinés aux autres
professionnels de santé, il doit veiller
a leur bonne application en assurant une
coordination réguliere avec les membres
de son équipe.

« LE MEDECIN DU TRAVAIL, SALARIE
DE L'ETABLISSEMENT OU RATTACHE

A UN SERVICE DE SANTE AU TRAVAIL
INTERENTREPRISES, EST L'ACTEUR
CENTRAL DU DISPOSITIF. »

¢ Le médecin collaborateur

C’est un docteur en médecine en cours
de formation en vue de 1'obtention
de la qualification en médecine du
travail.

En fonction des compétences acquises,
il recoit délégation écrite du médecin
du travail pour, sur protocole :

e réaliser les visites d’information
et de prévention ;

e effectuer les examens médicaux
d’aptitude a ’embauche dans le cadre
du suivi individuel renforcé des salariés
(si le protocole écrit du médecin
du travail I’y autorise), ainsi que
les visites intermédiaires ;

e procéder aux visites de préreprise,
aux visites de reprise.

¢ Linterne en médecine du travail

Il peut également
- sous les mémes
conditions - réa-
liser les visites
d’information et
de prévention, ainsi
que les visites inter-
médiaires du suivi
individuel renforcé.

Quand il a validé cinq semestres d’inter-
nat, dont trois de la spécialité, et qu’il
dispose d’une licence de remplacement,
il peut assurer le remplacement d’un
médecin du travail ou étre recruté en I’at-
tente de prise de fonction d’un médecin
du travail.

¢ Linfirmier en santé au travail

C’est un infirmier diplémé d’Etat qui a une
formation spécifique de santé au travail
(effectuée au plus tard un an apres
son embauche dans un service de santé
au travail).

Dans le respect des dispositions du Code
de la santé publique et sur la base d’un
protocole écrit élaboré par le médecin
du travail, I'infirmier de santé au travail :
e réalise les visites d’information et de
prévention ainsi que leur renouvellement
dans le cadre du suivi individuel
de I’état de santé des salariés ;
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o effectue les visites intermédiaires
effectuées dans le cadre du suivi
individuel renforcé.

En outre, il participe a des actions d’infor-
mation collectives congues en collaboration
avec le médecin du travail, au recueil d’in-
formations dans le cadre d’études ou de
veille sanitaire et aux actions générales
de prévention en entreprise en relation
avec les autres membres de I’équipe
de santé au travail.

7 Commentaires

Ce dernier élément de la réforme de la santé
au travail, qui a pour objectif prioritaire
d’assurer un suivi individuel a tout salarié
quelles que soient la nature et la durée
de son contrat de travail, corrigeant ainsi
les dérives actuelles (plus de 3 millions
de visites d’embauche non réalisées annuel-
lement), est I’objet de controverses au sein
des médecins du travail, et - au-dela - chez
les partenaires sociaux - controverses s’in-
vitant méme dans la derniere campagne
présidentielle.

Certains pointent le recul lié a I'espacement
accru des visites de santé au travail et leur
délégation a différents acteurs, mesures
qui, pour eux, rendraient plus difficiles
le dépistage de certaines affections dues
au travail.

D’autres en soulignent les aspects positifs :

® la sanctuarisation du suivi individuel
de santé pour chaque salarié ;

e I'avancée que représente la suppression
de la notification systématique de
I’aptitude, aspect qui masquait aux
yeux des salariés 1’objectif prioritaire
de prévention des visites au cabinet
médical ;

® I’adaptation pragmatique des nouvelles
dispositions a la raréfaction des
ressources réservant aux seuls médecins
spécialistes en médecine du travail
les actes les plus complexes : suivi
des salariés vulnérables ou exposés
aux risques spécifiques de certains
postes de travail, propositions
d’adaptation de postes dans le cadre
du maintien au travail aprés événement
de santé, instruction des cas d’inaptitude
définitive...
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Pour répondre pleinement a I’attente des
salariés, cette modernisation de la méde-
cine du travail, qui, a I'instar des mesures
prises dans d’autres disciplines médicales,
dote le médecin spécialiste de ressources
d’autres professionnels de santé placés
sous son autorité, nécessite :
¢ la formation initiale et continue
de chaque professionnel de santé
a son role spécifique ;
e I’aptitude des spécialistes de médecine
du travail a coordonner les activités
au sein de I’équipe médicale* ;

.‘._.

¢ la définition rigoureuse
des responsabilités de chacun
des acteurs. ®

NOTES

1. Rapport Parlementaire n° 2884 de février
2006 fait au nom de la Mission d’information
sur les risques et les conséquences de I'exposition
3 l'amiante.

2. Rapport IGAENR 2007-087/IGASRM 2007-149P
sur le bilan de la réforme de la médecine

du travail.

3. Rapport du groupe de travail « Aptitude et Médecine
du travail » IGAS 2014.

4. Nouvelles coopérations en santé au travail :
Recommandations du Conseil National de I'Ordre
des Médecins du 17 juin 2011.

SALARIES SOUMIS A DES RISQUES PARTICULIERS

Les risques particuliers sont les postes exposant a I'amiante, au plomb, aux substances
cancérogénes, mutagenes ou toxiques pour la reproduction, a certains agents biologiques,
aux radiations ionisantes, au risque hyperbare et au risque de chute de hauteur; s'y ajoutent
les risques définis par 'employeur, en cohérence avec le document dévaluation des risques.
Certains postes nécessitant un examen d‘aptitude spécifique sont également visés :
habilitation électrique, manutention manuelle, conduite déquipements exigeant
une autorisation de conduite délivrée par I'employeur.

Les jeunes exposés a des travaux dangereux sont également soumis a cette visite

d‘aptitude.

© ADOBESTOCK
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Le décret du 25 novembre 2016 a introduit un nouveau dispositif de déclaration et d’analyse
des Evénements Indésirables Graves associés aux Soins (EIGS) pour I'ensemble des professionnels
de santé. Le point sur ces évolutions visant a mieux comprendre et prévenir les EIG, tant dans l'intérét

des patients que des professionnels de santé.

Déclaration et suivi

des Evénements Indésirables
Graves (EIG) : quelles nouveautés ?

DR MARIE-JOSE MOQUET, MEDECIN, RESPONSABLE DU CENTRE D’ANALYSE DES RISQUES
MYRIAM BEN AISSA, PHARMACIENNE, CHARGEE DE MISSION AU CENTRE D’ANALYSE DES RISQUES

SOPHIE CAILLARD, QUALITICIENNE, CHARGEE DE MISSION AU CENTRE D’ANALYSE DES RISQUES, DE LA DIRECTION DE LA QUALITE, DE LA SECURITE
ET DE LA PROTECTION DES POPULATIONS, AGENCE REGIONALE DE SANTE D’LE-DE-FRANCE

7 Une définition de I'EIGS précisée

Le décret! du 25 novembre 2016 donne une définition de I'Evé-
nement Indésirable Grave associé aux Soins (EIGS) fondée sur
le caractére inattendu et sur la gravité de cet événement :
« (...) un événement inattendu au regard de Uétat de santé
et de la pathologie de la personne et dont les conséquences
sont le décés, la mise en jeu du pronostic vital, la survenue
probable d’un déficit fonctionnel permanent y compris une
anomalie ou une malformation congénitale ». Elle s’applique
a toutes les activités de soins « (...) lors d’investigations, de
traitements, d’actes médicaux a visée esthétique ou d’actions
de prévention... », quel qu’en soit le lieu (établissements
de santé, établissements médico-sociaux, ambulatoire). Ce
texte a été pris en application de la loi du 4 mars 2002 qui
avait rendu obligatoire, pour les professionnels de santé,
la déclaration a ’Agence Régionale de Santé (ARS) de tous
les événements graves survenus lors de leur exercice. Cette
définition permet de mieux cerner les événements a décla-
ration obligatoire, méme s’il subsiste des situations aux
conséquences graves pour lesquelles le lien avec le soin est
questionné (cas des chutes, des fugues, des suicides...).

