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Introduction

Balzac grand connaisseur de la justice disait qu’«Un mauvais arrangement vaut mieux
qu'un bon procés ». S’il n'est pas certain qu'une telle affirmation puisse totalement
s’appliquer au domaine de la santé, il n’en est pas moins certain que le risque contentieux
lié aux activités de soins est intrinséquement lié aux activités a risque, et donc susceptible
de causer un dommage. Le contentieux est par conséquent un prolongement naturel de
I'activité de soins qui doit étre maitrisé par le manager d’une structure de santé tant pour
ce qu’il représente en codts financier, réputationnel, organisationnel que pour ce qu’il

représente en qualité du soin.

Le risque est la survenance d’un aléa qui remet en question la capacité d’une organisation
ou d’'un individu a atteindre ses objectifs. Pour I'hépital public, I'objectif recherché est de
veiller a la santé et prodiguer des soins aux patients qui y sont admis. En effet, les actes de
prévention, diagnostic et de soins qui y sont dispensés participent a 'amélioration de I'état
de santé du patient. Or il peut arriver, a I'inverse, qu’'une dégradation de I'état du patient

survienne et crée un dommage, a l'origine d’un préjudice qui peut appeler réparation.

L’aléa est au centre de la notion de risque mais les deux termes ne sont pas similaires
méme s’ils sont souvent confondus. L’aléa concerne un événement potentiellement
dangereux dont la survenance, la localisation et I'intensité sont aléatoires. Le risque, quant
a lui, est le résultat de I'impact de la réalisation de I'aléa sur les personnes ou sur les biens.
L’histoire de la médecine et du risque sont liées. Déja Hippocrate, le pére de la médecine,
n’avait-il pas érigé en principe cardinal « Primum non nocere »',signifiant ainsi que les soins
prodigués ne devaient pas aggraver I'état de santé du patient et le reméde ne pas étre pire
que le mal ? Quelques siécles plus tard, Ambroise Paré proclamait « Je le soigne, Dieu le
guérit », reconnaissant ainsi la part de risque a prendre un traitement potentiellement
dangereux. En effet, de nombreux facteurs peuvent influer sur la qualité de la prise en
charge : I'état de santé du patient (méme si des bilans de santé poussés sont réalisés), la
vigilance des équipes intervenantes liées a des facteurs endogénes (compétence,
expérience) et exogénes (état de fatigue, problemes relationnels pour n’en citer que
quelques-uns). Le matériel utilisé est également une source potentielle de complications,
du fait d’'une défaillance technique ou par la présence de germes. Enfin, les médicaments
sont des principes actifs qui peuvent ne pas étre tolérés par le patient et étre sources
d’allergies, sans oublier les erreurs de prescription, de manipulation ou liées a un probleme

d’identitovigilance cause d’une distribution erronée. Ces différents risques ont été pris en

' D’abord ne pas nuire
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considération, a partir des années 1990, par le développement d'un réseau de
« vigilances » qui concentre les remontées de dysfonctionnements constatés dans les
établissements de santé. Les structures de soins désignent en leur sein différents référents
chargés d’assurer cette remontée d’'information et d’animer les différents comités ad hoc :

hémovigilance, matériovigilance, pharmacovigilance pour d’en citer que quelques-uns.

De plus, le risque médical s’inscrit dans une société qui est, elle-méme, de plus en plus
sensible aux risques. L'ouvrage d’'Ulrich Beck, intitulé « la Société du risque »? et publié la
méme année que l'explosion de la centrale nucléaire de Tchernobyl, développe I'idée que
les sociétés industrielles avancées produisent des risques nouveaux issus du progrés
technique. Face a 'émergence de ces risques, le positionnement de la société a connu une
évolution historique. Elle est passée d’une acceptation fataliste a une aversion profonde.
Le risque, connu, est donc anticipé et sa réalisation est compensée financierement. Telle
est la mission des sociétés d’assurance, chargée d’indemniser le préjudice subi en cas de

la réalisation d’un sinistre prévu dans un contrat.

En droit médical, cette situation a engendré un double mouvement. En premier lieu, des
procédures spécifiques ont été mises en place. La plus emblématique est la création de
I'Office national d‘indemnisation des accidents médicaux (ONIAM) par la loi 2002-303 du 4
mars 2002. Cet organisme est chargé de I'indemnisation, au titre de la solidarité nationale,
du dommage survenu dans des cas limitativement énumérés tels que I'Hépatite C ou a la
suite d’'une transfusion sanguine. L’indemnisation est alors réalisée sans que la preuve de
I'existence d’une faute soit nécessaire : la démonstration d’'un préjudice et d’un lien de
causalité direct suffit. Le deuxiéme mouvement est le développement du contentieux avec
'augmentation des dommages et intéréts octroyés aux victimes, dans le respect du principe
de réparation intégrale. Celui-ci consiste a replacer la victime dans I'état dans lequel elle
se trouvait avant que le dommage ne survienne en lui attribuant une réparation pour tous
ses chefs de préjudices. Ce principe induit d’allouer a la partie demanderesse la somme
correspondante a son préjudice, ni plus, ni moins. Cette exigence a conduit le juge a
développer des outils permettant de distinguer les chefs de préjudices, mais également a
en dégager de nouveaux qui donnent lieu a une réparation autonome, tels que le préjudice
d’'impréparation. Longtemps réparé au titre de la perte de chance, le défaut d’'information
du patient est désormais indemnisé en propre, au titre du préjudice d'impréparation dégagé

par la juridiction judiciaire en 20103, suivi par le Conseil d’Etat en 20124,

2 U. Beck,Risikogesellschaft, Auf dem weg in eine andere Moderne, Suhrkamp Verlag, 1986
3 Cour de cassation, Ass, 3 juin 2010, n°419778, GADS, n°62-65, p. 415 et suiv, 3¢me édition.
4 Conseil d’Etat 10 octobre 2012, req n°350426
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Ces deux mouvements, ont eu pour conséquence d’engendrer des colts de plus en plus
importants qui sont supportés par les hopitaux via leurs assureurs, afin de réparer le
préjudice corporel subi. Notons a ce stade que le patient admis a I’hépital peut subir d’autres
préjudices tels que des vols qui rentrent dans la catégorie des « plaintes et réclamations ».
De méme, les hopitaux sont exposés a d’autres contentieux, tels que ceux les opposant a
leurs agents. Ces deux catégories de contentieux ne seront pas abordées dans les

développements qui suivent.

Soulignons d’ores et déja que ces évolutions ont été accompagnées par le développement
des pratiques transactionnelles liees notamment a I'obligation d’assurance instituée pour
les structures de soins. Ainsi, la majorité des affaires donnent lieu a une « simple

transaction » entre la victime et I'établissement hospitalier.

Enfin il convient d’étre attentif au fait que le droit de la responsabilité médicale ne reléve
pas de la compétence d’un ordre de juridiction unique. Selon le principe dégagé par la
décision du tribunal des conflits de 1873 Blanco, la compétence suit le fond, ce qui signifie
que certaines situations relévent de la compétence du juge judiciaire et d’autre du juge
administratif en fonction du droit applicable. C’est ainsi que les situations impliquant les
praticiens libéraux ou les établissements de santé privés relévent du juge judiciaire. Nous
nous concentrerons sur les hdpitaux publics, dont le contentieux reléve des juridictions
administratives en notant que le fait que le juge judiciaire, garant des libertés, tend a se

montrer plus précurseur dans la reconnaissance des droits.

Comment I'hopital peut-il concilier la nécessité de garantir la sécurité des patients et la
qualité des soins avec la maitrise du risque contentieux inhérent a son activité, tout en

préservant la relation de confiance entre soignants et usagers ?

Dans un premier temps, nous serons amenés a retracer 'émergence de la société du risque
appliquée a I'ndpital et ses implications juridiques en matiére de responsabilité (I). Nous
analyserons par la suite les stratégies déployées par I'hépital face a la survenance d’'un
dommage, qu'il s’agisse du respect du formalisme ou du maintien du dialogue avec la
victime (ll). Enfin, dans un troisieme temps, nous montrerons que seule une direction
engageée et téte de file peut favoriser les conditions de I'émergence d’une véritable culture

de sécurité et favoriser une convergence entre qualité et questions juridiques (ll1).
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1 Partie 1: L’avénement de la société du risque a [I’hdpital, source de

responsabilité en cas de prise en soins dommageable

L’hopital, longtemps percu comme un lieu exclusivement voué a la guérison, est désormais
inscrit au coeur d'une « société du risque » ou chaque acte de soins peut générer un
dommage susceptible d’engager la responsabilité de I'hdpital. La sécurité des patients est
ainsi devenue un impératif de politique publique, mais aussi une exigence juridique
renforcée par I'évolution de la jurisprudence et des textes législatifs. Comprendre comment
s’est construite cette prise de conscience suppose d’examiner a la fois la mise en place

progressive d’une politique de sécurité sanitaire et I'édification du droit du risque médical.

1.1 Le développement de la politique de sécurité en santé

1.1.1  Une mise en place relativement tardive en France

Méme si parfois le risque et le danger sont employés de maniére interchangeable, ils sont
toutefois bien distincts. Le danger est en réalité une composante du risque. En effet, le
risque est la résultante de la combinaison de la probabilité de réalisation d’'un danger %et de
la gravité des conséquences®. Il y a donc deux axes de maitrise des risques, la fréquence
de son occurrence et sa gravité. La réduction des risques passe donc par une recherche
de diminution de I'exposition au danger, notamment par la mise en place de barrieres
constituant autant de signaux d’alerte en faveur de la sécurité du patient. Cette derniére a
été élevée au rang de politique publique en France, au terme d’un long cheminement et

avec un certain retard au regard de la dynamique des pays anglo-saxons.

Il existe un consensus pour fixer le point de départ de I'instauration d’une politique publique

de sécurité a la publication aux Etats-Unis, en 1999, du rapport “To err is human: building

SNorme internationale ISO/IEC Guide 51:2014, qui définit le danger comme la "source de dommage
potentiel". Le glossaire du site Géorisques en donne la définition suivante : un danger est toute
source potentielle de dommage, de préjudice ou d'effet nocif a I'égard d'une chose ou d'une
personne. C'est un état qui correspond aux préjudices potentiels d'un phénomeéne sur les personnes.
Contrairement au risque, le danger existe indépendamment de la présence humaine. Le danger de
noyade, par exemple, est inhérent aux inondations et aux raz-de-marée, celui d'ensevelissement
aux avalanches, et celui d'écrasement a une chute de bloc ou a un éboulement. Son niveau est
fonction de la probabilité d'occurrence de ce phénoméne et de sa gravité.

6 Norme 1SO 31000 :2018 sur le management du risque qui définit le risque comme I'« effet de

l'incertitude sur les objectifs ».
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a safer healthcare system”. Ce rapport, commandé par I'Institute of Medicine (IOM), fait état
d’'un nombre de décés aux Etats-Unis, ayant pour origine ce qui est qualifié « d’événement
indésirable », situé entre 44 000 et 98 000 par an. Outre le nombre considérable de
victimes, le colt financier associé a ces événements est considérable : en 2000, un rapport

publié aux Etats-Unis évalue ce montant a 29 milliards de dollars par an’.

Les Etats-Unis, I'Australie, la Grande-Bretagne comptent parmi les premiers pays a avoir
mis en place une politique publique au tout début des années 2000. Dans le cadre des
Nations Unies, I'Organisation mondiale de la santé (OMS) a adopté la résolution 55.18 en
mai 2002 sur la sécurité des patients. Deux ans plus tard, I'Alliance mondiale pour la
sécurité des patients est créée, ce qui conduira notamment a I'élaboration d’une

classification internationale pour la sécurité des patients.

En France, la prise en compte de la sécurité du patient remonte au milieu des années 2000
et ce n'est qu’en 2013 que le premier Programme National sur la Sécurité des Patients
(PNSP) a été adopté. Auparavant la loi du 9 ao(t 20042 s’était intéressée aux « événements
iatrogénes »°'° et avait fixé des objectifs chiffrés quantifiables dans ce domaine. En outre,
deux Enquétes Nationales sur les événements indésirables graves associés aux Soins
dans les établissements de Santé (ENEIS) avaient été diligentées en 2004 et 2009 et
avaient dégagé des résultats sur lesquels la PNSP allait s’appuyer. Il en ressortait que I'on
observait 1 EIG en moyenne tous les 5 jours dans un service de 30 lits, qu’'une admission
sur 20 est associée a des EIG dans un établissement de santé et que 40% de ces EIG

seraient évitables.

La PNSP vise a réduire les événements indésirables liés aux soins, améliorer la confiance
des citoyens dans le systéme de santé et structurer une culture partagée de sécurité.
Ses grands objectifs sont :
e Développer une culture de sécurité au sein des établissements de santé et
médico-sociaux, fondée sur le signalement, la transparence et

I'apprentissage des erreurs plutét que la sanction.

" Rapport « Doing what counts for patient safety, federal actions to reduce medical errors and their
impact (Internet), 2000 Feb.

8 Loi n° 2004-806 du 9 aolt 2004 relative a la politique de santé publique, NOR : SANX0300055L.

% « Ensemble des événements indésirables consécutifs a I'action médicale : accidents médicaux,
nosocomiales » (Annexe de la loi)

10 | ’émergence de la question de la sécurité des patients en France : Frédéric Mougeot, Pauline
Occelli, Karine Buchet-Poyau, Magalie Robelet, Sandrine Touzet, Philippe Michel, santé Publique,
volume 29/n°6- Novembre-décembre 2017
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» Renforcer le signalement et 'analyse des événements indésirables graves (EIG) et
mettre en place des retours d’expérience.

e Former les professionnels de santé a la gestion des risques, aux facteurs humains
et au travail en équipe.

e Impliquer les patients et les usagers comme acteurs de leur propre sécurité (par ex.
vigilance médicamenteuse, participation au parcours de soins).

o Diffuser les bonnes pratiques a travers la Haute Autorité de Santé (HAS) et des
programmes nationaux de prévention des risques (hygiene, antibiotiques, chirurgie,

etc.).

La PNSP est pilotée par le ministére de la Santé et s’appuie sur la HAS ainsi que sur les
Agences Régionales de Santé (ARS). Elle s’articule avec la certification HAS des
etablissements, qui évalue la qualité et la sécurité des soins. Depuis 2017, elle est relayée
par des feuilles de route pluriannuelles (par ex. 2017-2021, puis 2023-2025), qui fixent des
priorités opérationnelles. Elle inclut aussi la Journée nationale de la sécurité des patients
(JNSP), organisée chaque année autour d’un théme (médicaments, communication

soignant-patient, infections, etc.).

1.1.2 Les événements indésirables liés aux soins au cceur de la politique de sécurité

La politique de sécurité renvoie a la prévention des risques liés aux soins. Elle implique la
lutte contre les infections associées aux soins, la prévention des erreurs médicamenteuses
et la gestion des événements indésirables associés aux soins (EIGS). Ce dernier point

mérite d’étre approfondi.

La notion d’événement indésirable associé aux soins (EIAS) est introduite en 2010, soit un
an aprés la 2°™ enquéte ENEIS, par le Décret n° 2010-1408 du 12 novembre 2010". Elle
crée un article R 61111-1 dans le Code de la santé publique, selon lequel « Constitue un
événement indésirable associé aux soins tout incident préjudiciable a un patient hospitalisé
survenu lors de la réalisation d'un acte de prévention, d'une investigation ou d'un
traitement ». Le caractére d’EIAS était initialement entendu strictement puisqu’il était limité
au patient hospitalisé qui avait subi un préjudice lors d’'un acte de prévention, d’investigation
ou soins, ce qui avait pour conséquence d’exclure les actes a visée esthétique.