7 Un nouveau circuit de la déclaration des EIGS
Au-dela de cette définition, les nouveau-
tés résident :

¢ dans I’obligation pour le professionnel
de réaliser cette déclaration via le portail
des signalements. Celui-ci est interconnec-
té avec le SI-VSS (Systéme d’Information -
Veille et Sécurité Sanitaire spécifique
a la gestion de I’ensemble des signaux)
de I’ARS concernée ;

e dans I'obligation de transmettre a 'ARS,
dans un délai de 3 mois, une analyse
des causes avec un plan d’actions correctrices (avec ou sans
’aide de la Structure Régionale d’Appui a la qualité [SRA] ;

« CE NOUVEAU DISPOSITIF SE FONDE
SUR UN SYSTEME DE DECLARATION
UNIQUE ET IDENTIQUE POUR TOUS
LES ACTEURS (PORTAIL AVEC

DE CHACUN. »

UN FORMULAIRE UNIQUE EN DEUX
VOLETS, SI-VSS IDENTIQUE POUR
TOUTES LES ARS). IL PRECISE LES ROLES

e dans le role de la Haute Autorité de Santé (HAS)
qui va assurer une analyse de ces déclarations d’EIGS
qui lui seront transmises automatiquement de fagon
anonyme lors de leur cloture par les ARS.

Ce nouveau dispositif se fonde sur un systeme de déclaration
unique et identique pour tous les acteurs (portail avec un for-
mulaire unique en deux volets, SI-VSS identique pour toutes
les ARS...). Il précise les roles de chacun. Les ARS ont la mission
de promouvoir la culture qualité, de structurer I'appui a la ges-
tion des EIGS, notamment via la SRA, de recueillir, de suivre
les déclarations (validation du volet 1 de déclaration, puis
du volet 2 d’analyse des causes et des mesures correctrices)
et de clore les événements.

7 En ile-de-France, une coordination au siége et une gestion
en délégation départementale

L’ARS-IDF (Agence Régionale de Santé - ile-de-France)
a mis en place un mode de gestion spécifique des EIGS
(voir schéma 1 p 22). Le Centre de réception et de régulation
des signaux assure la réception, la régulation des signaux
et la saisie complémentaire des données dans le SI-VSS,
puis le signal « EIGS » est transmis au Centre d’Analyse des
Risques (CAR). Celui-ci valide le signal
et fait une premiere analyse de I’événe-
ment, en prenant en compte le contexte
de I’établissement tel que disponible
dans sa fiche de la base QSPC? (Qualité
et Sécurité des Prises en Charge). Si I'évé-
nement ne correspond pas aux critéres
du décret, il est classé en EIAS (Evénement
Indésirable Associé aux Soins) et fait
I’objet d’une gestion différente de celle
prévue par les textes sur les EIGS. Tous
les EIGS sont transmis a la Délégation Départementale (DD)
concernée avec des modalités de gestion interne
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différentes selon le classement interne initial fait par
le CAR en niveau 1 ou niveau 2 (dans les cas ot ’ARS a connais-
sance d’'un contexte qualité dégradé ; d’un risque de reproductibi-
lité important ; d’un risque médiatique ou judiciaire avéré...).
Le CAR a en charge I’élaboration des procédures de gestion interne
en lien avec les référents EIGS des 8 Délégations Départementales.

1l assure une coordination de la gestion avec les autres services
de I’ARS (Direction de 1'Offre de Soins DOS et ses référents
thématiques ; Direction de I’autonomie ; Département Qualité
Sécurité - Pharmacie Médicament biologie ; Pole Inspection
controle et audit ; P6le démocratie Sanitaire) a chaque fois que
nécessaire et de facon systématique en cas d’EIGS de niveau 2.

AGENCES SANITAIRES (ANSM)
STRUCTURES REGIONALES
DE VIGILANCES (CRPV, CEIP...)

DIRECTIONS METIERS
DE LARS
Appui selon domaine d'expertise

POINT FOCAL DE
RECEPTION ET REGULATION
- Point d’entrée des signaux PS

- Assure le lien avec le point focal
national (CORRUS)

- Maintient la base QSPC

SCHEMA 1 : PRINCIPES D’ORGANISATION RETENUE EN IDF POUR LA GESTION DES EIGS

PRINCIPES RETENUS EN ILE-DE-FRANCE :

* Centralisation de la réception et de la coordination de la gestion des signalements
» Territorialisation de la gestion des signaux

PORTAIL NATIONAL DES SIGNALEMENTS

CENTRE DE RECEPTION
ET DE REGULATION

DES SIGNAUX - CRRS/ARS-IDF

DOS/DA - MICA - DQSPMB

Il COORDINATION GESTION EIGS

- Anime gestion partagée transversale

- Coordonne et anime le Groupe référent EIG régional
(élaboration partagée des méthodes, outils...)

- Edite le Bulletin hebdomadaire des EIG

I SERVICES GESTIONNAIRES

- Instruit les événements

- Gestion en lien avec I'établissement

- Gestion immédiate et corrective

- Valide les analyses et les mesures correctrices

7 Une obligation de I'analyse collective des causes

de I'EIGS

Ce nouveau dispositif implique, pour I’ensemble des acteurs,
d’adapter les modes de fonctionnements antérieurs. En effet,
I’ARS-IDF conduisait de facon systématique une instruction
sur pieces (demandées a I’établissement) de I’EIGS, notam-
ment car elle ne disposait que tres rarement des analyses
conduites par le déclarant. Par exemple, entre le 1° janvier
2012 et fin septembre 2016, ’ARS-IDF a recu 61 déclarations
d’EIGS survenus en bloc opératoire et seulement 22 analyses
des causes. Cette non transmission résultait de deux situa-
tions : refus de transmission, ou non conduite d’analyse
par I’établissement. Désormais les deux sont obligatoires,
a savoir la conduite de I’analyse et sa transmission a I’ARS
via le volet 2.
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Dans la nouvelle approche de I’EIGS, I’établissement a la respon-
sabilité de conduire cette analyse dans un délai de 3 mois et de la
transmettre. Cette disposition devrait permettre a ’ARS-IDF
de réduire progressivement les instructions sur pieces (dossier
médical, pieces administratives d’organisation des soins...) qui
étaient jusqu’ici réalisées. LARS-IDF ne recourt qu’exception-
nellement a I’'inspection pour 'instruction d’un EIGS (moins
de 10 inspections ont été diligentées dans ce cadre depuis
la création de I’ARS). La nouvelle instruction? prévoit les
circonstances dans lesquelles celle-ci pourrait étre diligentée
(situation de manquement délibéré a une obligation profes-
sionnelle, volonté de nuire, erreurs graves répétées, incohé-
rence des faits transmis, mesures correctrices insuffisantes...).
Ce n’est pas la voie que ’ARS-IDF privilégie pour instruire
un EIGS, et cette décision reste, a ce jour, exceptionnelle.



En cohérence, avec les politiques nationales d’amélioration conti-
nue de la qualité, ce nouveau dispositif renforce 1’orientation
vers une autonomie plus grande des établissements pour la ges-
tion de la qualité dans leur organisation. Il vise a accroitre
I’'implication des professionnels concernés dans 1I’analyse
des événements (un guide méthodologique a été mis a disposition*
des professionnels par la HAS) et la définition des mesures
correctrices. Pour conduire cette analyse, I’établissement peut
choisir de demander I’appui de la SRA. Depuis la mise en place
du formulaire national de déclaration, en février 2017, 4 demandes
d’appui de la SRA ont été exprimées via le formulaire de déclara-
tion pour 59 EIGS déclarés via le portail (sur 118 déclarations
recues®). Cette demande peut intervenir a tous les stades de la
gestion de I’EIGS, lors de la saisie du volet 1 ou du volet 2.
Pour étre efficace, il est préférable que les établissements
s’engagent tot dans une demande d’appui s’ils ne disposent
pas des compétences internes. En ile-de-France, la STARAQS
est la Structure d’appui régionale a la qualité et la sécurité
des prise en charge, pour I’aide a I’analyse des EIGS.
Avant ce décret, ’ARS-IDF a recu entre 2012 et 2016 un peu
plus de 1 000 déclarations d’Evénements Indésirables Graves
dont la répartition entre le secteur sanitaire et le secteur
médico-social est présentée sur le schéma 2 ci-contre.

SCHEMA 2 : EVOLUTION DU NOMBRE D'EIGS
DECLARES A LUARS-IDF
SELON LE SECTEUR D’ACTIVITE

2012 - 2016
250
21
200
150 137
19
100
&7 78
50
0
2012 2013 2014 2015 2016
CHAMP

Médico-social M Sanitaire
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Le classement par typologie en Ile-de-France est pré-
senté sur le schéma 3 ci-contre (typologie des EIG entre
2013 et 2016). Les complications lors de la Prise En Charge
(PEC) regroupent par ordre décroissant les chutes, les erreurs
médicamenteuses, la périnatalité, les retards diagnostics,
les erreurs de site opératoire...

On constate que le secteur dit « ambulatoire » ne déclare rien
a ce jour. Un nombre non négligeable d’EIGS, notamment
dans le secteur médico-social, ne remplit pas les criteres
de gravité du nouveau décret des EIGS et ne devrait donc
ne plus étre transmis a ’avenir a ’ARS a ce titre. Il est a noter
que le secteur médico-social est soumis, par un autre texte®,
a d’autres obligations de déclarations d’événements.

2 Conclusion

Ce nouveau dispositif national ne doit pas faire perdre
de vue aux établissements, qu’au-dela de I’obligation régle-
mentaire concernant les EIGS, tout événement indésirable
associé aux soins, quel que soit sa gravité, doit étre pris
en compte par I’établissement et faire 1’objet d’une analyse
par les professionnels en lien avec leur structure qualité :
déclarer, analyser pour comprendre et prévenir par des actions
correctrices.

C’est une démarche indispensable a I’appropriation collective
de la culture qualité et a I’'amélioration continue de la qualité
des soins au bénéfice des patients, mais aussi des profession-
nels pour la sécurisation de leur exercice.

« DANS LA NOUVELLE APPROCHE DE L'EIGS, L'ETABLISSEMENT

A LA RESPONSABILITE DE CONDUIRE CETTE ANALYSE DANS
UN DELAI DE 3 MOIS ET DE LA TRANSMETTRE. »

Cette compréhension et cette appropriation devraient éga-
lement permettre d’assurer une meilleure information et
une plus grande transparence sur les causes de survenues
d’EIGS pour 'information et le dialogue avec les patients et/
ou leur famille. m
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SCHEMA 3 : EVOLUTION DU NOMBRE D’EIGS
DECLARES A LARS-IDF
SELON LA TYPOLOGIE

2013 - 2016
200 195
145
150
101
100 . 83
64 . o
50 [ 43 38

2013 2014 2015 2016

TYPOLOGIE
[ Complications au cours de la PEC B Conduites suicidaires
Disparition inquiétante W Déces inattendu/inexpliqué

NOTES

1. Décret n° 2016-1606 du 25 novembre 2016 relatif a la déclaration

des Evénements Indésirables Graves associés aux soins et aux structures
régionales d'appui a la qualité des soins et a la sécurité des patients.

2. Instruction DGS/PP1/DGOS/PF2/DGCS/2A/2017/58 du 17 février 2017 relative
3 la mise en ceuvre du décret n° 2016-1606 du 25 novembre 2016 relatif

3 la déclaration des Evénements Indésirables Graves associés aux soins et aux
structures régionales d'appui a la qualité des soins et a la sécurité des patients.
3. Cette base, mise en place par 'ARS-IDF, regroupe l'ensemble des informations
disponibles sur Iétablissement quant a sa situation qualité (certification,
bilan sécurité, bilan Lin, conformités, inspections...) et sa situation événements
(EIG ; IAS ; Réclamations...).

4, Cadre général dévaluation des démarches d’analyse des événements
indésirables associés aux soins, HAS, novembre 2016.

5. Les déclarations d’EIGS non recue via le portail sont réadressées

3 I'établissement pour une déclaration sur le formulaire national, sans quoi
les volets 1 et 2 de déclaration sont inaccessibles au déclarant.

6. Arrété du 28 décembre 2016 relatif a l'obligation de signalement des structures
sociales et médico-sociales.

POUR ALLER PLUS LOIN
- Décret n° 2016-1151 du 24 aoat 2016 relatif au portail

de signalement des événements sanitaires indésirables

- Un nouveau portail pour signaler les événements
sanitaires indésirables



https://www.has-sante.fr/portail/plugins/ModuleXitiKLEE/types/FileDocument/doXiti.jsp?id=c_2724323
https://www.has-sante.fr/portail/plugins/ModuleXitiKLEE/types/FileDocument/doXiti.jsp?id=c_2724323
https://www.legifrance.gouv.fr/eli/decret/2016/8/24/AFSP1618358D/jo
https://www.legifrance.gouv.fr/eli/decret/2016/8/24/AFSP1618358D/jo
https://www.ars.sante.fr/index.php/un-nouveau-portail-pour-signaler-les-evenements-sanitaires-indesirables
https://www.ars.sante.fr/index.php/un-nouveau-portail-pour-signaler-les-evenements-sanitaires-indesirables
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Au 1¢ janvier 2017, le tiers payant (dispense d’avance de frais) devient un droit pour les patients
dont les soins sont pris en charge au titre de la maternité ou d'une ALD (loi n° 2016-41 du 26/01/2016).
A compter de cette date, les professionnels de santé exercant en ville doivent appliquer le tiers payant
aux bénéficiaires de I'Assurance Maladie atteints d'une ALD, pour les soins en relation avec I'affection
concernée, ainsi qu'aux bénéficiaires de I'Assurance Maternité, sur la part des dépenses prise en charge
par I'Assurance Maladie obligatoire.

La mise en place du tiers payant

pour les soins pris en charge au titre

de la maternité ou d’'une Affection

de Longue Durée (ALD)

[ oy, uestemsr

7 Rappel sur le tiers payant

Le tiers payant est une dispense d’avance
de frais sur la part des soins remboursés
par I’Assurance Maladie.

En revanche, la généralisation du tiers
payant ne s’applique pas a la part prise
en charge par les mutuelles (on parle
de tiers payant « partiel »).