La  définiton a connu une  évolution matérialisée par le  Décret
n°2019-1306 du 6 décembre 2019, avec la création d’'un nouvel article R1413-66-1 : « Un

" Décret n° 2010-1408 du 12 novembre 2010 relatif & la lutte contre les événements indésirables
associés aux soins dans les établissements de santé (complété par la circulaire d'application
DGOS/PF2 n° 2011-416 du 18 novembre 2011)
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événement indésirable associé aux soins réalisés lors d'investigations, de traitements,
d'actes médicaux a visée estheétique ou d'actions de prévention est un événement inattendu
au regard de l'état de sante et de la pathologie de la personne et ayant des conséquences

potentiellement préjudiciables ». Cet article constitue une triple évolution dans le sens ou :

e |l élargit le spectre aux actes a visée esthétique

e |l nest pas nécessaire que le patient ait subi un préjudice (il suffit que le fait
générateur ait été porteur de conséquences préjudiciables)

e L’événement n’est pas entendu de maniére absolue mais relatif, en tenant compte

de 'état de santé du patient et de sa pathologie

Pour couvrir tout le spectre de la définition d’'un événement indésirable, il convient d’ajouter
la catégorie des événements indésirables graves associés aux soins (EIGS). Le décret
n°2016-1606 du 25 novembre 2016'> en donne une définition selon laquelle : « Un
événement indésirable grave associé a des soins realisés lors d’investigations, de
traitements, d’actes médicaux a visée esthétique ou d’actions de prévention est un
événement inattendu au regard de I'état de sante et de la pathologie de la personne et dont
les conséquences sont le déces, la mise en jeu du pronostic vital, la survenue probable
d’un déficit fonctionnel permanent y compris une anomalie ou une malformation
congénitale ». Les EIGS sont systématiquement analysés au cours d’une revue de

morbidité-mortalité.

Parmi les EIGS, il existe une sous-catégorie appelée « Never events ». Ces derniers
présentent la caractéristique d’étre clairement identifiables et surtout totalement évitables :
ils ne devraient « ne devraient jamais arriver » si les protocoles de sécurité sont
correctement respectés. Un des exemples les plus connus est celui de l'acte chirurgical
réalisé sur le mauvais patient, 'administration d’'un médicament dangereux a mauvaise
dose ou l'oubli d’'un corps étranger. En France, leur liste officielle s'est réecemment étoffée :
TANSM a référencé 15 never events en 2024, essentiellement liés a des erreurs graves

de processus et a des médicaments « a risque ».

En dernier lieu, il convient d’évoquer les événements porteurs de risques (EPR). Ce sont
des événements n’ayant pas entrainé de conséquences graves pour le patient (on parle de
presqu’accident) et dont 'analyse méthodique favorisera la compréhension des causes de

survenue mais aussi celles des modalités de récupération ayant permis a temps sa

12 Décret n°2016-1606 du 25 novembre 2016 relatif & la déclaration des EIG associés aux soins et
aux structures régionales d’appui a la qualité des soins et a la sécurité des patients
13 BO du 31 mai 2024
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détection et son traitement. Ce type d’événement donne lieu systématiquement a la tenue
d'un Comité de retour d’expérience (CREX) et fait 'objet d’un suivi particulier dans le

nouveau référentiel de certification de la HAS.

Le législateur a instauré une obligation déclarative écrite spécifique pour les EIGS, a la
charge des professionnels, qui repose sur une procédure strictement définie. Il s’agit d’'une
déclaration qui s’effectue en deux temps sur une plateforme en ligne. Un premier volet,
appelé « volet 1 », est adressé sans délai a 'ARS. Il comporte un certain nombre de
mentions obligatoires :

e La nature de I'événement et les circonstances de sa venue

e L’énoncé des premiéres mesures prises localement au bénéfice du patient

et en prévention de la répétition d’événements de méme nature
e La mention de l'information du patient et, le cas échéant, de sa famille, de

ses proches ou de la personne de confiance qu’il a désignée.

Le volet 2 est adressé au plus tard dans les 3 mois et comporte également des informations
obligatoires :

o Le descriptif de la gestion de I'événement.

o Les éléments de retour d’expérience issus de I'analyse approfondie des
causes de I'événement effectuée par les professionnels de santé concernés
avec l'aide de la structure régionale d’appui a la qualité des soins et a la
sécurité des patients mentionnée a larticle R 1413-74. Cette analyse
nécessite I'utilisation de la méthode préconisée par la HAS (la méthode
ALARM).

e Un plan d’actions correctrices comprenant les échéances de mise en ceuvre

et d’évaluation.

1.1.3 Les EIGS et les dommages, les deux faces d’'une méme médaille

L’ensemble de ces données est agrégé par 'ARS qui effectue une publication annuelle.
Elle constitue une source précieuse - car la seule publiée - donnant des indications sur ce
qui s’apparente finalement a des accidents médicaux, méme si ce terme n’est pas utilisé.
En effet, 'EIGS présente toutes les caractéristiques du dommage en raison de ses
conséquences (déces, déficit fonctionnel permanent, ...). Certains auteurs ont d’ailleurs pu
dénoncer I'euphémisation que constitue I'emploi du terme « EIGS » alors qu'il recouvre les
accidents, interventions, complications, blessures et dommages qui sont associés aux

soins. L’'usage de ces divers vocables « témoigne d’un flou pour appréhender cette
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thématique »'* L’autre source de connaissance possible, I'Observatoire des accidents

médicaux, ne publie plus de rapport depuis 2015,

Cependant, la question du risque s’était déja invitée dans le domaine du droit et plus
précisément de la responsabilité. En effet, la question de 'indemnisation des victimes de
dommages survenus a l'occasion d’une exposition a un risque s’était posée dés la fin du

XIX siécle. Elle a été résolue pour le risque médical prés d'un siécle plus tard.

1.2 La construction du droit du risque médical

1.2.1 L’information du patient sur I'existence du risque

La loi du 4 mars 2022 est venue entériner une construction jurisprudentielle reconnaissant
au patient un véritable droit a bénéficier d’une information pleine et entiére sur les soins qui
sont prodigués. Obligation légale, le défaut d’information engage la responsabilité de
I'établissement.

Auparavant, la reconnaissance d’un tel droit avait été peu a peu dégagée par le juge
judiciaire, puis administratif. Dans son ouvrage « Responsabilit¢é du médecin mode
d’emploi », Catherine Paley-Vincent indique qu'»il faut souligner combien le juge
administratif a été réticent au fil des années a reconnaitre une responsabilité de I'hépital
pour défaut d’information. C’est vrai que le juge judiciaire a eu cette méme réticence mais
qu'il I'a résolue beaucoup plus rapidement »'¢. En effet, il faudra attendre 1990 pour que
la Cour d’appel de Nancy sanctionne un défaut d’information qu’elle assimile a une « faute

dans l'organisation et le fonctionnement du service ».

La loi Kouchner du 4 mars 2002 vient définitivement unifier les pratiques. Elle inscrit, dans
le Titre I°" du Premier livre de la premiére partie du code de la santé publique, un chapitre
[*rintitulé « Information des usagers du systéme de santé et expression de leur volonté ». ||
contient un article L 1111-2-1 qui indique que « toute personne a le droit d’étre informée

sur son état de santé ».

Le principe directeur qui guide cette obligation est celui de I'intégrité physique du corps

humain, posé a l'article 16-3 du code civil alinéa 2 selon lequel « Le consentement de

14 Ibid.

15 Rapport d’information fait au nom de la commission des affaires sociales sur I'assurance
responsabilité civile médicale des professionnels de santé libéraux, n°693, Enregistré a la
Présidence du Sénat le 16 juin 2021 Par Mme Catherine PROCACCIA, p.13.

16 Catherine Paley-Vincent : Responsabilité du médecin, mode d’emploi, Editions MASSON, 2002,
p.145.
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l'intéressé doit étre recueilli préalablement hors le cas ol son état rend nécessaire une

intervention thérapeutique a laquelle il n’est pas a méme de consentir ».

Le contenu de l'information est explicitement détaillé a I'article L 1111-2 du code de la santé
publique. Il précise que « 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 préevisibles
en cas de refus. Lorsque, postérieurement a I'exécution des investigations, traitements ou
actions de prévention, des risques nouveaux sont identifiés, la personne concernée doit en

étre informée, sauf en cas d'impossibilité de la retrouver ».

En outre, il est spécifié que cette information doit étre délivrée au cours d’un entretien

individuel.

Par conséquent, les professionnels se voient reconnaitre une obligation stricte, le texte
n’identifiant que trois motifs Iégitimes de non-délivrance : I'urgence, 'impossibilité d’informer
et la volonté d’une personne d’étre tenue dans lignorance « sauf lorsque des tiers sont

€Xposes a un risque de transmission ».

Enfin la loi crée un renversement de la charge de la preuve puisque c’est au professionnel
de santé ou a I'établissement de santé de prouver par tout moyen, en cas de litige, que

information a été délivrée a I'intéressée « dans les conditions prévues au présent article ».

Au fil du temps, larticle a été enrichi mais les principes susmentionnés sont restés
immuables. lls constituent en effet les conditions préalables indispensables a la
manifestation d’'un consentement libre et éclairé de la personne prise en charge. Dans son
quatrieme alinéa, l'article L 1111-4 précise que « Aucun acte médical ni aucun traitement
ne peut étre pratiqué sans le consentement libre et éclaire de la personne et ce
consentement peut étre retiré a tout moment ». L’'usage des termes « consentement libre
et éclairé » renvoie aux principes du consentement en matiére de droit des contrats ou le
co-contractant doit disposer d’'une connaissance claire des stipulations pour ne pas donner

un consentement qui aurait été entaché d’erreur ou surpris par dol.

1.2.2 La réparation du risque

Dans le domaine juridique, le risque va étre a 'origine d’'une profonde évolution du droit de

la responsabilité, en élargissant les circonstances ouvrant droit a la réparation a charge de
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I'Etat pour les victimes de dommages du fait de I'activité de 'administration et en supprimant

la nécessité pour la victime de prouver une faute. Seul le lien de causalité direct suffit.

Le principe selon lequel la responsabilité de I'Etat peut étre engagée du fait des préjudices
subis est I'une des grandes avancées de la fin du XIX®™ siécle en droit administratif. Il a
été établi par une célébre décision du Tribunal des Conflits du 6 février 1873 BLANCO.
Figurant parmi les arréts fondateurs du droit administratif, les faits en sont bien connus.
Une petite fille 4gée de 8 ans, Agnés Blanco, avait été heurtée par un wagonnet dont le
chargement était effectué par les agents employés la manufacture de tabac a Bordeaux.
Cette manufacture était exploitée par I'Etat. Jusqu’a cette affaire, le principe qui prévalait
était celui de l'irresponsabilité de I'Etat et en cas de dommage, les victimes ne pouvaient
obtenir réparation du préjudice qu’elles avaient subi au nom d’une survivance d’un principe
issu de I'Ancien Régime selon lequel « le Roi ne peut mal faire ». Cette solution était
particulierement prejudiciable pour les administrés, le juge judiciaire acceptant de son cété
d’octroyer cette réparation. Avec la décision Blanco, le Tribunal des conflits met fin a cette
différence de traitement. La responsabilité de I'Etat peut étre engagée en cas de faute
commise par ses agents. Toutefois, le Tribunal des conflits spécifie que cette responsabilité
a « ses regles spéciales qui varient suivant les besoins du service et la nécessité de
concilier les droits de I'Etat avec les droits privés ». L’ensemble de ces régles spéciales est

le droit administratif. La responsabilité de I'Etat est donc soumise au droit administratif.

La responsabilité de I'Etat avait été reconnue mais il s’agissait d’une responsabilité pour
faute. Or, au début du XXéme siécle, avec I'essor des techniques, la reconnaissance d’'une
responsabilité pour risque va étre dégagée par la jurisprudence. « Tout change avec
I'apparition du machinisme et 'avénement de « I'accident » : la faute humaine est de plus
en plus difficile a prouver, au point que I'on a l'impression que c’est la machine qui est
responsable ! » indiquait le professeur Christian Lapoyade Deschamps dans son « cours
de droit civil ». La théorie du risque, défendue par SALEILLES'” et JOSSERAND'®, va faire
reposer la responsabilité sur le risque que fait courir I'activité de I'auteur du dommage. En
droit civil, elle va directement inspirer la loi du 9 avril 1898 sur les accidents de travail, la
construction jurisprudentielle sur la responsabilité du fait des choses (Ex-article 1384 alinéa

1 du code civil) et plus récemment la loi du 5 juillet 1985 sur les accidents de la circulation.

De son c6té, le Conseil d’Etat va poursuivre une démarche similaire. Au début du XX®me

siécle, il poursuit I'édification de la construction prétorienne qu’est le droit administratif. A

7 Les accidents du travail et la responsabilité civile, 1897

'8 La responsabilité du fait des choses inanimées, 1897
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'orée des années 1920, il va venir atténuer le principe de responsabilité pour faute en
développant le principe de responsabilité sans faute pour risque dans I'arrét du 28 mars
1919 REGNAULT-DESROZIER. Les faits étaient les suivants : le 4 mars 1916, le fort de
la Double Couronne, situé prés de Saint Denis, explose. Il contenait d'importantes réserves
de munitions a destination de [I'approvisionnement du Front. On déplore de trés
nombreuses victimes, soit 23 morts et 81 blessés, ainsi que d’'importants dégats matériels.
Dans cette affaire, le Conseil d’Etat a conclu a I'indemnisation des tiers victimes, en raison
du risque créé par 'administration. Avec cette responsabilité, la victime n’a aucune faute a
prouver : sa seule obligation est de démontrer I'existence d’un lien de causalité entre les

faits dommageables et le préjudice subi.

Cette jurisprudence a prospéré et s’est appliquée par la suite :
e Aux opérations de police "®en cas d’usage d’armes ou d’engins « comportant

des risques exceptionnels pour les personnes et les biens ». Il faut en outre

que les « dommages subis dans de telles circonstances excédent, par leur
gravité, les charges qui doivent étre normalement supportées par les
particuliers en contrepartie des avantages résultant de I'existence de ce
service public ».

e Aux mineurs délinquants placés dans des établissements d’éducation

surveillée (Conseil d’Etat, 23 février 1956, Ministre de la justice/Thouzellier)

Le domaine de la santé est devenu un terrain d’élection de cette jurisprudence qui s’est tout
d’abord appliquée aux malades mentaux hébergés par les hopitaux. En ce sens, l'arrét du
Conseil d’Etat du 13 juillet 1967 Département de la Moselle au sujet de la décision d'un
directeur d'hépital psychiatrique de placer un malade mental en régime de sortie d'essai® .
Mais elle a trouvé plus spécialement a s’appliquer avec la reconnaissance de
l'indemnisation du risque (ou aléa) thérapeutique. En 1990, la Cour d’appel de Lyon
reconnait la responsabilité du service public hospitalier pour utilisation d’une thérapeutique
nouvelle, qui ne s’impose pas pour des raisons vitales, et qui occasionne des complications
exceptionnelles et anormalement graves qui en sont la conséquence directe. Le Conseil
d’Etat a étendu cette solution et consacré le « risque exceptionnel en matiére médicale par
l'arrét d’assemblée Bianchi du 09 avril 19932'. Toutefois, il a enserré la reconnaissance de

cette responsabilité sous réserve de la réalisation de cing conditions cumulatives.

19 Conseil d’Etat Ass., 24 juin 1949, Consorts Lecomte
20 Conseil d’Etat 13 juillet 1967, Département de la Moselle, Lebon p. 351
21 Conseil d’Etat, Assemblée, 9 avril 1993, M. Bianchi, n° 69336.
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« Lorsqu’un acte médical nécessaire au diagnostic ou au traitement du malade présente un
risque dont I'existence est connue mais dont la réalisation est exceptionnelle et dont aucune
raison ne permet de penser que le patient y soit particulierement expose, la responsabilité
du service public hospitalier est engagée si I'exécution de cet acte est la cause directe de
dommages sans rapport avec l'état initial du patient comme avec I'évolution prévisible de

cet état, et présentant un caractere d’extréme gravité ».

Certains commentateurs?? ont bien souligné que le Conseil d’Etat « a alors pleinement
conscience de ce que sa solution s’éloigne des sentiers traditionnels du droit de la
responsabilité administrative, y compris du droit de la responsabilité sans faute, jusqu’alors
fondée sur la rupture d’égalité ou les activités dangereuses de 'administration ». Ce constat
était fondé sur les déclarations du vice-président du Conseil d’Etat a I'époque qui affirmait
que cette solution « est fondée sur des considérations humanitaires » et que le « Conseil
d’Etat a donné un fondement juridique a une solution que I'équité appelait »?3. Et Caroline

Lantero de conclure que « Il faut noter I'attitude totalement finaliste du juge administratif ».

Cette solution a connu de nombreuses applications, dont une extension avec I'arrét Hopital
Joseph Imbert d’Arles en 1997. Un jeune gargon avait été hospitalisé pour subir une
circoncision rituelle sous anesthésie générale. A la suite de I'administration du produit
anesthésiant, donc préalablement a la réalisation d'un acte médical nécessaire au
diagnostic ou traitement, il a subi un arrét cardiaque suivi d'un coma prolongé. Il est resté
dans ce coma pendant un an avant de décéder.

La famille a engagé une action en responsabilité contre I'hépital. Aprés examen, il a été
établi qu'il n'y avait pas eu de faute médicale ni d'erreur organisationnelle de la part de
I'népital. Cependant, la cour administrative d'appel de Lyon a reconnu une responsabilité
sans faute de I'népital au titre des risques exceptionnels liés a certains actes médicaux
nécessaires, ici I'anesthésie générale, considérant que ces risques, bien que connus, sont

exceptionnels et peuvent entrainer des dommages graves.

22 C.LANTERO, 100 ans de responsabilité hospitaliére, Revue droit et santé, n°100, mars 2021,
p.150-159.
23 R. Denoix De Saint Marc: « La responsabilitt médicale devant le juge administratif »,

Bull,acad.nat.méd,2000, 184, n°9, p.1977-1990.
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Rejetant le pourvoi de I'hépital, le Conseil d’Etat confirmera la solution de la Cour
administrative d’appel de Lyon?* qui avait retenu la responsabilité sans faute de I'nopital®® .
Toutefois la haute juridiction administrative va substituer la notion de « patient » a celle de
« malade ». Ainsi qu’a pu le préciser Caroline Lantero, « Cette modification n’élargissait
d’ailleurs pas tant le champ d’application de Bianchi, qu’elle empéchait d’en exclure
certaines victimes, sur une subtilité sémantique »?® La rédaction des conditions n’a, depuis

lors, pas été modifiée et sont les suivantes :

« Considérant que, lorsqu'un acte médical nécessaire au diagnostic ou au traitement du
malade présente un risque dont l'existence est connue mais dont la réalisation est
exceptionnelle et dont aucune raison ne permet de penser que le patient y soit
particuliérement exposé, la responsabilité du service public hospitalier est engagée si
I'exécution de cet acte est la cause directe de dommages sans rapport avec I'état initial du
patient comme avec I'évolution prévisible de cet état, et présentant un caractére d'extréme

gravité ».

L’arrét Joseph Imbert d’Arles a constitué une évolution jurisprudentielle qui, en élargissant

les cas d’application de la jurisprudence Bianchi a un acte médical qui n'avait pas de finalité

thérapeutique directe (intervention rituelle) mais était nécessaire pour sa réalisation

(I'anesthésie), risquait d’avoir un impact financier majeur sur les finances des
établissements de santé. Cette position a contraint le législateur a intervenir pour réguler le
régime de l'aléa thérapeutique. La loi 2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des
malades et a la qualité du systéme de santé, dite « Loi Kouchner », instaure un mécanisme
de « réparation des conséquences des risques sanitaires ». Son Titre IV pose le principe
de responsabilité pour faute mais instaure un cadre juridique spécifique pour
I'indemnisation des accidents médicaux. A cet effet il crée un nouvel acteur, I'Office National
d’'Indemnisation des Accidents Médicaux (ONIAM) chargé de la réparation de certains
dommages au titre de la solidarité nationale. Une commission de conciliation et
d'indemnisation est en outre créée pour connaitre de la réparation du préjudice des aléas

thérapeutiques, selon des modalités spécifiques.

24 CAA Lyon, 30 septembre 1993

25 P, Tifine. Responsabilité sans faute des établissements hospitaliers, Commentaire sous Conseil
d’Etat, Section, 3 novembre 1997, Hépital Joseph Imbert d’Arles, n°153686, Revue générale du droit
on line, 2008, numéro 1615 (www.revuegeneraledudroit.eu/p=1615).

26 C.Lantero. Application de la jurisprudence Bianchi un risque n'a pas nécessairement a étre

spécifique a une thérapie. La Semaine Juridique. Administrations et collectivités territoriales, 2010.
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Notons toutefois que la jurisprudence Bianchi reste applicable de maniére résiduelle. En
effet, la loi du 4 mars 2002 ne s’applique qu’aux dommages survenus apres le 4 septembre
2002. C’est ainsi que le Conseil d’Etat a eu a se prononcer aprés I'adoption de la loi,
continuant ainsi d’affiner sa position. En 2010, l'arrét Consorts Ancey?’ lui a donné
I'occasion de rappeler que les conditions dégagées par I'arrét Bianchi sont d’interprétation
strictes et que l'appréciation de la responsabilité n’exigeait pas I'existence d'un risque
spécifique a la thérapie utilisée : elle reconnait I'existence d’un risque, méme s’il est
commun a une large catégorie d’actes médicaux. Ce faisant, elle élargit encore les

hypothéses d’application de I'arrét Bianchi.

En conclusion de cette premiére partie, nous pouvons dire que la sécurité des patients a
été érigée en impératif de politique publique depuis 2013. L’'une de ses principales
caractéristiques est de contribuer a faire diminuer le risque encouru par le patient du fait
des soins et, pour se faire, impose une remontée dinformation, depuis 2016, aux
professionnels de santé en cas d’événement indésirable grave et une analyse des faits. Le
droit est venu également limiter I'impact de la réalisation du risque pour le malade en
reconnaissant le principe d’une responsabilité sans faute pour risque, supportée par le
service public hospitalier. En outre, le Iégislateur est intervenu au début des années 2000
pour imposer I'information du patient sur les risques encourus a I'occasion d’un acte de
diagnostic, de traitement ou de prévention.

Au regard de ces développements, les établissements hospitaliers doivent étre attentifs aux

points suivants :

Propositions managériales

- Assurer la parfaite connaissance par les soignants des obligations légales d’information
de leur niveau pour qu’ils en comprennent les enjeux

- Mettre a la disposition des managers publics de santé une veille juridique et financiére
permettant de mieux saisir les enjeux liés aux risques contentieux.

- Développer au sein de la fonction qualité/affaires juridiques, la maitrise de ces enjeux

dans les formations de managers

Toutefois, au-dela des outils mis en place pour améliorer la qualité des pratiques de soins
ou l'information du patient, I'évolution des procédures et des enjeux financiers doit conduire

a une réflexion approfondie sur la fagon de les mettre en ceuvre.

27 Conseil d’Etat 19 mars 2010 (requéte n°313457)
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2 Partie 2 : La stratégie déployée par I’hopital

Lorsque survient le dommage, qu'il soit ou non reconnu comme un EIGS, I'enjeu n’est plus
organisationnel et systémique mais individuel et particulier. Le centre hospitalier ne peut se
dérober et il doit faire face au litige dans les termes fixés par le plaignant qui a l'initiative de
la réclamation et donc du terrain, amiable ou contentieux. Plusieurs facteurs entrent en jeu
dans la maitrise du risque dans le cours de la procédure. Pour autant, certains d’entre eux
sont des données (respect des obligations Iégales) mais d’autres sont pleinement a la main
de I'établissement dans le respect des régles d’éthique et de déontologie liant le patient et

la structure de soin.

On peut définir la stratégie de gestion des risques comme un ensemble de méthodes et
d’actions permettant d’identifier, d’évaluer, de traiter et de surveiller les risques susceptibles
d’affecter une organisation, un projet ou une activité. Elle a pour objectif la réduction des
incertitudes et de protéger les objectifs, la réputation, la performance et la pérennité de
I'entité concernée.
On distingue traditionnellement cing stratégies principales de de gestion des risques :
e L’élimination (ou suppression) du risque : elle consiste a modifier ou annuler une
activité pour faire disparaitre complétement le risque. La nature méme du service

public de soins rend cette pratique peu courante et la réserve aux acteurs privés.

e Le transfert du risque : Il y a alors déplacement de la responsabilité du risque vers
un tiers. C’est une technique utilisée par les entreprises qui font expédier leur
production par un transporteur qui assume le risque lié au transport. Dans le service
public, c’est une pratique peu utilisée sauf lorsqu’on regroupe un petit service ayant
peu d’activité avec un service de taille supérieure qui aura plus d’occasions de

pratiquer et devrait avoir une meilleure maitrise du geste.

e Le partage du risque entre plusieurs parties ou entités. C’est la principale technique
qui s’appuie sur la mutualisation du risque essentiellement au travers de I'assurance

obligatoire.
e L’acceptation du risque est également une option. Il est parfois nécessaire

d’accepter consciemment le risque lorsque son impact est jugé faible ou que les

autres options ne sont pas rentables, en mettant parfois en place des réserves
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financiéres pour faire face aux conséquences. Tel est le cas de 'AP-HP qui a obtenu

d’étre son propre assureur)?,

e L’atténuation du risque. L’organisation met en place des actions pour réduire la
probabilité d’occurrence et/ou I'impact du risque. La formation ou le renforcement

des contréles de sécurité rentrent dans ce cadre.

De ces différentes stratégies, seules trois sont réellement praticables en gestion publique
hospitaliére. La stratégie globale de la gestion du contentieux devrait donc s‘appuyer sur
'acceptation du risque inhérent a lactivité de soins, son partage et la recherche

permanente de son atténuation.

2.1 Le respect du formalisme et le maintien du dialogue avec la victime

Si la survenance du dommage est une forme d’échec en termes de prévention, elle marque
le début d’'une nouvelle relation formalisée par les demandes du patient victime du
dommage.

Dans cette nouvelle étape clef, I'établissement devra alors veiller a respecter exactement
les droits des usagers, afin de ne pas aggraver le dommage subi. Il s’agit du respect du

droit a l'information de la victime, ainsi que du maintien d’'un dialogue continu.

2.1.1 Linformation a posteriori du patient

Une obligation d’information du patient a priori, a la charge du professionnel, quant aux
risques encourus du fait de I'acte médical est un des apports fondamentaux de la loi du 4
mars 2002. Mais toute aussi fondamentale est I'obligation de délivrance d’'une information
pleine et entiére du patient a toutes les étapes de son parcours de soins, y compris aprés
la prise en charge dans I'hypothése d’'un dommage. L’article L 1142-4 du Code de la santé
publique dispose que

» Toute personne victime ou s’estimant victime d’'un dommage imputable a une activité de
prévention, de diagnostic ou de soins ou ses ayants droit, si la personne est décédée, ou,
le cas échéant, son représentant légal s’il s’agit d’'un mineur, doit étre informée par le

professionnel, I'établissement de santé, les services de santé ou I'organisme concerné sur

28 Arrété du 3 janvier 2003 pris en application de I'article L 1142-2 du code de la santé
publique et relatif a 'exonération de certains établissements publics de santé de I'obligation
d’assurance, JO 8 janvier, P.425, NOR : SANH0320020A
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les circonstances de ce dommage. Si la victime est un majeur protégé, la personne chargée
de la mesure de protection doit également étre informée.

Cette information lui est délivrée au plus tard dans les quinze jours suivant la découverte
du dommage ou sa demande expresse, lors d’un entretien au cours duquel la personne

peut se faire assister par un médecin ou une autre personne de son choix. »

Les dommages dont il est question constituent I'atteinte a un intérét patrimonial ou extra
patrimonial d'une personne qu'on appelle victime. Il s’agit d’'un élément objectif comme une
blessure ou une atteinte aux biens. Le dommage peut étre corporel, mais également

matériel ou moral.

Des lors qu’un fait reléve de cette définition, la personne victime ou ses ayants droit doivent
en étre informés. Cela signifie que :

e Le ou les professionnels de santé impliqués remontent cette information.

e Que les procédures d’annonces d’événements dommageables existent et soient
connues des professionnels. Dés lors que I'établissement dispose d'une base
documentaire, la procédure afférente doit y étre inscrite et accessible a tous les
personnels.

¢ Que les circonstances de la délivrance de l'information soient pesées et maitrisées

dans le respect du délai fourni par le texte.

En effet, la survenance d’'un dommage est trés souvent susceptible d’ouvrir droit a
réparation d’un préjudice, dés lors qu’il existe un lien de causalité direct entre les deux. Le
juge sera trés attentif au respect des conditions énoncées dans le code de la santé
publique, et donc au respect des conditions posées pour 'annonce du dommage Cette
annonce emporte en effet deux conséquences. Elle constitue de point de départ du délai

contentieux et le non-respect du formalisme associé peut étre constitutif d’'une faute.

2.1.2 Le point de départ du délai contentieux

Loin d’étre anodine, la date de 'annonce du dommage marque le point de départ du délai
pendant lequel le patient peut intenter une action en justice. En effet, sauf exceptions, les
justiciables ne disposent pas du droit d’agir indéfiniment. Le législateur a prévu un terme,
au nom du principe de sécurité juridique, a l'issue duquel ils perdent la possibilité d’exercer
leurs droits a agir. Ces délais sont fonction de la matiére et de la gravité de l'atteinte. En
matiére médicale, ce délai a longtemps place les victimes d’activités médicales dans une

situation d’inégalité puisqu'il variait selon le droit applicable, privé (prescription trentenaire)
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ou public (prescription quadriennale). La loi 2002-303 du 4 mars 2022 a mis fin a cette
situation en unifiant le délai de recours a 10 ans a compter du décés ou de la consolidation
du dommage?® , c’est-a-dire dés que I'état de santé de la victime sera stabilisé. Ce délai de
prescription commence a courir a compter du 1¢" janvier de I'année suivant celle du déces

ou de la consolidation des blessures.

Aussi est-il important de formaliser la réalisation de I'entretien et d’en assurer de la
tracabilité par différents moyens : courrier recommandé, mail avec accusé de réception,

rédaction d’un procés-verbal d’entretien notifié aux intéressés.