Par exemple, en cas de consultation chez
un médecin généraliste, 70 % du prix est
directement payé au praticien par 1' Assu-
rance Maladie, le reste doit étre réglé
par le patient.

Ainsi, les éventuels dépassements d'ho-
noraires continuent de devoir étre réglés
directement aux professionnels de santé.
De méme, la participation forfaitaire et les
franchises médicales restent a la charge
de 'assuré.

Pour bénéficier du tiers payant chez un
professionnel de santé, I’assuré doit lui
présenter sa carte vitale. Celle-ci doit étre
mise a jour a chaque changement de situa-
tion (notamment, pour les femmes encein-
tes, une fois que la caisse d'Assurance
Maladie a pris en compte la déclaration
de grossesse ou, pour les patients en ALD,
apres avoir regu une attestation de droits
mentionnant I'exonération du ticket modéra-
teur) et, au minimum, une fois par an.
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« L'ASSURANCE MALADIE A MIS EN PLACE UN SERVICE D'INFORMATION DEDIE

AUX PROFESSIONNELS DE SANTE. »

7 Les soins concernés
e Soins pris en charge au titre
de ’assurance maternité
Tous les soins pris en charge a 100 %
au titre de 1'Assurance Maternité sont
concernés, c'est-a-dire :
¢ les examens obligatoires liés
a la grossesse et a la naissance
(examens prénataux et postnataux) ;
* tous les soins intervenant a compter
du 1° jour du 6*™ mois de grossesse
et se terminant 12 jours apres
I'accouchement, qu'ils soient ou non
en rapport avec la maternité ;
® certains soins liés a la grossesse dont la
liste est fixée par un arrété ministériel :
- caryotype fcetal et amniocentese ;
- test de dépistage du virus de
I'immunodéficience humaine ;
- dosage de la glycémie ;
- séances de préparation
psychoprophylactique
a l'accouchement ;
- interruption non volontaire
de la grossesse ;
- interruption volontaire de la
grossesse pour motif thérapeutique ;
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- séances de rééducation abdominale
et périnéo-sphynctérienne.

Jusqu’a la fin du 5*"¢ mois de gros-
sesse, tous les examens médicaux obli-
gatoires dans le cadre du suivi sont
pris en charge a 100 % : consultations
prénatales, séances de préparation
a la naissance, examens biologiques
complémentaires...

« ILN'Y A PAS DE REJET POSSIBLE
LIE AU PARCOURS DE SOINS POUR
LES FEMMES ENCEINTES ET LES

PERSONNES EN ALD CAR ELLES

NE SONT PAS SOUMISES AUX REGLES
DU PARCOURS DE SOINS DANS LE CADRE
DE LEUR PRISE EN CHARGE A 100 %. »

e Patients en ALD

Pour les patients en ALD, tous les soins
pris en charge en rapport avec la ou les
affections dont ils souffrent, pour lesquelles
ils ont été exonérés du ticket modérateur
au titre d'un protocole de soins, sont
concernés.

A noter : les patients concernés par
cette mesure sont les malades atteints
d'une ou plusieurs affections qui néces-
sitent un traitement prolongé et une thé-
rapeutique particulierement cofiteuse
pour lesquels ils bénéficient d'une
exonération du ticket modérateur
par leur régime d'Assurance Maladie
obligatoire.

Les malades qui souffrent d'une ALD
pour laquelle ils ne disposent pas d'une
exonération du ticket modérateur et ceux
qui se trouvent en suivi post-ALD ne sont
pas concernés par cette mesure.

7 Conséquences pour les praticiens

de santé

Le professionnel de santé a la garantie
d’étre payé méme si le patient n’a pas mis
a jour sa carte vitale.

En outre, pour toutes les feuilles de soins
électroniques réalisées avec une carte
vitale, les rejets liés aux droits des patients
sont supprimés quels que soient les chan-
gements de situation du patient.

Il n’y a pas de rejet possible lié au par-
cours de soins pour les femmes enceintes
et les personnes en ALD car elles ne sont
pas soumises aux regles du parcours
de soins dans le cadre de leur prise
en charge a 100 %.

Le délai de paiement par I’Assurance
Maladie ne peut excéder 7 jours ouvrés.
A défaut, une indemnité est versée au
professionnel de santé.

Enfin, ’Assurance Maladie a mis en place
un service d’information dédié aux pro-
fessionnels de santé 1ié a la facturation
en tiers-payant et a la nouvelle conven-
tion médicale, quels que soient le régime
d’affiliation du patient et sa caisse de
rattachement :
e par e-mail, a tout moment :
medecins@cesi.ameli.fr
e par tchat, via ’Espace pro, du lundi
au vendredi de 8 h a 17 h, et jusqu’a
20 h les mercredis et jeudis ;
¢ par téléphone, du lundi au vendredi
de8h al7h,etjusqu’a20h
les mercredis et jeudis. B
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Les Médecins Anesthésistes-Réanimateurs (MAR) sont exposés, au méme titre que d‘autres spécialités,
a des risques élevés de burn-out, de stress et de souffrance au travail. Depuis plusieurs années,

le CFAR (College Francais des Anesthésistes Réanimateurs) développe une réflexion sur ces problématiques
et propose des actions en faveur de la santé des MAR et de leur suivi médical.

La souffrance au travail des médecins
anesthésistes-réanimateurs : quelles

solutions ?

PR PAUL-MICHEL MERTES, PRESIDENT DU CFAR
DR MAX-ANDRE DOPPIA, PRESIDENT DE LA COMMISSION SMART

« LES PASSAGES A L’ACTE SONT PLUS RAPIDES AU SEIN DE CETTE POPULATION

DU FAIT DE L’ACCES A UN CERTAIN NOMBRE DE PRODUITS. »

7 Le CFAR a créé le dispositif SMART (Santé des Médecins
Anesthésistes-Réanimateurs au Travail) pour aider les MAR
confrontés a une souffrance au travail. Pourquoi et depuis
quand ?

Ce dispositif a vu le jour en 2009, a la suite du suicide de trois
Médecins Anesthésistes-Réanimateurs dans la méme région
(Alsace) en I’espace de quinze jours. Le professeur Annick
Steib, alors présidente du CFAR, a décidé d’agir en créant
la commission SMART, dont le pilotage a été confié au docteur
Max-André Doppia.

7 Les MAR sont-ils plus exposés que
les autres spécialistes 3 ces difficultés
professionnelles ? Si oui, pourquoi ?
Non, toutes les enquétes montrent que
le taux de burn-out des MAR est sensi-
blement identique a celui constaté pour
les autres professions de santé, méme si
les passages a ’acte sont plus rapides
au sein de cette population du fait de
I’accés a un certain nombre de produits.

En revanche, cette préoccupation a émergé
plus rapidement au sein de cette spé-
cialité qui, traditionnellement, travail-
le en équipe et a I’habitude de traiter
ce type de problématique de manieére
collégiale. Elle dispose en outre d’une
société savante et de syndicats tres
actifs. Elle a donc joué un role moteur
et précurseur sur ces sujets, qui a sans
doute permis de libérer la parole et de
favoriser la réflexion.

7 Pouvez-vous nous décrire

le dispositif SMART ?

Cette commission a mis en place depuis
2013 une plateforme sur le site inter-
net du CFAR, proposant des ressources
documentaires en acces libre permettant de prendre connais-
sance des phénomeénes de burn-out et des notions s’y
afférant (fatigue, épuisement, harcélement).