En cas de défaut d’annonce, I'hépital est exposé au risque de voir le contentieux s’ouvrir
ultérieurement, méme plus de 10 ans aprés la survenance des faits puisque, la victime ne
peut faire jouer un droit qu’elle ignore détenir. C’est la connaissance du fait qui marque la
date du point de départ contentieux. C’est ainsi qu’un arrét du Conseil d’Etat du 16 mars
2005, n°263117 admet le recours intenté par la plaignante plus de 20 ans avant la
survenance des faits, celle-ci ci ayant eu une connaissance tardive du dommage. En
I'espéce, elle avait accouché au CHU de Dijon en janvier 1987 et une colectomie au centre
hospitalier de Saulieu en septembre 1987. En raison de douleurs abdominales persistantes,
elle avait bénéficié d’'une échographie qui avait révélé la présence de compresses. La
patiente n’a été informée du fait que I'oubli des compresses médicales était intervenu au
CH de Saulieu qu’a la lecture du rapport d’expertise porté a sa connaissance le 10 mai
1994. Dés lors, le Conseil d’Etat admet le recours intenté bien aprés I'expiration du délai de

prescription.

Le Conseil d’Etat a retenu une position similaire dans I'hypothése ou la victime du dommage
a regu des informations erronées sur les causes et circonstances du dommage® . Elle avait
été hospitalisée dans deux établissements hospitaliers différents, lesquels s’étaient
concertés pour lui délivrer une information erronée sur sa prise en charge et lui expliquant
que les hémorragies dont elle avait souffert étaient liés a des troubles de la coagulation
sanguine alors qu’ils avaient pour origine une lésion vaginale lors de la prise en charge. La
haute juridiction a estimé qu’elle n’avait pas été informée du dommage, n’avait donc pas eu
connaissance de sa créance et qu’elle n’avait par conséquent pas été placée en position
d’exercer la plénitude de ses droits. L’action a été accueillie alors que les dommages

avaient été causés 20 ans plus tét.

29 Article L 1142-28 du code de la santé publique
30Conseil d’Etat, 27 juin 2005,n°261574
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Ces cas restent isolés mais doivent rester présents a I'esprit des hépitaux en raison de leur
effet retard. En outre et plus récemment, un tribunal administratif a pu sanctionner le défaut

d’annonce dans les délais comme un préjudice autonome.

2.1.3 Les conséquences d’une annonce tardive

L’article L 1142-4, texte a valeur législative et s'impose donc au juge qui doit en assurer le
respect, y compris pour non-respect du délai de 15 jours. Un exemple relativement récent
nous est proposeé par le Tribunal Administratif de Melun, dans un jugement rendu le 26 mai
201731,

En I'espéce, Mme A avait subi une césarienne en urgence au décours de laquelle une
infection du site opératoire s’était déclarée. Elle formula une demande d’explication qui ne
sera honorée que deux mois plus tard, soit un mois et demi aprés le délai Iégal, I'hopital
invoquant le fait que le praticien était en mission humanitaire sans en apporter la preuve.
Mme. A saisit le tribunal administratif de Melun d’'une demande en réparation du préjudice
moral résultant d’'un manquement a I'obligation d’information prévue par les dispositions de
larticle L 1142-4 du Code de la santé publique. Le tribunal jugea que I'hépital avait
effectivement méconnu le droit a l'information post-traitement de Mme A. et lui alloua 500
euros au titre de la réparation du préjudice, eu égard a la période d’incertitude de deux
mois. On peut certes relever la modicité de la somme attribuée mais remarquer que la

procédure aura couté du temps et de I'argent a I'établissement de santé.

Toutefois le non-respect du délai de quinze jours n’entraine pas automatiquement la
reconnaissance d’un préjudice moral. En effet, le juge se livre a une appréciation in concreto
de la situation au regard des circonstances de I'espéce, pour estimer si le titulaire de
I'obligation n’avait pas un motif Iégitime de non-respect du délai. Il s’agit d’'une démarche
constante puisque dans un arrét rendu quelques années auparavant, la Cour d’appel de
Nancy avait réalisé la méme analyse des faits®?, mais n’avait pas retenu I'existence d’'un
préjudice, aprés un considérant de principe rappelant les termes de l'article L 1142-4 du
code de la santé publique.

« Considérant qu'il résulte de l'instruction que Mme X et son conjoint ont été tenus informés
le 28 février 2003 de la nécessité de la seconde intervention et du risque de mise en place
d'une stomie et, apres celle-ci, des constatations opératoires et du deroulement de
l'intervention ; que, par suite, Mme X n'est pas fondée a soutenir que les Hbpitaux
universitaires de Strasbourg auraient méconnu l'obligation d'information imposée par les

dispositions précitées en cas de survenance d'un accident médical. »

31 TA Melun 1ére chambre / C / 26 mai 2017 / 1509629 /Code PCJA : 60-02-01-01, 60-02-01-01-01,
60-02-01-01-01-01-04.
82 Cour Administrative d'Appel de Nancy, 3eme chambre - formation a 3, 09/04/2009, 07NC01468,
Inédit au recueil Lebon
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L’annonce du dommage est un impératif pour I'’hépital dont le déroulement doit étre préparé

avec le plus grand soin.

2.1.4 Une annonce du dommage dans les régles de la HAS

L’annonce du dommage est un moment délicat, ou du moins qui peut étre une source
d’appréhension. La personne, qui avait été admise pour un acte de diagnostic, traitement
ou soins, et par conséquent particuliérement vulnérable, connait une dégradation de son

état de santé. Le personnel doit alors faire face a une situation imprévue.

Conscient des difficultés que cela présentait, la Haute Autorité de santé a, prés de dix ans
aprés I'adoption de la loi Kouchner, publié en mars 2011 un guide destiné a aider les
soignants : « Annonce d’un dommage associé aux soins : guide destiné aux professionnels

de santé exergant en établissement de santé ou en ville ».

Dés les premiéres lignes, la HAS rappelle les enjeux associés a 'annonce du dommage.

« L’annonce d’un dommage associé aux soins consiste avant tout a établir un espace de
dialogue entre soignant et patient visant a maintenir ou restaurer une véritable relation de
confiance. Elle s’inscrit également plus largement et durablement dans une démarche
d’amélioration des pratiques professionnelles, contribuant ainsi au développement d’une

culture de sécurité des soins ».

Dialogue et confiance doivent étre au centre de la relation soignant/soigné. Elle est un
prolongement du colloque singulier qui existe entre le patient et son médecin, fat-il salarié
d’'un établissement. Ainsi 'annonce du dommage s’inscrit-il dans le dialogue mais il est
toutefois indispensable qu’elle soit bien menée car chaque manquement peut envenimer
une situation. Au cours de certaines audiences a la CCI d’lle-de-France auxquelles j'ai pu
assister pendant mon stage, j'ai été frappée par les propos de certains demandeurs qui
indiquaient avoir eu recours a la procédure amiable pour savoir exactement ce qui s’était
passé, les échanges avec les différents interlocuteurs de I'établissement ne leur ayant pas

apporté les réponses qu'ils attendaient.
Le guide est structuré en trois parties principales, couvrant I'ensemble du processus

d'annonce d'un dommage associé aux soins : la préparation a 'annonce, la réalisation de

I’'annonce et la suite de 'annonce
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* Premiére partie : La préparation a 'annonce

o Lorsqu’un accident survient : Il est crucial d'atténuer les conséquences du dommage et
d'assurer la continuité des soins dés que I'événement indésirable est détecté Une phase
préparatoire est a planifier, impliquant la collecte de toutes les informations disponibles,
I'analyse des causes, la détermination des participants au rendez-vous et la planification
du lieu et du moment de I'annonce. Cette préparation doit étre modulée selon le degré

d'urgence

* Deuxiéme partie : La réalisation de 'annonce

> Qui participe ? Le patient doit étre informé des personnes pressenties pour réaliser
I'entretien et peut étre accompagné. En établissement, c'est généralement le médecin en
charge qui méne lI'entretien, potentiellement assisté d'autres professionnels ou d'un
membre de la direction

> Ou se déroule I'entretien ? L'entretien doit se tenir dans un lieu calme, confortable et
confidentiel, propice a I'échange, comme un bureau dédié ou la chambre du patient

o Quand se tient I'entretien ? Le plus tét possible aprés la détection de I'événement,
idéalement dans les 24 heures, et au plus tard dans les 15 jours légaux. En cas de déceés,
le rendez-vous avec les ayants droit doit étre immédiat

o Comment réaliser I'entretien ? L'annonce requiert savoir-faire et savoir-étre, en
employant un langage clair et accessible, en prétant attention au langage corporel, et en
laissant au patient tout le temps de s'exprimer
. Les étapes clés incluent la reconnaissance du dommage avec sincérité et empathie, la
description des faits connus et vérifiés, I'explication des causes et des conséquences,
I'expression de regrets, la présentation d'excuses en cas d'erreur avérée, la planification de
la continuité des soins, et la proposition de soutiens (médical, psychologique, social,
spirituel)

o Immédiatement aprés I'annonce : |l est essentiel d'assurer la tracabilité de I'échange
dans le dossier médical et de procéder a un débriefing en équipe pour offrir un soutien aux
professionnels et poursuivre I'analyse des causes

o Annonce immeédiate et dommage causé par un tiers : Le processus est condenseé en
cas d'urgence, mais une deuxiéme rencontre apaisée est impérative
. Lorsqu'un tiers est en cause, l'information doit étre transparente, sans blamer, et le plan

de soins doit étre décidé conjointement avec le patient

*Troisi€me partie : Les suites de 'annonce

o Rendez-vous de suivi : L'annonce est un processus continu. Des rendez-vous de suivi

doivent étre organisés par le référent désigné, pour fournir des informations
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complémentaires (notamment les résultats d'investigation), décrire les actions correctives,
conforter le patient dans les offres de soutien, et réitérer regrets ou excuses

°Tracabilité : Chaque rendez-vous de suivi doit étre soigneusement tracé dans le dossier
médical

o Liaison avec les professionnels de ville et retour d'expérience : Le médecin traitant doit
étre informé et impliqué. Un retour d'information aux professionnels concernés est crucial
pour lI'amélioration des pratiques et le développement d'une culture de sécurité

o Evaluation et impact : La démarche doit étre évaluée pour mesurer son efficacité, a
travers des indicateurs et des enquétes de satisfaction, afin d'inscrire la pratique dans une

boucle d'amélioration continue et d'entretenir une relation constructive avec les patients.

Quelques sites internet ont développé des outils pour aider les établissements a s’emparer
de cette procédure, un des plus complets a mon sens étant celui de la « prévention
médicale ». Les hdpitaux de taille modeste, avec des équipes peu étoffées, pourront s’y

référer avec profit pour monter leur procédure d’annonce de I'information.

Quoigu’il en soit, la formation des personnels demeure un outil clef pour s’assurer de la
maitrise de cet exercice délicat. C’est ainsi que le guide HAS insiste, dans une section
« Avant tout accident », sur la nécessité d'une formation initiale et continue des
professionnels de santé a la gestion et a 'annonce d'un dommage, considérant cela comme
une compétence médicale a part entiére. Elle souligne l'importance d'acquérir des
compétences en communication, d'apprendre a gérer ses propres émotions et comment se
comporter en tant que collégue d'un professionnel impliqué. Pour les établissements de
santé, il est préconisé d'élaborer une politique d'annonce formalisée, communiquée et
adossée a une démarche d'amélioration continue de la qualité et de la sécurité des soins.

Le personnel dispose de tous les outils pour accompagner le patient victime

L’annonce du dommage, moment-clef qui va permettre I'instauration d’un dialogue avec le
patient. Les professionnels de santé doivent veiller a maintenir une relation de confiance
basée sur une information compléte a toutes les étapes de la prise en soins. Dés lors que
survient un dommage, son annonce doit étre réalisée de maniére pesée et réfléchie. La
HAS a souhaité donner les meilleurs outils et unifier les pratiques en adoptant un guide en
2011, soit pres de 10 ans aprés I'adoption de I'article 1142-4 du Code de la santé publique.
L’annonce n’est toutefois que la premiére étape de l'instauration d’un dialogue. Entierement
a la main de I'établissement, elle constitue un moment décisif qui décidera dont découlera
la suite des relations. Aussi est-il essentiel que les personnes en charge de I'annonce

fassent preuve de « savoir-faire » autant que de « savoir étre ».
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Pour autant, d’autres acteurs existent et sont autant de relais de I'établissement vers la

victime.

2.2 Le dialogue intra-établissement

L’établissement de santé dispose de deux recours internes pour régler les litiges avec ses

patients. Il s’agit de la commission des usagers et du médiateur.

2.2.1 La commission des usagers

La mise en place de cet organisme a été un signal particulierement fort, rompant avec des
années de conception d’'une relation paternaliste entre le professionnel de santé et le
patient. Ce dernier devient un interlocuteur qui a voix au chapitre dans le fonctionnement
d’un hépital.

En 2002, la création de cet organe, initialement appelé Commission des relations avec les
usagers et de la qualité de la prise en charge (CRUQPC), est une petite révolution en ce
gu’elle octroie au patient le statut d’interlocuteur légitime de la Direction de I'hopital, en
l'intégrant aux organes gestionnaires de I'établissement de santé. Cette commission est
notamment chargée de faciliter les relations avec les usagers ainsi que leurs démarches

en cas de difficultés.

Sa transformation en Commission des droits des usagers (CDU) en 2016 a encore élargi
ses prérogatives confirmant la volonté des pouvoirs publics d’en faire un acteur clef de la
relation avec I'usager. En 20163, le représentant des usagers, membre de la commission
des usagers, s’est vu reconnaitre une nouvelle prérogative, renforcant son rdle de
facilitateur auprés des patients. Il peut, depuis cette date, accompagner le plaignant qui le
souhaite lors de sa rencontre avec le médiateur dont dispose I'établissement. Dans son
article, Jean-Luc Galizia®* estime que cette création constitue « une avancée considérable,
car ce représentant ne peut étre suspecté d’étre « pro-établissement » a priori : il est
bénévole, et choisi au sein d’une association de représentants des usagers validée par
I'ARS ».

Malgré tout, divers échanges m’ont conduit a constater que le poids et I'efficacité de la CDU

varie considérablement d’'un établissement a I'autre, selon les membres la composent.

33 Décret n°2026-726 du 1°" juin 2016
34 La Médiation au sein de la Commission Des Usagers d’un établissement de santé ! Droits des
patients par Jean-Luc Galizia
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Il convient a présent de se pencher sur le deuxiéme vecteur de I'hépital auprés du patient :

le recours a un médiateur.

2.2.2 La médiation, un outil décliné pour le monde de la santé

La médiation a le vent en poupe dans le domaine de la santé. Le début des années 2020
a vu linstauration d’'une médiation au profit des publics de centres sociaux et médico-
sociaux, ainsi que de déploiement de la médiation en santé. Ce développement existe dans
d’autres domaines. Ainsi en droit privé, historiquement lieu de développement des modes
alternatifs de réglement des conflit (MARC), le législateur a ouvert toujours davantage la
possibilité de saisir un conciliateur ou un médiateur dans certaines affaires, une nouvelle

extension de ce mécanisme étant intervenu en juillet 2025

Dans le domaine médical, la possibilité de recourir a un médiateur est 'ceuvre de la loi du
4 mars 2002. Venant rompre le colloque singulier entre le médecin et son patient, elle
prévoit la possibilité d’une immixtion d’'une troisitme personne chargée de rétablir la
communication et de favoriser les échanges avec le patient. Ainsi que le rappelle Jean-
Claude Galizia®, les conditions de réussite reposent sur I'existence d’une situation qui n’est
pas bloquée et ou les rapports ne sont pas envenimés. Le guide de la médiation adopté par
'ARS lle-de-France intitulé « la médiation en milieu hospitalier » n’a pas pour finalité

d’éviter le recours contentieux mais de garantir les conditions d’un dialogue.

Deux catégories de médiateurs existent a I’hopital, ainsi que le précise l'article R 1112-92
du code de la santé publique. Il s’agit du médiateur médical et du médiateur non médical.
Il s’agit d’un outil de gestion souple, a la main des directeurs d’établissement, auquel il est
possible de recourir dés lors qu’il existe un commencement de plainte ou de réclamation
ou si le périmétre de l'insatisfaction est difficile a délimiter. Par plainte, on entend toute
demande qui vise a faire reconnaitre un préjudice et a demander réparation. La

réclamation, quant a elle, exprime une insatisfaction dont 'usager demande le traitement.

Le circuit du recours a la médiation est bien balisé. L’initiative de la proposition de la
meédiation appartient au directeur de I'établissement. Il est préférable de formaliser cette
demande par un écrit, qui permettra de conserver une preuve des démarches entreprises.

Dans I'hypothése ou 'usager accepte cette proposition, le médiateur recoit les parties dans

35 |bid.
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les huit jours dans le cadre d’un protocole bien établi et d’'une méthode éprouvée. A lissue,
le médiateur rédige un rapport qu’il adresse au président de la commission des usagers,
lequel le communique au plaignant ainsi qu’au directeur d’établissement et a deux
représentants des usagers. L’étape finale consiste en I'examen du rapport par la
commission des usagers qui peut manifester son accord avec la médiation ou faire des

recommandations.

La médiation rencontre toutefois un succés mitigé a I'népital. Dans mon établissement de
stage, la médiation est un mécanisme qui ne fonctionne que fort peu (une médiation/an
dans le meilleur des cas). Il est toutefois a noter que 'AP-HP investit cette technique depuis

quelgques années maintenant.

Ce dispositif suscite aussi nombre de critiques dont la principale a été clairement formalisée
par le professeur Michele Guillaume Hoffnung dans une série de quatre articles
consultables sur le site Managersanté.com. Selon le professeur, la médiation décrite dans
le code de la santé publique n’a de médiation que le nom et est en réalité une conciliation.
La médiation obéit en effet a une définition stricte et a des critéres stricts, le principal étant
que le tiers médiateur soit extérieur a I'une des entités. Cette « extranéité » est la garantie
que la neutralité et 'impartialité, favorisant la confiance, soient respectées. Elle signale que
le médiateur, désigné parmi les personnels appartenant a la structure hospitaliere, ne
saurait répondre au critere d’extériorité. L'usage du terme « conciliation » serait plus
adaptée. Toutefois, en pratique, le témoignage de Louise Massing, médiatrice a I'Institut
Curie (H6pital René Huguenin) révéle que son appartenance a la structure hospitaliere n’a
pas été un motif de défiance pour les demandes qu’elle a pu traiter *. «De plus, ma

neutralité n’a pas été remise en cause, jusqu’a ce jour ».

Une deuxiéme critique, également émise par le professeur Guillaume Hoffnung, consiste
dans le fait que la médiation est pergue comme une MARC alors qu’en réalité, elle est la
pour établir un dialogue. C’est un « processus maieutique » pour reprendre son expression
qui nécessite d’avoir suivi une formation. N'importe qui ne peut pas s'improviser médiateur.
Un dernier point d’attention est que, contrairement a une croyance répandue, la formation
du médiateur doit étre le plus large possible et il n’est pas nécessaire d’avoir un médiateur
médical pour traiter un probléme lié aux soins. En effet, le probléeme que 'on croit médical

peut trouver ses racines dans un autre champ, tel qu’un contexte familial difficile, et la

3|, Massing : La « MEDIATION » & I'hdpital : utopie ou réalité pour 'usager ? ManagerSante.com,
18 aolt 2017
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spécialisation dans ce cas est susceptible de créer un effet tunnel rendant impossible
I'identification de la cause réelle du probléme. *”.« Pour ce qui concerne ma pratique de «
meédiateure » non médicale, je n’ai pas eu besoin de rentrer dans le détail du dossier
medical, ce qui n’a aucunement posé d’obstacle dans ma compréhension de la requéte de

l'usager » nous dit encore Louise Massing.

Au terme de ces développements, nous pouvons dire que la médiation figure au nombre
des nouveautés introduites par la loi du 4 mars 2002 comme outil de traitement des plaintes
et réclamation des usagers. Faiblement documentée dans la littérature, elle n'est que
modérément utilisée méme si la réforme de 2016 a essayé de relancer son utilisation, en
permettant a 'usager de disposer de I'assistance d’'un représentant des usagers lors de
I'entretien. On trouve toutefois quelques témoignages positifs mais il ressort des propos
que le succés d’'une médiation dépend de la réunion d’un certain nombre de facteurs :

- Un personnel formé a la médiation

- Le respect d'une méthode

- Un tiers extérieur, ce dernier critére n’est pas satisfait selon certains auteurs. Une

solution

Une possibilité d’assurer une forme d’indépendance serait de créer un pool de médiateurs
meédicaux et non médicaux au niveau du GHT. Cette mutualisation permettrait d’augmenter
le nombre de personnes ressource et de nommer un médiateur pour traiter une réclamation
dans un établissement différent de son lieu d’affectation, permettant de limiter les
suspicions de partialité. Ce modéle a été développé dans mon établissement de stage pour
la mise en place des médiateurs pour les agents. En extrapolant, on pourrait fusionner les
meédiateurs des agents et des patients. SiI'on part du principe que les médiateurs n’ont pas
besoin d’étre spécialisés dans le domaine professionnel, et que seule compte la méthode,

cette approche pourrait étre retenue.

Pour des dommages entrainant de faibles préjudices, une information dans les délais,
comportant des éléments d’explication clairs et documentés, suffisent a instaurer un rapport
de confiance et un espace propice au dialogue. Les représentants des usagers ou les
médiateurs internes peuvent étre des facilitateurs, mais toujours sous réserve de I'accord

de la victime. L’hopital a l'iniative et propose mais le patient dispose.

37L. Massing : La « MEDIATION » & I'hdpital : utopie ou réalité pour 'usager ? ManagerSante.com,
18 aolt 2017
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Dés lors que des préjudices plus sérieux sont constatés interviendront des tiers extérieurs
a I'établissement et le pouvoir d’initiative de I'établissement sera fortement limité, pour ne

pas dire inexistant.

2.3 Hors les murs de I'hépital, un autre monde s’offre au demandeur, qui dépend de la

gravité du dommage et de son origine.

2.3.1 La gravité du dommage est un €lément déterminant

Le dommage subi par la victime peut répondre a un éventail trés large, entrainant une
incapacité plus ou moins grande. Mais plus le dommage est grave, plus les conséquences

pour le patient seront lourdes et plus la réparation financiére sera importante.

Les cas les plus graves sont ceux qui entrainent une incapacité permanente définitive de
la personne. La réparation tendra alors a financer les postes lui permettant de pouvoir
compenser son handicap. Le statut de la victime est également un facteur d’appréciation
de gravité de I'atteinte corporelle. C’est ainsi que les préjudices subis par les nouveaux-nés
sont ceux qui donnent lieu a I'indemnisation la plus lourde puisque les sommes allouées
auront pour objectif de compenser les postes de préjudices durant toute la vie de I'enfant

et que les parents, victimes par ricochet, seront également indemnisées.

Dés lors que la question de 'indemnisation entre en jeu, I'établissement doit informer son
assureur de la survenance d’'un EIGS/dommage. En effet, il est détenteur des informations
qui permettront a I'établissement de réaliser les actions au mieux pour présenter le meilleur

dossier possible.

Il est nécessaire de rappeler que les hdpitaux ont une obligation d’assurance depuis 2002.
En effet, en reconnaissant la réparation de I'accident médical, la loi Kouchner a r instauré
en contrepartie une obligation d’assurance a charge des professionnels de santé : la
responsabilité civile médicale (RCM). Elle est obligatoire, elle ne représente qu’'une part
infime dans la Responsabilité civile générale (RCG), soit 0,9%. La RCM vise a assurer la
réparation du préjudice subi par un tiers au décours d’'une prise en charge médicale, c’est-
a-dire a la suite de la réalisation d’'un acte de prévention, diagnostic ou soins®8. Elle a donc

vocation a réparer les atteintes et dommages corporels, a la différence de I'assurance dite

38 Article 1142-2 du code de la santé publique
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« IARD » (incendie, accidents, et risques divers, qui couvrira les dommages causés aux

biens).

Un tel systéme d’assurance obligatoire n’est pas un cas isolé. De méme que la loi de février
1985 avait entrainé l'obligation de souscription d’'une assurance automobile pour tous les
conducteurs d’un véhicule terrestre a moteur, la loi du 4 mars 2002 a eu pour conséquence
de contraindre les professionnels de santé a s’assurer. Cette obligation a un caractére
absolu pour les professionnels libéraux. Les établissements de santé y sont également
soumis, sauf a rapporter la preuve qu’ils disposent d’une assise financiére suffisamment
solide pour s’en dispenser et bénéficier d’'une dérogation accordée par le ministére de la
Santé. A ce jour, seul 'AP-HP, s’est vu reconnaitre droit de ne pas s’assurer . Les hopitaux
des Armées sont également dispensés d'une telle assurance de facto, I'Etat étant son

propre assureur.

Une telle obligation d’assurance existe en raison des sommes souvent importantes en jeu
et vise un double objectif : ne pas ruiner le débiteur et empécher que la victime ne subisse
au final un double préjudice : le premier en raison de I'acte dommageable et le second du
fait de l'insolvabilité du débiteur. C’est pourquoi, en cas de double refus d’assurance essuyé
par un professionnel ou un établissement de santé, le législateur de 2002 a prévu
l'intervention du Bureau central de Tarification (BCT). Cet organisme paritaire composé des
représentants des sociétés d’assurance et des assujettis, déterminera les conditions
auxquelles un assureur, choisi par I'assuré, peut étre contraint de lui assurer une couverture
assurantielle®®.Le législateur a prévu la sanction du défaut d’assurance tant sur le plan
pénal que sur le plan disciplinaire. La sanction encourue par I'établissement public est cing

fois supérieure a ce qui est prévu pour un professionnel libéral.

Le marché de l'assurance en RCM est fortement concentré. On pourrait méme parler
d’oligopole puisque le rapport de l'autorité de contréle des données de nature comptable,
prudentielle ou statistique (ACPR) pour I'exercice 2023 mentionne dés ses premiéres lignes
que « la concentration du secteur autour des quatre premiéres sociétés (80% des primes
en 2023, 77% en 2022) ». Le rapport souligne également que « les sociétés frangaises
couvrent 71% du marchés, les sociétés étrangeres réalisant l'intégralité de I'assurance des
producteurs, exploitants et fournisseurs de produits de santé », ainsi que 36% des
spécialités dites « a risques » : gynécologie obstétrique, anesthésie réanimation et la

réanimation médicale, la chirurgie.

39 Arrété du 3 janvier 2003 pris en application de l'article L 1142-2 du code de la santé publique et
relatif a 'exonération de certains établissements publics de santé de I'obligation d’assurance, JO 8
janvier, P.425, NOR : SANH0320020A

40 Articles L. 252-1, L252-2 et R.250-1 et suivants du code des assurances.
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En conséquence, les assureurs qui se partagent le marché disposent des données liees a
la sinistralité au niveau national que leur offre leur maitrise du marché de I'assurance des
établissements de santé. lls ont connaissance des préjudices, les voies de recours choisies
par les victimes, ainsi que les montants alloués en réparation. Il existe donc une asymétrie
d’'information que I’hdpital ne peut rétablir. Cette structure de marché tend a assurer un
équilibre de marché au bénéfice des entreprises et ne favorise pas une réelle mise en

concurrence des différents acteurs.

Néanmoins, I'hépital a intérét a informer son assureur le plus tét possible afin de pouvoir
disposer des meilleurs moyens d’appréciation du dommage. De plus, l'assureur et
I'établissement ont face a la victime un intérét commun : verser une indemnisation la plus

réduite possible tout en respectant le principe de la réparation intégrale.

Le choix du mode de reglement du conflit appartient a la victime, mais I'établissement doit
l'informer des voies qui s’offrent a elle.

Les victimes de dommages ont deux voies ouvertes : la voie amiable devant TONIAM/CCI
et la voie contentieuse devant le juge. Excepté si elle choisit la voie de la conciliation, elle
devra introduire une réclamation qui marquera le point de départ du délai de réponse de
I'hépital fixé a deux mois. En outre, cette réclamation marque le début de la saisine de

I'assureur.

2.3.2 Lerecours a 'lONIAM

« La loi du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et a la qualité du systeme de soins
a constitué une novation importante en organisant une réparation amiable, gratuite, rapide
et équitable des préjudices subis par la victime, méme en l'absence de faute, pour tout
accident médical d’une certaine gravité, tout en préservant a tout moment sa possibilité de
faire valoir ses droits devant la juridiction compétente »*'. En quelques mots, la Cour des
comptes décrit le dispositif original mis en place en 2002 et qui est venu entériner et
uniformiser le mécanisme de réparation prétorien de I'aléa thérapeutique construit a partir
des années 1990. Rappelons toutefois que le dispositif élaboré par la loi Kouchner ne
s’applique que pour les faits survenus a compter du 5 septembre 2002, les faits antérieurs

restant soumis a I'application de la jurisprudence Bianchi.

41 L'indemnisation amiable des victimes d'accidents médicaux : une mise en ceuvre dévoyée,
une remise en ordre impérative_ Rapport public annuel 2017 — février 2017 Cour des comptes
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Véritable matrice, la loi du 4 mars 2002 a inséré un dispositif offrant la possibilité aux
victimes d’accidents médicaux non fautifs, sous réserve de satisfaire a certaines conditions
dont un certain seuil de gravité, d’obtenir réparation de leurs préjudices. Le dispositif est
fondé sur une troika créée ad hoc : I'office national d'indemnisation des accidents médicaux
(ONIAM), la CNAMED (conseil national des accidents médicaux) et la commission de

conciliation et d'indemnisation des accidents médicaux (CCl).

L’ONIAM est mentionné a l'article L 1142-22 du code de la santé publique. Il est 'organisme
indemnisateur disposant de compétences d’attributions. |l exerce certaines d’entre elles en
propre, dont le nombre a augmenté au fil des ans. Elles présentent de forts enjeux politiques
en santé publique. Selon son dernier rapport d’activité, 'ONIAM indique s’étre vu confier
105 000 dossiers depuis sa création, contre 100 178 dossiers en 2023 soit une

augmentation de 4,8% en un an.