Des fiches de recommandations pratiques (que faire face
a un collegue déprimé, qui exprime des idées suicidaires,
ou qui est victime d’une addiction ?) sont mises a la disposi-
tion des équipes. Ces guides pédagogiques ont un caractere
rassurant vis-a-vis des collegues et fournissent
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des reperes permettant d’aborder ces sujets en amont
des décompensations.

Nous avons également développé des tests en ligne sur
les addictions, le tabagisme, I’épuisement, le harceélement,
qui peuvent étre réalisés de maniere individuelle ou collective
et, toujours, de facon anonyme. IlIs permettent de mesurer
le niveau de fatigue et d’addiction d’un groupe ou d’une
personne et de mettre en place des actions correctrices
adaptées en s’aidant d’expertises locales et en puisant dans
la base documentaire que nous mettons a disposition sur
notre site.

Un programme de DPC (Développement Professionnel Continu)
centré sur ces problémes de santé au travail est actuellement
en cours de constitution et figure parmi les prochains projets
que nous souhaiterions mener collectivement.

Par ailleurs, nous avons ouvert et étendu ces actions aux équipes
paramédicales - infirmiers et infirmiers anesthésistes notam-
ment - qui travaillent beaucoup avec les MAR.

Enfin, nous avons mis en place un numéro vert accessible 24 h/24
pour les personnes en détresse visant a leur fournir une aide psy-
chologique de premier niveau. Néanmoins, il est probable qu’il
ne perdure pas si le projet de création d’un Numéro vert national
est mis en ceuvre par les pouvoirs publics comme cela est prévu.

7 Disposez-vous déja d’un premier bilan de l'utilisation

du dispositif SMART ?

Oui, nous avons des statistiques en ligne. Nous suivons le nombre
de visites et de contacts établis sur le site, le taux d’ouverture
des fiches réflexes, ainsi que le taux d’ouverture et de réalisation
des tests en ligne par spécialités et par statuts, mais toujours
sans identification possible puisque tout est anonyme.

STATISTIQUES DES VISl

Accueil SMART
Auto-tests
Documentation
Prix SMART-CFAR
Fiches pratiques a télécharger
La ministre a écrit au CFAR !
Consultations Souffrance et travail
Réseau ADDICTO

TES DES PAGES SMART

DONNEES SUR 1 AN AU 14/06/2017

4 850

3174

1160
174
363
454
202

342

Alcool 15113 132| 9 |15
Burn-out 14 |31(65|21 |34
Cyber 6 | 51227 1|7
Fatigue 10119 32| 9 |17
Anxiété 7 11017111 |11
Moral 319/(20 8|5
Satisfaction 31517124
Somnolence 1113134 5 | 11
Tabac 7161111
Workaholisme 6|8 |22, 4|5
Wart 216|115

STATISTIQUES DE FREQUENTATION DE LA BASE D’AUTOTESTS A TITRE INDIVIDUEL

DU 01/01 AU 07/07/2017
Vues = tests ouverts / Total = total tests accomplis / Ratio R/V = taux de passation

™ Test méauisés e 2017 10102030405 0607 0809 10| 11 2 v 1oL Ao /v

180|000 |0| 0] 168 | 102 61 %
491 1,0,0,00)| 0521 | 215 41 %
12,0000 0|0 274 59 22 Y%
1411100 0/|0| 0| 206 | 102 50 %
5{0/0(0|0|0}|0]|173 61 35%
8/0/,0(0|0|0| 0| 170 53 31%
411,001,000/ 160 26 16 %
61,0000, 0] 208 81 39 %
00| 0(0|0|0| 0| 49 26 53 %
7/0/,0(0|0|0| 0| 144 52 36 %
6/0/,0(0|0)|0) 0] 105 34 32 %
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« NOUS AVONS DEVELOPPE DES TESTS EN LIGNE SUR LES
ADDICTIONS, LE TABAGISME, L'EPUISEMENT, LE HARCELEMENT,

QUI PEUVENT ETRE REALISES DE MANIERE INDIVIDUELLE
OU COLLECTIVE ET, TOUJOURS, DE FACON ANONYME. »

7 Quelles sont les principales difficultés rencontrées

par les praticiens qui demandent de l'aide ?

Le burn-out, la fatigue, I’addiction au travail - c’est-a-dire
un sur-engagement qui fait souvent le lit du burn-out, d’autres
formes d’addictions, liées entre autres a un acces plus facile
aux produits. Les tests dont nous disposons couvrent les
problématiques liées au travail (hiérarchie, harcélement,
addiction...). De nombreuses contraintes pésent aujourd’hui
sur les hopitaux (hausse de productivité, équilibre financier),
et les MAR, comme les autres médecins, sont confrontés
a des situations de tension relativement importantes du fait
de ces exigences.

Nous nous intéressons aussi aux soignants potentiellement
« secondes victimes » dans le cadre d’Evénements Indésirables
Graves (EIG) ou d’accidents médicaux. Avec I’augmentation
de la judiciarisation et des exigences sociales de plus en plus
grandes, la culpabilisation et les difficultés des médecins
et de leurs collaborateurs paramédicaux qui ne parviennent
pas a répondre a ces exigences sont également de plus en plus
marquées.

7 Aver-vous constaté des disparités entre le secteur
hospitalier et le secteur libéral en termes de fréquentation
du dispositif ?

Non, c’est assez comparable, méme si les problématiques
rencontrées en termes de relations de travail (hiérarchie)
ne sont pas les mémes. On retrouve des
similitudes en ce qui concerne les méde-
cins secondes victimes, les situations
de stress, les phénomenes d’addictions
au travail et la pression de production
d’actes.

LEURS PATIENTS. ILS S’EXCLUENT
EUX-MEMES DE CE PROCESSUS
ET EPROUVENT UNE DIFFICULTE
A SE FAIRE SOIGNER. »

En outre, non seulement les MAR
sont habitués a travailler en équipe,
mais ’exercice individuel tend a se ré-
duire au profit de I’exercice en groupe,
notamment dans les services qui nécessitent d’assurer
une permanence (unité de soins continus, réanimation,
bloc d’urgences, obstétrique). La disponibilité 7 j/7 fait
d’ailleurs partie des contraintes qui pésent le plus sur
les hopitaux qui sont régulierement confrontés a des flux
de patients imprévus, a la différence des établissements privés
ou cette part de patients non programmeés est globalement
plus restreinte.

« NOUS AVONS CONSTATE UNE
ABSENCE DE MISE A DISPOSITION
POUR LES MEDECINS DU SYSTEME
DE SOINS QU’ILS SOUHAITENT POUR

_ .29
EthiqueGsociété

7 Pourquoi la campagne « Dis doc, t'as ton doc ? »
a-t-elle été lancée ? Quels sont ses objectifs et comment
a-t-elle été recue ?

Nous avons pris acte d’un phénomeéne culturel qui se retrouve
dans tous les pays. Pour environ 80 % des médecins, I’auto-
diagnostic et I’auto-médication sont des pratiques courantes,
«normales ». Le départ des étudiants du domicile familial
induit souvent une rupture du lien avec le médecin traitant,
qu’ils ne retrouvent généralement pas ensuite. Cela se traduit
par des phénomenes de retard diagnostique et de prise en
charge. Nous avons décidé d’agir pour tenter de faire évoluer
les mentalités dans ce domaine.