NNIAM o

les différentes missions confiées a 'ONIAM et nombr

3 895 demandes
Virus de I'népatite C (VHC)

» _ 1 'IGS demandes 42 demandes
Virus dimmunodéficience humaine (VIH) Virus de I'hépatite B (VHB) 1728 dossiers
86 215 dossiers 239 dossiers Virus T-Lymphotropique Vaccination
Accidents médicaux Mesures sanitaires d'urgence (MSU HINT) humain (HTLV) viD19
° @ <] ] & @ & & °
Vaccinations Benfluorex (Médiator®) Valproate de sodium
Obligatoires (VO) 10 241 dossiers (Dépakine®)
687 dossiers 953 dossiers

Extrait du rapport 2024 de 'ONIAM

L’ONIAM dispose d’'une compétence exclusive pour connaitre de certains préjudices. |l
sera donc automatiquement saisi par les victimes pour les dommages liés a :

- Une contamination transfusionnelle

- Un dommage vaccinal

- La prescription du Médiator (Benfluorex)

- La prescription de Dépakine (Valproate de Sodium)

- Les infections nosocomiales graves (celles entrainant un déficit fonctionnel

permanent ou DFP supérieur a 25% ou un déceés)
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Toutefois, les demandes introduites par les victimes d’accidents médicaux seront déposées
et instruites par les commissions de conciliations et d’'indemnisation (CCl). Elles sont au
nombre de 23 et sont réparties en 7 pbles sur le territoire. Chacune d’entre elle est présidée
par un magistrat de I'ordre administratif ou judiciaire. Aprés réception du dossier complet,
les CCl se prononcent sur leur compétence, dont les conditions sont énoncées a I’article L
1142-5 du code de la santé publique. Les CCIl ne peuvent étre saisies que pour des
dommages présentant une certaine gravité. Ces critéres de gravité, alternatifs, sont listés
a l'article D 1142-1 du Code de la santé publique :
e Un déficit fonctionnel permanent (DFP) a 24% au moins. Ce taux de gravité est
évalué a partir d’'un bareme unique figurant en annexe du décret n°2003-314 du 4
avril 2003 relatif au caractére de gravité des accidents médicaux, des affections

iatrogénes et des infections nosocomiales prévue a l'article L 1142-1 du CSP.

e Un déficit fonctionnel temporaire (DFT) au moins égal ou supérieur a un taux de

50% durant 6 mois consécutifs ou non consécutifs sur une période de douze mois.

e Une inaptitude a 'emploi antérieur.

e Un arrét temporaire des activités professionnelles pendant 6 mois consécutifs ou

non consécutifs sur douze mois

e Un trouble particulierement grave dans les conditions de I'existence (TPGCE)

Si ce premier critére de gravité est satisfait, au terme de l'instruction du dossier, les CCI
rendent un avis. Celui-ci sera communiqué a I'ONIAM qui est libre de le suivre. Ces avis
sont toujours fortement suivis. Et pour 'année 2024, le rapport de 'ONIAM indique qu'ils

I'ont été dans 97 % des cas.

L’indemnisation se fera sur la base de deux barémes qui lui sont propres, distincts de ceux
utilisés par les juridictions judiciaire et administrative. L'un est général et I'autre spécifique
aux dommages imputables a la contamination par le virus de I'hépatite C. Longtemps
critiqués par les associations de victimes et la doctrine pour sa modicité, le baréme général
vient d’étre réévalué en juin 2025 sans pour autant atteindre les montants retenus par les
juridictions (voir Annexes). Depuis plusieurs années toutefois, la nomenclature des
préjudices épouse la nomenclature Dintilhac, retenue devant les tribunaux, et qui permet

de mesurer les postes de préjudice temporaires et définitifs indemnisables.

La procédure devant la CCI présente de multiples avantages pour le demandeur :
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e La facilité d’'introduction de la demande et sa gratuité a deux égards. En
premier lieu, le ministére d’avocat n’est pas obligatoire pour introduire une demande
devant les CCIl. Les documents nécessaires a la démarche sont en accés libre sur le
site de 'ONIAM (méme si la recherche n’est pas toujours aisée et que la distinction
ONIAM-CCI ne soit pas toujours trés claire pour la victime). Le secrétariat de la CCI
saisie, ainsi que les agents en charge de linstruction du dossier, ont une grande
disponibilité¢ pour orienter les demandeurs et leur délivrer toutes les indications
nécessaires. Les éléves avocats qui y réalisent leur stage sont également d’une aide

précieuse pour gérer le flux de dossiers et procéder a leur instruction/rédaction.

Le dernier rapport de TONIAM souligne que I'année 2024 a été marquée par une majorité
de demandes introduites sans avocat, soit 2252, contre 1890 confiées a un cabinet
d’avocats. Les chiffres sont revenus dans la tendance qui était celle suivie depuis la
mise en place de 'ONIAM mais qui s’était inversée entre 2020 et 2023, trés certainement

en corrélation avec la crise sanitaire.

A la différence des juridictions, la représentation par un avocat est facultative pour saisir une CCI. En
2024, la part des demandes présentées sans un avocat dépasse celle des demandes présentées avec
un avocat (43 %). Les demandeurs ont donc choisi majoritairement de présenter eux-mémes leur
demande d'indemnisation.

2806 @

2024

La gratuité de la procédure d’expertise est un deuxieme avantage. Depuis 2014, ces
expertises sont diligentées aprés un premier examen du dossier, qui permet de vérifier que
le dossier ne doive pas étre écarté pour une irrecevabilité manifeste au motif de non-

atteinte des seuils. Cet examen est réalisé aprés lecture de la demande initiale, consultation
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des pieces versées et du baréme de référence. Si ce premier barrage est passé, le
président de la CCl missionnera un expert qui se prononcera entre autres sur les seuils de
gravité et 'existence d’une faute. Au terme de I'expertise, le président pourra conclure soit
a lincompétence de la CCl, soit au renvoi en audience. Ce rapport d’expertise est précieux
car il pourra étre utilisé par le demandeur ultérieurement, soit a I'appui de lintroduction
d’'une action en justice, soit en conciliation devant cette méme CCI. Ce point sera abordé

ultérieurement.

En 2024, les Présidents de CCI ont rendu 1096 décisions d’irrecevabilité de la demande
pour non atteinte manifeste d’au moins un des seuils de gravité justifiant la compétence de

la commission, soit dans 27 % des saisines*.

e Larapidité de la procédure est également un autre atout. Le Code de la santé
publique dispose que la CCl rend son avis dans les six mois qui suivent le dép6t du dossier
complet. Le délai de traitement moyen pour 2024 est certes supérieur puisqu’il s’éléve de
dix mois. Ce dépassement s’explique par le fait que les experts mettent en moyenne 5,7
mois a rendre leur expertise, en raison de la pénurie que 'on observe au niveau national
chez les experts et la complexification des parcours de soins. Le délai de la CCl est donc

« absorbé » par celui des experts.

e La substitution de 'ONIAM a l'assureur qui refuse sa décision donc refuse la
reconnaissance d'une faute totale ou partielle de [I'établissement public dans la
survenance de I'accident médical est le dernier avantage de la procédure pour la victime.
Il faut toutefois que le demandeur réalise une demande expresse a 'ONIAM en ce sens.
En 2024, France Assureur a communiqué l'information que 85% des avis rendus par les
CCl en 2024 avaient été suivis par les assureurs, un chiffre identique a celui de 2023. Les
15% restant ont été pris en charge par 'ONIAM ; le patient dont la demande a été
reconnue a donc la certitude de voir son préjudice indemnisé quoi qu’il arrive. Dans cette
derniére hypothése, TONIAM est alors subrogé dans les droits de la victime et dispose du
droit d’intenter une action récursoire contre le débiteur final. Pendant de nombreuses
années, il n'a pas exercé cette possibilité, ce qui lui a été reproché avec vigueur par la
Cour des comptes “3.En effet, cela aboutissait a faire supporter par la solidarité nationale

des fautes des établissements de santé. Aujourd’hui TONIAM émet les titres de recettes

42 Rapport d’activité 2024 de 'ONIAM
43 L'indemnisation amiable des victimes d'accidents médicaux : une mise en ceuvre dévoyée, une
remise en ordre impérative_ Rapport public annuel 2017 — février 2017 Cour des comptes
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a I'encontre des établissements et de leurs assureurs mais le stock de dossiers devant le

juge est tel qu'il faudra compter une dizaine d’années pour les traiter.*

Mais la procédure de réglement amiable n’est pas non plus dénuée d’avantages pour le
défendeur, soit I'établissement hospitalier. En effet, la CCI est présidée par un magistrat
professionnel mais est composée de représentants du secteur de la santé qui sont désignés
par arrété de 'ARS compétente géographiquement. On y trouve les représentants des
usagers, les professionnels de santé (activité libérale et praticiens hospitaliers), les
représentants des responsables des institutions et établissements publics et privés de
santé, les représentants des entreprises pratiquant 'assurance de responsabilité civile

médicale et des personnalités qualifiées.

Pour ce qui a trait a la CCl lle-de-France, les séances sont hebdomadaires et donnent lieu
a 'examen d’une petite vingtaine de dossiers. Chacun d’entre eux sera examiné par des
professionnels qui auront une vision « terrain » des faits, enrichie de leur expérience et de
la diversité des cas dont ils auront eu a connaitre en commission. En outre, 'examen des
dossiers lors des séance présente beaucoup de similitudes avec celles se déroulant dans
une salle d’audiences au tribunal, présentant des garanties d’'impartialité et d’égalité de
traitement. J'ai pu assister et participer a celles de la CCI d’lle-de-France et j’ai été frappée
par le fait que la présidente, Mme Anne-Sophie Hutin, était particulierement vigilante a faire
respecter I'équilibre des débats. L’audience débute par le rappel des faits pour les seuls
membres de la commission, puis les demandeurs et défendeurs sont introduits dans la salle
ou invités dans le salon virtuel s’ils sont a distance. Le demandeur s’exprime en premier et
son avocat plaide, puis le défendeur est entendu. On peut souligner qu’aucun directeur
d’hépital n’assiste aux débats. lls sont représentés par leur avocat et leur compagnie
d’assurance envoie leur médecin-conseil pour défendre le dossier. Il y a un fort contraste

avec les demandeurs qui sont en revanche présents dans la quasi-totalité des cas.

On peut regretter qu’'un représentant de I'établissement ne soit pas présent et ceci a
plusieurs égards. En premier lieu, cela permettrait de mieux comprendre 'esprit dans lequel
se déroule ces séances, ainsi que de pouvoir répondre a certaines affirmations du
demandeur. De plus, le directeur ou son représentant serait plus a méme de pouvoir
répondre a certaines questions qui peuvent étre posées en fin de séance par les membres
de la commission, ou tout du moins apporter un complément aux dires. A quelques
reprises, des conclusions expertales ont pu étre discutées par les membres de la

commission compétents dans la méme spécialité. Les audiences et les débats sont donc

44 Entretien avec Sébastien Leloup en septembre 2024.
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des moments stratégiques, pendant lesquels il est possible de faire évoluer la position de
la commission, qui s’est déja forgée une premiére opinion avant 'audience au regard des

échanges entre les parties et du rapport d’expert.

Il convient d’insister sur le fait que I'expertise constitue un autre temps fort de cette
procédure : il est essentiel que I'ensemble des personnes convoquées se rendent au
rendez-vous et témoignent d’'une volonté de collaborer avec I'expert. Toute absence est

susceptible de jouer en défaveur de la partie défaillante. Les absents ont toujours tort !

Enfin, la possibilité¢ de participer a la commission de conciliation est une possibilité a
privilégier si I'on dispose des compétences requises. A la CCI lle-de-France, jai pu
constater que la participation d’'un membre de la Direction des Affaires juridiques de 'APHP,
en qualité de représentant des responsables des établissements publics de santé, lui
permet d’enrichir son expertise, de développer sa sensibilité a certaines alertes et de
pouvoir faire un retour d’'information bénéfique a ’APHP. En retour, elle fait bénéficier la
CCI de ses connaissances juridiques en matiere de réparation de dommage corporel et de

sa connaissance du « terrain ».

Propositions :
- Répondre aux appels a candidature de 'ARS pour recruter les membres du 1°" collége.

- Candidater spontanément pour les autres colleges

Pour finir, la CCI est également compétente pour réaliser une conciliation. Cette voie est
notamment ouverte aux personnes dont le dossier a été rejeté pour irrecevabilité. Cette
possibilité est toutefois rarement utilisée pour la bonne et simple raison que l'un des
principaux avantages que les parties viennent rechercher est la gratuité du rapport
d’expertise (ce point m’a été confirmé par différents membres de la CCI). Elle n’est donc
pas une procédure de premier recours mais davantage une deuxiéme chance offerte aux
parties aprés un avis de rejet rendu par la CCI. En raison de son peu de succes, les
audiences de conciliation sont plutbt rares. J’ai eu I'occasion d’assister a 'une d’entre elles
et sur la dizaine programmée, seule trois d’entre elles ont pu se tenir. Aucune n’a abouti a
un accord, méme si dans une affaire, I'audience a permis aux parties de pouvoir

véritablement échanger.

2.3.3 Le recours au juge

Le juge est le recours naturel, historique, de la victime. Dans le cadre d'un dommage

corporel survenu a I'hépital public, la victime aura une double possibilité :
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- Soit intenter un recours de plein contentieux (recours en indemnisation) devant le
juge administratif. La demande obéira aux régles classiques, a savoir que si la demande
repose sur une faute, il appartiendra a la victime de prouver I'existence de cette faute, le
préjudice subi et I'existence d’un lien de causalité. Dans le cas d’'un aléa thérapeutique
(en dega des seuils de gravité CCl), la victime doit prouver le seul lien de causalité. Dans
ces deux cas, les frais d’expertises sont a la charge du demandeur qui doit donc faire une
avance des frais. Toutefois, si la victime avait d’abord intenté une action devant la CCI
dont elle a été déboutée, elle pourra s’appuyer sur le rapport d’expertise pour aller devant

le juge administratif.

- Soit la victime a aussi la possibilité de saisir le juge pénal dans le cas de commission
d’une infraction pénalement sanctionnée et poursuivre personnellement I'auteur de la faute
La personne poursuivie sera I'auteur de la faute commise (praticien, infirmiére ou autre). La
victime pourra certes débourser des frais d’avocats si elle souhaite se faire représenter
(mais ce n’est pas obligatoire pour la partie civile) et I'instruction sera entierement prise en
charge par l'institution judiciaire. L'expert sera réglé par le ministére de la justice et

l'instruction a charge et a décharge permettra de réunir (ou non) des preuves.

A la différence de la procédure de réglement amiable, recourir au juge rallonge les délais
de traitement surtout si 'on épuise les trois degrés de juridictions que sont le premier
ressort, 'appel et la cassation. Mais une fois les délais de recours épuisés, la décision
devient définitive. Et au pénal, en application de la régle « non bis in idem », 'accusé ne
peut étre jugé deux fois pour les mémes faits. En comparaison, une décision de 'ONIAM

est susceptible de recours devant le tribunal administratif.

En outre, en utilisant ce moyen, les victimes auront la quasi-assurance de voir leur préjudice
mieux indemnisé. Les barémes des juridictions administratives sont certes réputées
inférieures a celles des juridictions judiciaires mais ils restent supérieurs a ceux appliqués
par 'ONIAM, méme s'ils ont fait I'objet d’'une revalorisation depuis le 1°" juillet dernier.
Enfin, rappelons que le recours au juge a considérablement diminué depuis la création de
'ONIAM.

A titre de synthése de cette deuxiéme partie, le schéma ci-dessous indique les différents
moments ou I'on peut se situer pendant le conflit. Les deux paramétres fondamentaux que
sont la fréquence et la gravité du dommage sont respectivement en abscisse et en
ordonnée. Les zones hachurées en rouge indiquent les endroits non concernés. A titre
d’exemple, un dommage grave fera l'objet d’'une information mais les médiateurs seront

peu probablement saisis. Signalons également que les assureurs estiment un dommage
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grave a partir de 200 000 euros et qu’ils ont vocation a intervenir dans toutes les
procédures, notamment par I'entremise de leur équipe de juristes que de leurs médecins-

conseils qui les représentent a l'audience de la CCI.

Gravité

Grave

200 000€
Assureurs

Moyen

DFP +25 %

Léger

Temps

Rien Transactionnel ' Contentieux
Dommage

*

La survenance d’'un dommage, quel que soit son degré de gravité, n’est pas anodin. I
nécessite une information claire et compléte a destination de la victime ou de ses ayants-
droit en cas de décés. Cette information portera sur les circonstances et les causes du
dommage, mais également sur les espaces d’échanges au sein de 'établissement, ainsi

que la possibilité de recourir a la médiation.

Le dommage ayant un niveau de gravité nécessitera cependant I'information de I'assureur.
Par sa connaissance des montants applicables, il sera plus a méme d’accompagner
I’hépital dans la suite de la procédure, qu’elle se déroule en précontentieux devant 'ONIAM

ou directement par saisine du juge.
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3 Partie 3- La nécessité d’un pilotage resserré de la direction, afin d’impulser une
véritable culture de la sécurité et favoriser une convergence de la
qualité/résolution des conflits

4

Au-dela de la gestion opérationnelle des dommages, la maitrise du risque contentieux
associé aux soins repose sur un engagement fort de la direction hospitaliére, Seule une
gouvernance resserrée, articulant les fonctions qualité, gestion des risques et affaires
juridiques peut impulser une véritable culture de sécurité, facteur de prévention des litiges.
L’enjeu est double : lever les réticences persistantes au signalement des événements
indésirables et promouvoir une approche intégrée ou la qualité et les affaires juridiques

convergent.

4.1 Une culture de la sécurité portée haut par la direction pour lever les réticences a la

déclaration des EIGS/dommages

4.1.1 Les résultats de I'enquéte ENEIS 3 constatent une sous-déclaration des EIGS et

réaffirme la sécurité des soins comme une priorité des politiques de santé

Une enquéte ENEIS 3 a été réalisée en 2019 pour apprécier les évolutions intervenues
depuis I'enquéte de 2009, en ayant recours a une méthodologie identique. Si certains
résultats témoignent de progrés, certains axes d’amelioration demeurent. L'étude met en
évidence « une baisse statistiquement significative des EIG évitables et de leur gravité
entre 2009 et 2019 »* et relie ce phénoméne aux plans et programmes nationaux de lutte
contre les risques associés aux soins. De plus, le rapport releve 4,4 événements
indésirables graves pour 1000 jours d’hospitalisation en 2019, avec un intervalle de
confiance de 95%. Cela correspond a 4 EIG par service de 30 lits et par mois (contre 5 EIG
par service et par mois en 2004 et 2009). Autre élément encourageant, la densité
d'incidence des EIG évitables survenus pendant I'hospitalisation a diminué statistiquement
entre 2009 et 2019 (2,9% en 2009 contre 1,4% en 2019).

Plus préoccupant en revanche est le constat du maintien d’une sous-déclaration des EIGS.
En effet, sur 123 EIG identifiés, un seul avait été déclaré a 'ARS. Deux explications sont
avanceées. En premier lieu, les modalités de réalisation de I'étude impliquaient un passage

rapide des enquéteurs, bien avant que les équipes aient eu le temps de faire la déclaration

“SIncidence des événements indésirables graves associés aux soins dans les établissements de
santé (ENEIS 3) : quelles évolutions dix ans aprés ? Philippe Michel, Jean-luc Quenon, Valentin
Daucourt, Sarah Burdet, Damien Hoarau, Amna Klich, Catherine Pourin, Muriel Rabilloud, Cyrille
Colin, soumis le 01 févier 2022
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(la médiane du délai de déclaration est de 8 jours en 2020). L'autre explication est que les
EIG touchent des patients fragiles majoritairement et que, par conséquent, I'équipe n'a pas
le réflexe de regarder si I'EIG est imputable aux soins : son premier mouvement est de
penser que l'origine est a rechercher dans les comorbidités chez le patient. Les auteurs de
I'article concluent que « la sous-déclaration des EIGS nécessite de renforcer la formation
des professionnels de santé a la sécurité des patients. Pour toutes ces raisons, et
conformément aux conclusions du rapport du Haut Conseil de santé publique (HCSP) en

2018, la sécurité des soins doit rester une priorité des politiques de santé ».

4.1.2 Le nouveau référentiel de certification de la HAS en tire les conséquences

Le 6°™ cycle de certification de la HAS, présenté en janvier 2025, s'inscrit dans le droit fil
de ce constat. La HAS a en effet estimé que les établissements avaient eu et les outils et
le temps de développer la mise en place de cette étape et d’assurer la formation de ses
équipes a la déclaration des EIGS. Ceci se traduit par un relevement des exigences de la
HAS et 'augmentation du nombre des critéres impératifs, qui passent de 18 (en 2022) a
21. Ces critéres représentent des exigences fondamentales pour la sécurité et la qualité
des soins. Comme leur nom I'indique, I'établissement doit impérativement satisfaire a ces

critéres, qui pésent lourdement sur I'obtention de la certification®®.

Dans le cadre de notre sujet, il convient de s’attarder sur le Critére (impératif) 3.1-04
intitulé « L'impulsion de la culture de déclaration des événements indésirables ». Il est trés
significatif que, parmi les modalités d’évaluation soit mentionné le fait que « Les
professionnels sont formés a I'annonce d'un dommage lié aux soins ». Ce critére entend
donc dans le méme temps rappeler le caractére fondamental de 'annonce d’'un dommage

au patient et la nécessité de satisfaire a I'obligation de déclaration associée.

Les établissements seront donc particuliérement attentifs a bien comprendre ce qu’il faut
entendre par « professionnel », faire un état des lieux des formations déja réalisées, et de
celles qui restent a mener. Et finalement de s’assurer qu’il existe bien une politique
d’établissement sur les modalités d’annonces des El qui inclut une formation périodique.
En effet, a I'instar de ce qui existe pour la sécurité incendie ou le personnel est resensibilisé
une fois par an sur les gestes a accomplir, un rappel annuel des modalités d’annonce des
El permettrait d’ancrer des réflexes, de rappeler le cadre de référence en s’exercant a

utiliser les termes les plus a méme d’instaurer un véritable échange avec les victimes.

46 Pour reprendre les termes de la HAS dans son guide de présentation : « Cela souligne leur role
critique dans I'évaluation de la conformité d'un établissement aux standards essentiels de soins ».
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Soulignons que I'existence de cette formation sera évaluée par un audit systéme. Sur cet
outil, la HAS souligne qu’«il permet d’évaluer d’une part la stratégie institutionnelle impulsée
par la gouvernance de I'établissement et, d’autre part, la participation des professionnels
de terrain et des représentants des usagers a sa mise en ceuvre. Il évalue la capacite de
I'établissement a atteindre les objectifs qu’il s’est fixés et ceux qui lui sont fixés.
Concrétement, l'audit systéme comprend des rencontres avec la gouvernance, les
représentants des usagers, les équipes spécialistes des systémes d’information, des
équipes soignantes, techniques ou médico-techniques sur leur lieu d’activité ». Dorénavant,
I'existence de procédures formalisées indexées dans le logiciel de gestion documentaire
sera nécessaire mais pas suffisante. Les experts-visiteurs s’assureront aupres de la
Direction mais également de I'ensemble des membres des équipes que I'annonce du

dommage est intériorisée et intégrée dans une « routine » de travail.

Le guide de la HAS précise les conséquences attachées a la non-atteinte de ce critere « Si
I'évaluation n’atteint pas le niveau d’exigence attendu, une « fiche anomalie » est rédigée.
Elle décrit les faits observés par les experts-visiteurs en précisant en quoi l'attendu du
référentiel n’est pas atteint. L’analyse qui en est faite par les experts-visiteurs est partagée
avec l'établissement et a vocation a éclairer la décision de la commission de certification ».
Un seul manquement donnera lieu a I'ouverture d’'une fiche d’anomalie, susceptible d’influer
sur la certification ou tout du moins son niveau. Ce point a été particulierement souligné par

Mme Claire Noyer, experte-visiteuse, comme une nouveauté.

Proposition

Une des questions a bien définir est « que faut-il entendre par « professionnels » ?

Le code de la santé publique définit les professionnels de santé comme relevant de trois
catégories : les professions médicales, les professions de la pharmacie et de la physique
médicale et les professions d’auxiliaires médicaux. Pour le moment, aucun établissement
auquel j'ai posé la question n’avait encore réfléchi aux modalités pratiques de mise en
ceuvre méme si la cible visée comprend des praticiens, des cadres de santé et des
infirmiéres a minima. Il appartient aux hdpitaux de se positionner trés rapidement, afin
d’organiser les campagnes de formation via I'Association Nationale pour la Formation
permanente du personnel Hospitalier (ANFH) ou leurs assureurs. Certains personnels, tels
que les « référents qualité » lorsqu’ils sont nommés dans les services ou pbles, pourront

bénéficier de la formation et la relayer auprés de leurs collegues.
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4.1.3 Les outils facilitants issus des travaux en sociologie

La qualité et la sécurité sont intimement liées. Il ne peut y avoir de soins de qualité sans
que la sécurité ne soit assurée. La nouvelle certification et les critéres impératifs qui y sont
associés constituent une opportunité pour la Direction de I'hépital pour accompagner les
équipes dans la recherche d’une plus grande sécurité. Celle-ci qui passe par une démarche
apprenante des erreurs et une remontée des événements indésirables associés aux soins.
Dans la grande majorité des établissements, la procédure est formalisée ainsi que le
formulaire de déclaration des événements indésirables. Ces documents sont accessibles
a tous les utilisateurs dans une base documentaire dématérialisée de type Kaliweb ou

Bluekango. Et pourtant ces mesures restent insuffisantes pour faire remonter I'information.

Cette remontée est essentielle pour les hopitaux a plusieurs titres. En premier lieu, la
nécessité de réaliser une analyse des causes bien entendu pour éviter la réitération de
'EIGS, mais aussi pour assurer une fiabilisation des données nationales qui ne sont
obtenues jusqu’a présent que par extrapolation. Ainsi que le faisait remarquer la Présidente
de la CCI lle-de-France Mme Anne-Sophie Hutin, la sous-déclaration a pour conséquence
de vicier la littérature médicale. Enfin, cette connaissance viendrait contrebalancer celle
détenue actuellement par les seuls assureurs et permettre une discussion plus équilibrée

quant au calcul de la prime de risque.

Pour ce faire, la Direction de I'hOpital peut s’appuyer sur les découvertes issues de la
sociologie qui sont la « new vision » (« nouvelle vision ») de I'erreur humaine, la « culture

juste », ainsi que le paradoxe apprentissage interne/protection externe.

Une nouvelle conception de I’erreur humaine, systémique et non individuelle

Des travaux de recherche menés entre les années 1970 et 2000 ont fait évoluer la
conception de l'erreur. Celle-ci n'est plus exclusivement percue comme une faute
individuelle, mais comme le symptéme de dysfonctionnements systémiques*’. Cette
évolution, connue sous le nom de « nouvelle vision » est due aux travaux réalisés dans les
années 1970 par Jens Rasmussen qui définit 'erreur comme le symptdome d’'un probléme
organisationnel ou d’un processus adaptatif normal. Selon lui, I'explication d’'un accident ne
doit pas s’arréter a 'opérateur de premiére ligne : il faut étudier le contexte, les pratiques et
les différents niveaux du systéme qui favorisent, amplifient ou corrigent I'erreur. Un autre
chercheur, James REASON, introduit plus tard le « modéle du fromage suisse ». Les

systémes sont constitués de couches de protections qui connaissent des failles

47 Le Coze, J-C. (2022). The ‘new view’ of human error. Origins, ambiguities, successes and
critiques, Safety Science, 154, 105853
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organisationnelles ou humaines qui conduisent a I'accident (ce sont les trous du fromage).
A la fin des années 80, Erik Hollnagel et Dave Woods vont développer la théorie des
« systémes cognitifs conjoints » (Joint Cognitive Systems) et s’intéresser a la relation
homme/machine. lls vont montrer que l'erreur résulte des interactions entre 'humain, la
machine et 'organisation et n’est pas le fait d’acteurs isolés. Toutefois c’est a Sidney Dekker
que I'on doit I'expression de « nouvelle vision » de I'erreur humaine, qu’il a développé dans
deux ouvrages « The Field Guide to Understanding Human Error » et « Ten Questions
About Human Error ». Il réalise une critique de l'ancienne vision (« Old view «) selon
laquelle les défaillances sont le fait des seuls individus. Cette vision est erronée ou tout du
moins incompléte selon lui car elle occulte la dimension systémique en laissant inexplorés
des facteurs potentiels. Selon la « nouvelle vision », I'erreur humaine est un symptéme (et
non une cause) révélateur de problémes au sein du systéme. Les actions des individus
sont conditionnées par le systéme dans lequel ils évoluent, autrement dit les actions ont du
sens pour eux au moment ou ils agissent, en fonction de la situation. Il invite donc a retracer
le fil des événements pour comprendre I'enchainement des faits et pourquoi tel ou tel choix

a semblé logique & un moment donné.

La théorie développée par Dekker comporte des implications pratiques qui sous-tendent
'approche qualité/sécurité : la recherche d'une culture juste (« Just Culture ») ou les
manquements délibérés sont sanctionnés mais le signalement des « simples » erreurs se
fait en toute impunité et est source d’apprentissage, avec pour objectif le renforcement de
la sécurité des systémes. L’enquéte réalisée ne doit pas chercher un responsable individuel
mais démonter un fonctionnement collectif. L’adoption d’une charte non punitive est un des
outils généralement utilisés pour formaliser 'engagement de I'établissement mais ce
document n’a qu’'une valeur d’engagement formel et son efficacité est fonction de
I'application pratique qui en est faite. Un manque de cohérence entre les engagements et

les mesures prises en gestion suffit a faire perdre toute confiance dans l'institution.

Un dernier élément qui pése sur les comportements des agents est le paradoxe
apprentissage interne/protection externe*®. Ce paradoxe décrit la tension entre deux
logiques souvent opposées pourtant nécessaires a concilier : comprendre ce qui ne
fonctionne pas, apprendre collectivement et progresser mais, en méme temps se protéger
contre les conséquences externes d'une erreur, qu’elles soient politiques, juridiques ou

réputationnelles.

48 Julien CUSIN: La gestion des erreurs médicales dans un CHU : Comment faire face au paradoxe
apprentissage interne - protection externe ? Julien Cusin (auteur de correspondance) IAE Bordeaux
— Université de Bordeaux, IRGO, Bordeaux, France
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Aussi la direction doit-elle s’engager dans la politique de sécurité en promouvant et
incarnant ces trois principes. lls démontreront ainsi aux professionnels de santé qu’elle
s’engage dans une démarche « sécurité » qui présente l'avantage d’étre doublement

positive : pour le patient mais également pour eux-mémes.

La sécurité en faveur de la protection du patient

La sécurité est une politique publique depuis 2013, soit une douzaine d’années. Les
établissements de santé publics doivent dorénavant franchir une étape dans la réduction
des dommages et 'augmentation de la déclaration des EIGS.