Nous avons constaté une absence de mise a disposition pour
les médecins du systeme de soins qu’ils souhaitent pour leurs
patients. IIs s’excluent eux-mémes de ce processus et éprouvent
une difficulté a se faire soigner. Il n’est pas facile d’accepter
de s’en remettre a un tiers et de ne pas tout savoir ou tout
maitriser. Trop de praticiens considerent les médecins généralistes
comme des « médecins de pratique générale » alors que ce sont
des spécialistes de la médecine générale. C’est pourquoi nous
estimons qu’ils doivent trouver leur place dans le dispositif.

Nous avons lancé une campagne de longue haleine avec I’objec-
tif de passer d’ici a 2027 a 80 % de médecins ayant choisi
un médecin traitant. C’est la raison pour laquelle, au-dela
du soutien du Ministére de la santé, nous avons souhaité cibler
I’ensemble des partenaires sociaux, syndicats d’externes et d’in-
ternes, de praticiens hospitaliers, les directeurs généraux, confé-
rences des doyens, mais aussi le Conseil National de I’Ordre
des Médecins. L objectif est de faire prendre conscience aux
professionnels de santé que leur parcours de vie peut étre
pensé comme ce qu’ils souhaitent pour leurs propres patients.

Nous avons également travaillé avec
des médecins du travail des hopitaux
qui figurent parmi nos 34 partenaires.

Enfin, cette action aura une déclinaison
européenne. En effet, la campagne « Dis
doc, t’as ton doc ? » a recu le premier prix
au dernier congres de 'EAPH (European
Association for Physicians Health) qui
rassemble des associations en Europe
occidentale travaillant sur la santé des médecins et qui, cette
année, avait pour théme Etre un docteur et rester une personne.
La campagne DIDOC sera ainsi traduite et diffusée au niveau
européen avec I’aide de ’'EAPH. Nous allons solliciter I'Union
Européenne des Médecins Spécialistes (UEMS) et les Junior
Doctors, ainsi que la Fédération Européenne des Médecins
Salariés (FEMS), et HOPE (programme d’échange piloté
par la Fédération européenne des hdpitaux), toutes ces
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structures intervenant au niveau européen. Ce rayonne-
ment est important pour la prise en charge de tous les médecins,
quel que soit leur pays d’origine. Nous avons aussi traduit les
documents en russe et en arménien, en hébreu et en arabe...

A Existe-t-il d’autres dispositifs de ce type en France

ou a l'étranger ? Une harmonisation est-elle envisagée ?
Nous avons des contacts entre sociétés savantes plus que
nous ne menons des travaux en commun. Chacun a des habi-
tudes de travail au niveau local. Toutefois nous souhaitons
développer des partenariats, notamment avec nos confreres
radiologues, urologues et chirurgiens aupres desquels nous
sommes déja intervenus dans le cadre de congres natio-
naux. Bien entendu, nous sommes en relation avec le PAMQ
(Québec) et le PAIMM de Catalogne, programmes pilotes,
afin de favoriser les tests en équipe et développer les éva-
luations sur site.

Le déploiement de la campagne DIDOC sera ainsi une occasion
de construire des coopérations inter-spécialités, mais aussi
a I'international, en anesthésie-réanimation.

7 Quels sont les principaux conseils que vous pouvez donner
a vos confreres pour se prémunir ?

Les médecins doivent songer a mettre leur propre santé et leur
propre sécurité au centre de leurs priorités. Il est difficile de se
réaliser correctement au travail sans se réaliser soi-méme et il
est important qu’ils soient suffisamment heureux et équilibrés
au travail pour pouvoir gérer les situations de stress auxquels
ils sont confrontés. Il faut donc savoir respecter cette alchimie
entre vie professionnelle et vie privée. Les jeunes générations sont
sans doute plus conscientes que les précédentes de I'importance
de cet équilibre. Alors, avoir partagé ce projet en France avec
les générations montantes (ANEMEF, ISNI, ISNAR-IMG et ISNCCA)
est trés prometteur car ces forces jeunes vont porter durablement
cette campagne.

1l faut également imaginer un travail en commun qui permette
d’anticiper les situations de crise (probléeme d’effectifs, tensions
hiérarchiques, fatigue) et d’accroitre la résilience de I'équipe, plutot
que d’attendre le développement d’une addiction, la survenue
d’une incapacité de travail ou d’un geste suicidaire. La perte
du plaisir a se rendre au travail constitue un signal important,
qui doit amener les médecins a faire les tests en ligne pour
évaluer leur situation.

Une autre piste consiste, d’une part a inviter les médecins
hospitaliers a fréquenter davantage la médecine du travail,
et d’autre part, a développer un acces possible a une méde-
cine du travail pour les praticiens libéraux. Des expériences
existent en ce sens, et c’est selon nous, une bonne chose.
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Enfin, il nous parait indispensable que les médecins bénéficient
d’un suivi médical tout au long de leur vie afin d’éviter que des
pathologies telles que I’hypertension, une dépression passagere,
une fatigue, un burn-out, ne soient diagnostiquées trop tardive-
ment. La création de deux DU « Soigner les soignants » est de
ce point de vue, trés utile. Car, méme s’il est difficile de soi-
gner un confrere, et difficile pour un médecin d’accepter d’étre
soigné, la mise en place de ce suivi durable est essentiel,
notamment pour les internes et les étudiants, qui changent
régulierement d’implantation géographique, d’employeur
et rencontrent aussi des problemes de couverture sociale.

7 Existe-t-il un lien entre la santé du praticien et la qualité
des soins qu’il dispense ?

Oui, trés clairement et plusieurs publications ont démontré
I’existence de ce lien.

« IL FAUT IMAGINER UN TRAVAIL EN COMMUN
QUI PERMETTE D’ANTICIPER LES SITUATIONS DE CRISE
(PROBLEME D’EFFECTIFS, TENSIONS HIERARCHIQUES,

FATIGUE) PLUTOT QUE D’ATTENDRE LE DEVELOPPEMENT
D’UNE ADDICTION, LA SURVENUE D’UNE INCAPACITE
DE TRAVAIL OU D’UN GESTE SUICIDAIRE. »

Outre la baisse de vigilance et les risques que peut induire
une fatigue, des troubles anxieux ou dépressifs ont un impact
négatif sur la résilience d’une équipe et I’adhésion aux proto-
coles, favorisant ainsi les conduites plus risquées. Il est donc
rentable pour la société d’investir dans ce domaine, comme
I'ont fait les Anglo-Saxons, qui sont en avance sur ce point.
Ainsi, ils ont été les premiers a mesurer le cofit que pouvait
avoir une interruption de carriére des infirmiers apres 15 ans
d’exercice et a s’inscrire dans une démarche de soin des soi-
gnants en mettant en avant cet enjeu collectif.

C’est pourquoi nous sommes convaincus qu’'une campagne
comme « Dis doc, t’as ton doc ? » peut avoir une utilité a la fois
pour les médecins, les patients et la société dans son ensemble.
1l faut aussi savoir garder une certaine éthique et logique médi-
cale face aux contraintes économiques et insister sur le temps
nécessaire pour soigner. Cette dimension humaine ne doit
pas étre négligée au profit de soins purement techniques. |

POUR SUIVRE L'ACTUALITE SMART/CFAR ET
PARTICIPER A LA CAMPAGNE :

- www.cfar.org/didoc
- smart@cfar.org
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Dans quelles circonstances et dans quelle mesure la religion peut-elle impacter la relation
entre un médecin et son patient ? A quelles conditions un médecin peut-il refuser de réaliser
un acte médical contraire a ses convictions et que devient, le cas échéant, le patient pris en charge ?

La clause de conscience du médecin
(] uRéue ise, AR D CONFRENE, FACULTE D DRI 1D SCENCE POUTIQUE D e

7 Introduction

Sil’on songe a I'impact de la religion
en matiere médicale, et plus exactement
dans le cadre de la relation unissant le pro-
fessionnel de santé a I’'usager du sys-
teme de santé, I’on pense spontanément
aux problématiques soulevées par les
croyances de ’'usager ; soit que celui-
ci exige la réalisation de certains actes
au nom de ses convictions, tels qu’une
circoncision, une excision, une infi-
bulation, ou un certificat de virginité,
soit au contraire que celui-ci refuse
pour ces mémes raisons la réalisation
de certains actes, tels que I’interruption
volontaire ou médicale de grossesse,
les méthodes d’assistance médicale
a la procréation, ou encore les transfu-
sions sanguines’.

Pour autant, ce ne sont pas la les seules
hypothéses dans lesquelles la religion
peut impacter la relation médicale. Dans
le cadre du colloque singulier unissant
le médecin a son patient, les convictions
du premier peuvent également interférer
et occasionner quelques difficultés ou,
a tout le moins, susciter quelques inter-
rogations, susceptibles d’étre posées
comme suit : lorsqu’un acte médical
se réveéle contraire aux convictions re-
ligieuses du professionnel de santé,
ce dernier peut-il s’y soustraire ? Et, le cas
échéant, a quelles conditions 2

Assurément, lorsque la spécialité ou I’acti-
vité en cause entre par nature en compléte
contradiction avec les convictions du pro-
fessionnel de santé, il est fort a penser

qu’en amont, celui-ci s’abstiendra sponta-
nément de faire ce choix. Ainsi, par exemple,
gageons qu'un médecin Témoin de Jéhovah
ne postulera pas a I’EFS, ou renoncera
a intégrer le service d’hématologie d’un
établissement de santé. Pour autant,
ce raisonnement de bon sens ne saurait
suffire a tarir toute difficulté de ce type.
D’abord, parce que le bon sens ne consti-
tuant nullement une obligation juridique,
rien ne saurait empécher ledit médecin
de faire un tel choix ; ceci d’autant que
d’une part, il n’a nullement I’obligation
de révéler ses convictions religieuses
al’occasion d’une embauche, et que d’autre
part, quand bien méme ses convictions
seraient connues, le refus de recruter
une personne fondé sur un tel motif
constituerait une discrimination?. Ensuite,
parce que la liberté fondamentale de religion
inclut la possibilité de changer de religion,
ceci tant et si bien que, quoiqu’a I’origine
compatible avec les convictions du pro-
fessionnel, son activité pourrait devenir
inconciliable avec ses nouvelles convic-
tions. Enfin et surtout, parce que dans
la majorité des hypotheses, I’'incompa-
tibilité ne sera pas aussi générale, mais
plus ponctuelle, et ne concernera ainsi
que quelques actes susceptibles d’étre
occasionnellement attendus de la part
du professionnel de santé.

Il convient donc de déterminer quelle
est la réponse apportée a ce probléme
en droit positif francais, et comment
s’opere cette délicate conciliation entre
le respect de ses devoirs professionnels
par le médecin et le respect de sa conscience
personnelle ; entre les exigences de Dieu
et celles d’Hypocrate. A cet égard, les textes
aménagent cette possibilité pour les pro-
fessionnels de santé de refuser de réaliser
un acte médical qui contredirait
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leurs convictions, pourvu qu’un
certain nombre de conditions soient
respectées.

7 L'affirmation d’une clause de conscience
Plusieurs textes prévoient ce qu’il est
devenu usuel de nommer une « clause
de conscience » a la disposition du méde-
cin, en vertu de laquelle ce dernier peut
s’abstenir de procéder a un acte lorsque
ses convictions personnelles le lui com-
mandent. Comme on pouvait s’y attendre,
sont en particulier visés les actes pour
lesquels les incompatibilités avec certai-
nes convictions religieuses sont les plus
patentes.

Ainsi, ’article L. 2212-8 du Code de la
Santé Publique (CSP) dispose que les
professionnels de santé peuvent refuser
de pratiquer une interruption volontaire
de grossesse®. 11 doit étre noté que cette
hypothése d’objection de conscience
n’est pas réservée aux seuls médecins
stricto sensu. En effet, il résulte du second
alinéa de ce texte que ladite clause profite
également aux sages-femmes, aux infir-
mier(e)s ainsi qu’a tout auxiliaire médical,
lesquels ne sont ainsi pas tenus d’apporter
leur concours. Elle peut méme s’appliquer
al’échelle d’un établissement privé de santé
dans son ensemble, pourvu que celui-ci
ne soit pas reconnu d’intérét collectif
ou n’ait pas conclu un contrat de conces-
sion d’une part, et que d’autres établis-
sements de santé soient en mesure de
répondre aux besoins locaux d’autre part,
ces deux conditions étant cumulatives.
Ainsi encore, il résulte de I’article L. 2151-7-1
du méme code qu’aucun médecin n’est tenu
de participer a quelque titre que ce soit
aux recherches sur des embryons humains
ou des cellules souches embryonnaires.
Encore une fois, cette clause n’est pas ré-
servée aux seuls médecins, et bénéficie
notamment aux auxiliaires médicaux.
Citons enfin ’article L. 2123-1, aux termes
duquel un médecin n’est jamais tenu de
pratiquer une ligature des trompes ou des
canaux déférents a visée contraceptive.

1l sera utilement observé, d’une part, que
toutes ces dispositions portent sur des actes
précis et n’ont par conséquent pas de portée
générale, et d’autre part qu’ils présentent
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cela en commun qu’ils portent tous sur des
actes, certes médicaux, mais non strictement
thérapeutiques. La question reste alors
entiére de savoir si un médecin peut se
prévaloir d’une telle clause de conscience
al’occasion de toute activité, et spéciale-
ment a I’occasion d’actes relevant de son
activité premiere, a savoir, soigner, ou a tout
le moins soulager. Au regard des articles
L. 1110-3 et R. 4127-47 du Code de la santé
publique, tel semble bien étre le cas.
En effet, ces articles reconnaissent au profit
de ce dernier un « droit au refus de soins »,
lorsque ce refus est « fondé sur une exigence
personnelle ou professionnelle essentielle »*.
Si certes les convictions religieuses du pro-
fessionnel ne sont pas visées en tant que
telles, il y a tout lieu de considérer qu’elles
constituent une « exigence personnelle
essentielle », et peuvent par suite justi-
fier un tel refus du médecin®. D’aucuns
pourraient objecter que, contredisant
le droit fondamental de 'usager a la pro-
tection de sa santé, son droit a recevoir
les soins les plus appropriés®, ainsi que
’obligation principale du médecin de déli-
vrer des soins consciencieux et conformes
aux connaissances médicales avérées,
cette clause devrait demeurer lettre morte
des lors qu’est en jeu la santé du patient.
Pour autant, au-dela du fait que I’on peut
raisonnablement penser qu'un profes-
sionnel intérieurement et profondément
hostile a un acte I’exécutera moins conscien-
cieusement, tant et si bien qu’en définitive
cette clause apparait compatible avec ces
exigences’, il faut également observer
qu’elle n’est au fond qu’une application
de la liberté de conscience. Or, celle-ci
constitue une liberté fondamentale
a valeur supra-légale, prévue notamment
aux articles 10 de la Déclaration des droits
de ’'Homme et du citoyen de 1789 et 9
de la Convention européenne des droits
de I’homme. Cette observation permet
alors d’éclairer autrement la situation
étudiée, en opérant un renversement
de perspective : si d’un c6té, la clause
de conscience apparait comme une excep-
tion a I’obligation essentielle du médecin
consistant a prodiguer des soins conscien-
cieux a son patient, d’un autre, elle apparait
aussi comme I’expression d’une liberté
fondamentale, qui trouve son exception
dans cette obligation. En tout état de cause,

« LA QUESTION RESTE ALORS DE SAVOIR
SI UN MEDECIN PEUT SE PREVALOIR
D’UNE TELLE CLAUSE DE CONSCIENCE

A L'OCCASION D’ACTES RELEVANT
DE SON ACTIVITE PREMIERE, A SAVOIR
SOIGNER, OU, A TOUT LE MOINS,
SOULAGER. »

a l’instar des textes précités, ces textes
supranationaux admettent une limitation
de cette liberté de conscience.

7 Les conditions d'application de la clause
de conscience

La clause de conscience prévue au profit
du médecin doit répondre a des conditions
précises, faute de quoi elle ne saurait vala-
blement étre invoquée par celui-ci pour
justifier un refus de soins.

Une premiére condition, essentielle, réside
dans le fait que I’objection ne doit pas
aboutir ou masquer une pratique discrimi-
natoire au sens des articles 225-1 et 225-1-1
du Code pénal. Ainsi, en particulier, un pra-
ticien ne saurait valablement se prévaloir
de ses convictions religieuses pour refuser
de prodiguer des soins a un individu en rai-
son du fait qu’il appartient au sexe opposé,
qu’il est homosexuel ou parce que tous
deux ne partagent pas la méme religion.

Une seconde condition consiste dans
I’obligation faite au praticien objecteur
d’assurer la continuité des soins, notam-
ment en informant I'usager de son refus,
en I’orientant vers un autre praticien
susceptible de procéder a I’acte, et en
transmettant si besoin a ce dernier les
données relatives au patient.

Une troisieme condition résulte de ce que
cette faculté offerte au médecin ne saurait
prospérer dans le cas d’une situation
d’urgence. A cet égard, il a pu étre avancé
que cette « urgence » visée a l'article L. 1110-3
précité correspondait a I'« urgence vitale® ».
11 faut reconnaitre, au crédit d’une telle
interprétation, que les textes prévoyant
une clause de conscience relativement
a des actes non strictement thérapeutiques
(IVG, stérilisation, recherche sur embryon),
donc dans des hypotheses dans lesquelles



la vie de la personne n’est pas directement
en jeu, ne prévoient pas une telle exception
pour les situations d’urgence, alors pourtant
qu’'une situation d’urgence peut bel et bien
exister®. Pour autant, cette interprétation
restrictive semble discutable. En effet, logi-
quement d’une part, I'urgence d’une situa-
tion - critere chronologique - ne saurait
se confondre avec sa gravité, tant et si bien
qu’un acte peut se révéler urgent sans que
la vie de la personne soit en jeu'. Juri-
diquement d’autre part, le texte ne fait
nullement cette distinction entre urgence
vitale ou urgence non vitale. Or, comme
le veut 'adage, il n’y a pas lieu de distinguer
la ot1 1a loi ne distingue pas. Toute urgence,
vitale ou non, devrait ainsi justifier que
la clause de conscience ne s’applique
pas et que les soins soient prodigués.

En définitive, il ressort de ces différentes
conditions que priorité est accordée a la
réalisation de I’acte litigieux sur le respect
des convictions du médecin. En effet, soit
I’acte peut étre différé dans le temps et réa-
lisé par un autre professionnel, et dans
ce cas, ’objecteur
pourra valable-
ment refuser de
réaliser I’acte, sous
réserve toutefois
de permettre ou
faciliter cette réa-
lisation par un
confrere. Soit I'acte
ne saurait étre repoussé, s’agissant d’une
situation d’urgence, et le professionnel
devra alors passer outre ses convictions
et procéder lui-méme a la réalisation
de l'acte. Le respect des convictions reli-
gieuses devra le cas échéant céder devant
I’exigence de délivrance des soins. Il sera
au demeurant noté que la renonciation
a l’acte, y compris pour des actes non
strictement thérapeutiques, ne constitue
jamais une option envisagée.

Enfin, une derniére limite, plus délicate
a appréhender, tient a ce que cette clause
de conscience doit pouvoir s’articuler
avec le principe de neutralité du service
public®. Ce principe de neutralité produit
alors deux effets sur cette faculté de refus.

Au plan collectif, elle interdit le refus
de réaliser certains actes, tels qu’en

« LA CLAUSE DE CONSCIENCE PREVUE
AU PROFIT DU MEDECIN DOIT REPONDRE
A DES CONDITIONS PRECISES, FAUTE

DE QUOI ELLE NE SAURAIT VALABLEMENT
ETRE INVOQUEE PAR CELUI-CI POUR
JUSTIFIER UN REFUS DE SOINS. »

particulier I'IVG, a I’échelle d’un établisse-
ment public de santé, voire le cas échéant
de certains établissements privés d’inté-
rét collectif ou ayant conclu un contrat de
concession'?. Par extension, il a d’ailleurs
été décidé que le médecin-chef de service
dans un établissement public de santé
ne pouvait imposer ses convictions per-
sonnelles en s’opposant a ce que soient
réalisées des IVG dans son service'.

Au plan individuel, I’application de ce
principe suggere que les professionnels
objecteurs exercant dans le cadre des
établissements précités s’abstiennent
de révéler au patient les raisons de leur
refus lorsque celui-ci résulte de leurs
convictions religieuses. Il ne s’agit alors
plus seulement d’une simple liberté*,
mais bien d’une véritable obligation de
garder le silence sur cette motivation.
En effet, comme tous les agents chargés
de I’exécution d’un service public, tenus
d’un devoir de neutralité, ils ne disposent
pas du droit de manifester leurs croyances
religieuses’.

Certains ont pu
envisager d’aller
plus loin encore
dans la restriction
de cette clause en
proposant de la
supprimer, sinon
totalement, du
moins partiellement, soit a I'égard de cer-
tains actes, dont en particulier 'TVG!®, soit
al’égard des agents publics hospitaliers,
voire plus largement de tout professionnel
de santé participant a une mission de service
public'’, ceci notamment au nom de cette
neutralité'®. Sans entrer dans le détail des
arguments invoqués a I’appui de ces pro-
positions, on se contentera d’observer que
la situation des professionnels de santé
demeure singuliere, cette faculté de refuser
un acte en raison de leurs convictions reli-
gieuses leur étant exclusivement réservée.
En effet, I’extension de cette clause a tou-
jours été refusée a d’autres professionnels,
en particulier aux pharmaciens refusant
de délivrer des moyens contraceptifs',
ou encore plus récemment et dans un
tout autre domaine, aux maires refusant
de célébrer des mariages entre personnes
de méme sexe®. Or, force est de constater
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que, transposés a la situation des profes-
sionnels de santé, les éléments avancés pour
justifier le rejet de telles clauses de conscien-
ce - monopole d’exercice, compétence terri-
toriale, mission de service public, droits
des usagers - ne manquent pas de trou-
bler. Reste néanmoins une différence
notable : le fait que, pour le profession-
nel de santé, cette clause de conscience
soit explicitement prévue par la loi. m
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