Cela passe, dans un premier temps, par un engagement affirmé de la Direction en faveur
de la sécurité. Cet objectif doit impérativement étre inscrit dans le projet d’établissement et
le projet médical. Mais il doit surtout étre porté et incarné par I'ensemble des Directions
pour ne pas rester un voeu pieux ou étre porté par la seule Direction de la qualité et de
gestion des risques. Une piste intéressante est celle des « rencontres de sécurité des
soins » (ou walkarounds)*. Elle s’inspire des pratiques de l'industrie et sont recommandées
depuis le début des années 2000 par le National Health Service (NHS). Ces rencontres de
sécurité consistent a passer du temps en tant que directeur d’établissement pour discuter
des problémes de sécurité, et ceci directement avec les personnes concernées. En
moyenne, cing employés sont interrogés sur chaque tour d’une heure et les visites ont lieu
une fois par semaine. Une expérimentation a été réalisée en 2018 par la HAS, dont le
professeur Amalberti souligne que « frente-trois des quarante-trois articles publiés a ce jour
rapportent des résultats positifs », mais il ajoute que « les gains ne sont obtenus que si la
methode est employée avec précaution et sérieux de la part des managers. Des qu’elle
devient un audit pour sanctionner ou un prétexte a une décision au profit de la direction,

elle perd tout intérét et devient méme contrefactuelle ».

Les établissements ont donc tout intérét a se saisir de cette pratique qui présente
'immense avantage d’instiller la préoccupation de sécurité a petite dose mais de maniére
réguliére, entrainant un ensemble de conséquences positives qui s’inscrirait dans une
dynamique d’amélioration continue. Elle a un effet d’exemplarité de la part des directions
administratives. Cet engagement peut étre porté par un représentant de la Direction ad hoc
dans les établissements de taille petite et /ou moyenne, ou par le référent administratif dans
les établissements dotés de pbéles. En outre elle permet une sensibilisation des personnels,

tous métiers confondus. Enfin, elle favorise '’habitude de communication entre les membres

49 R. Amalberti. Les « Walkrounds » : un nouvel outil trés prometteur pour la sécurité. Site de la
Prévention médicale. MAJ 06/09/2018
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d’une équipe, avec une liberté de parole totale. Ainsi que le signale Arnaud Maille®, pilote
de ligne impliqué dans les procédures de sécurité aérienne et leur transposition dans le
domaine de la santé, les échanges réguliers entre membres d’'une méme équipe font que
les membres se connaissent mieux, facteur de climat de confiance et de cohésion. Les
équipes qui sont alors plus a méme de faire remonter les faits inhabituels. Toutefois nuance
Arnaud Maille, cette démarche nécessite un responsable qui soit dans cette dynamique et

non la recherche d’'un leadership directif tourné vers son propre avantage.

L’industrie aéronautique est un des domaines phare ou linstauration d’une culture de
sécurité a I'échelle de tous les membres d’équipage a conduit & une réduction drastique
des accidents. Un autre exemple issu du monde de I'entreprise est celui d’ALCOA
(Aluminium Company of America). Le PDG du groupe, Paul O’Neill avait érigé en regle
cardinale, non la recherche du profit, mais la réduction des accidents du travail. Cet objectif
majeur a induit des améliorations « collatérales » dans les processus, les organisations et
a la fin de son mandat, non seulement la sécurité au travail s’était accrue de maniére
spectaculaire, mais les profits de la société avaient quintuplé. Un élément significatif est
que la recherche de sécurité était devenue une telle obsession générale qu’'un employé,
voyant un jour dans la rue un chantier de travaux dans lequel les régles de sécurité n’étaient

pas respectées, traversa la rue pour alerter les responsables du risque encouru.

Bien entendu, il ne saurait question de recherche de profit a I'hépital mais plutét de miser
sur le fait que la recherche de sécurité conduirait a améliorer les remontées d’information
dans une forme de « normalisation » pour les professionnels. Toutefois, un tel systeme
nécessite un certain nombre de prérequis dont le principal est des chefs profondément
acquis a la démarche, donnant la parole a tous, la parole étant d’égale importance, quels

que soient la profession ou le grade.

La sécurité en faveur de la protection du soignant

La recherche de sécurité du patient est également au bénéfice de la sécurité des
professionnels. Ceux-ci peuvent développer des mécanismes de défense, pour se protéger
des conséquences de l'erreur, toujours dans une conception de l'erreur individuelle. On
parle alors de « deuxiéme victime ». Selon Sydney Dekker (2013), la "deuxiéme victime"
est : « Un professionnel de santé impliqué dans un événement indésirable, qui devient lui-
méme victime des conséquences de cet événement, notamment par une souffrance

émotionnelle, morale ou professionnelle ». Dans un article J.J. Mira met en lumiére la

%0 A. Maille. Pourquoi s’inspirer de I'aviation pour réduire les EIG et augmenter la sécurité médicale

du patient ? Managersante.com. Novembre 2023
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fréquence du phénoméne « Des études menées aux Etats-Unis, Canada, en Corée du Sud,
en Amérique latine et en Europe montrent que 65% a 90% des professionnels de santé
déclarent avoir vécu au cours de leur carriere une expérience emotionnelle s'apparentant
au phénomene de seconde victime". Et un peu plus loin "34% a 72% des internes en
médecine ont été confrontés au phénoméne de seconde victime apres avoir été impliqués
dans un événement indésirable ». Les Directions d’hépital doivent étre particulierement
conscientes de ce « deuxieme effet » de la réalisation d’'un dommage, susceptible
d’engendrer des comportements de retrait, d’agressivité ou de burn-out. Face a ces risques,
J.J. Mira propose une réponse globale et coordonnée sur laquelle travaille le réseau
européen de recherches sur les secondes victimes (European researchers' Network on
Second Victims (ERNST). Ce modéle prévoit cinq étapes de prise en charge : prévention,
soutien entre pairs, prendre soin de soi, proposer un soutien professionnel structuré au sein
de I'établissement ou a I'extérieur. Un kit de formation gratuit est mis a disposition sur le

site et peut étre utilisé dans chaque établissement librement

Proposition
Le service de formation ainsi que la qualité s’approprient ce kit et définissent les cas

d'usage

4.2 Une convergence entre la Direction des affaires juridiques et la Direction qualité

gestion des risques en raison de la dualité des documents

L’événement indésirable grave associé aux soins n’a rien de trés intuitif. L’étude ENEIS
précédemment citée mentionne parmi les motifs de sous-déclaration les comorbidités
présentées par les patients, qui faisaient que les personnels soignants n’étaient pas incités
a rechercher une cause dans la prise en soins. De plus, les outils utilisés pour rechercher
'arbre des causes des El obéissent a une méthodologie spécifique. C’est ainsi que les
Revues de morbidité et de mortalité font appel a la méthode ALARM (récemment modifiée
en 2024)°" alors que l'efficacité des CREX repose sur la méthode ORION. De ce fait,
I'utilisation de ces outils relévent de spécialistes formés, essentiellement parmi les

membres de la direction de la qualité et de la gestion des risques.

De ce fait, la vulgarisation de la connaissance de ses outils et des résultats mériterait de
franchir les limites de la CDU auxquels elles sont présentées. Lors de la semaine des

instances, la CME ou la CSIRMT, dont les membres participent a ces revues, devraient

51 Michel P, Staines A, Louiset M, Vincent C. Analyse systémique des événements indésirables
associés aux soins: le Protocole de Londres 2024- La méthode ALARM revisitée. Risques & Qualité.
2025;22(1): 19-22
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recevoir cette information. Encore une fois, c’est la régularité de la confrontation avec les

éléments de sécurité qui peut favoriser le développement d’une culture de sécurité.

Toutefois, les RMM, CREX ou les déclarations d’événements indésirables se diffusent déja
de maniére bien involontaire dans le domaine juridique car ce sont également des
documents administratifs, dont les régles de communication relévent du Code des relations
entre le public et 'administration (CRPA). Une nouvelle fois, le risque médical rejoint le
risque juridique et 'ensemble des acteurs doit étre formé aux évolutions jurisprudentielles
en la matiére, afin de préserver les droits des usagers tout en protégeant sa propre
structure.

C’est ainsi que le Conseil d’Etat s’est prononcé en tout début d’année sur la communication
des signalements des EIGS®2. Les faits étaient les suivants : peu de temps aprés son retour
a domicile, un patient hospitalisé au CHU de Rennes décéde. La sceur du défunt sollicite
alors non seulement la communication du dossier médical, mais également la déclaration
d'EIGS. Face au refus du CHU, la sceur saisit la Commission d’Accés aux Documents
Administratifs (CADA), qui émet un avis favorable (avec réserves) a la communication. Mais
le CHU persiste dans son refus. La sceur du défunt dépose alors une requéte devant le
Tribunal administratif qui, par jugement du 23 janvier 2024, délivre une injonction de
communiquer le document sous un délai d’'un mois. Le CHU intente un pourvoi devant le
conseil d’Etat qui saisit I'occasion de se prononcer sur la nature de la déclaration d’EIG

ainsi que le régime de communication qui leur est applicable.

En ce qui concerne la nature du document, elle proclame que la déclaration d'EIGS ne
constitue pas, par elle-méme un document destiné a étre versé au dossier médical du
patient. Elle ne reléve donc pas du régime spécial prévu par les dispositions des articles L
1111-7 et L 1110-4 du Code de la santé publique mais des dispositions de I'article L 311-1
et suivant du CRPA: il reléve donc du droit a l'information et du principe de libre accés aux

documents administratifs.

Pour ce qui a trait au régime de communication, Il faut distinguer selon que la demande
émane d’un tiers ou du patient (ou un de ses ayants-droits) :
Si la demande émane d'un tiers : trois modalités d'occultation doivent étre respectées

e Le document ne doit mentionner ni les noms et prénoms du ou des
patients, ni leur adresse, ni leur date de naissance, ni les noms et prénoms des
professionnels ayant participé a leur prise en charge

o Doivent étre occultés les noms et prénoms du déclarant et de

|'adresse du lieu de survenue de I'événement

52 Conseil d’Etat, 20 février 2025
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e Enfin [l'occultation concerne « toutes informations dont la
communication porterait atteinte a la protection de la vie privée et au secret médical du ou
des patients dont la situation est a l'origine de la déclaration ainsi que, lorsque la demande
de communication est adressée a une autorité qui détient ces déclarations a un niveau
d’agrégation qui ne garantit pas I'impossibilité de toute ré-identification des personnels de
santé et agents hospitaliers concernés, les informations qui pourraient comporter une
appréciation ou un jugement de valeur sur ces derniers ou qui feraient apparaitre leur
comportement, des lors que la divulgation de ce comportement pourrait leur porter

préjudice ».

En revanche si la demande émane du patient ou d'un ayant-droit, elle ne peut se voir
opposer le secret médical ou la protection de sa vie privée. Seules seront occultées les
informations relatives a l'identification des professionnels de santé intervenus dans la prise
en charge ou la déclaration. Comme le précise I'avocate Laure Bazoukh dans son
commentaire de I'arrét >« il en résulte que I'administration devra se livrer a une analyse
des informations contenues dans la déclaration et décider si I'auteur de la demande a, vis-

a-vis de celles-ci, la qualité de tiers »

Cet arrét traduit deux phénomeénes : le juge entend faire prévaloir la liberté d’accés aux
documents administratifs et continue a se prononcer sur les documents administratifs
émanant de I'népital. Il y a quelques années, la CADA avait déja rendu un avis relatif aux
RMM®* en estimant qu’elle ne relevait pas du dossier du patient mais était un document de
travail interne communicable sous réserve d’anonymisation.

Le deuxieme phénoméne est le constat des interactions toujours plus grandes entre la
Direction des affaires juridiques et la Direction de la qualité et des risques (si celles-ci ne

sont pas fusionnées).

Propositions
Dans un souci d’efficacité, il apparait indispensable que ces deux directions développent
un travail en synergie, voire fusionnent, avec la mise en place d’'une communication trés
réguliére sur les points suivants :

e Les déclarations d’événements indésirables

e Lesremontées d’EIGS

53 | Baroukh, Déclaration d’événement indésirable grave associé aux soins : une communication au
patient conditionnée par le Conseil d’Etat a la nature de la prise en charge, site du Village de la
Justice, 1ére parution: 24 juillet 2025

54Avis 20221585, séance du 21 avril 2022
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Le suivi des RMM et CREX

Le suivi des contentieux

Et ceci toujours en étroite relation avec la commission des usagers.
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Conclusion

La prise en charge hospitaliére se situe a la croisée de deux réalités indissociables : d’'une
part, la vocation premiére de soin et de protection de la santé ; d’autre part, I'existence d’'un
risque inhérent a tout acte médical. Ce paradoxe, déja contenu dans la notion antique de

Pharmakon, reste toujours vrai.

L’étude a montré que la gestion du dommage lié aux soins s’inscrit dans une évolution
historique et conceptuelle. Sur le plan juridique, le juge administratif a progressivement
reconnu le caractére réparable du risque, depuis I'arrét Blanco jusqu’a la loi Kouchner en
2002 instituant un régime de solidarité nationale. Cette évolution a permis de mieux
protéger les victimes, tout en imposant aux établissements de santé une responsabilité
élargie, indépendamment de la notion de faute. Parallélement, la démarche qualité et la «
nouvelle vision de I'erreur humaine » ont transformé I'approche hospitaliére : I'erreur n’est
plus seulement un échec individuel, mais le symptdme de défaillances systémiques,

appelant des actions correctrices collectives.

La prévention interne du contentieux repose dés lors sur un principe cardinal : 'information
loyale et compléte du patient. L’'annonce d’'un dommage ne constitue pas seulement une
obligation légale, mais un levier essentiel pour instaurer le dialogue et établir la confiance.
Lorsqu’elle est bien conduite, elle favorise une relation apaisée et permet d’éviter 'escalade
contentieuse. A linverse, son absence ou sa mauvaise gestion nourrit la défiance et
fragilise durablement le lien entre usagers et institution. Dans ce contexte, le réle de
I'établissement est déterminant pour formalisation de protocoles et la formation des

professionnels.

Enfin, 'analyse a mis en évidence I'importance croissante du recours a des tiers pour
favoriser la résolution amiable. Commissions des usagers, médiations internes,
Commissions de conciliation et d'indemnisation (CCl), Office national d’indemnisation des
accidents médicaux (ONIAM) : autant de dispositifs qui viennent compléter le dialogue
interne et proposer une alternative au contentieux devant le juge qui reste toujours une
option pour la victime. Leur efficacité repose toutefois sur leur accessibilité, leur lisibilité et

I'accompagnement offert.
Au terme de ce parcours, il apparait que la gestion des dommages liés aux soins suppose

une approche intégrée, articulant droit, qualité et management hospitalier. Le directeur

d’hopital occupe a ce titre une place stratégique. Garant de la sécurité juridique et financiere
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de I'établissement, il est aussi le promoteur d’'une culture de sécurité et de transparence

dans ses équipes, et le facilitateur d’'un dialogue constructif avec les patients.

Les limites demeurent réelles au nombre desquelles figurent la lenteur des procédures, les
réticences des équipes a déclarer les événements, les attentes parfois insatisfaites des
usagers. Mais ces difficultés appellent moins une remise en cause du systéme qu’un appel
a l'approfondissement des démarches existantes. Renforcer la culture juste, développer
'accompagnement des victimes et des soignants, inscrire la sécurité juridique et la qualité
des soins au cceur du projet d’établissement et de la pratique de la Direction sont les pistes
qui permettront a I'hépital public de mieux concilier soin, confiance et responsabilité.
Toutefois, la nécessité de renforcer communication entre les Directions de la qualité et

juridique apparait comme un mouvement inéluctable.

En définitive, la gestion du dommage lié aux soins n’est pas qu’une contrainte juridique.
Elle doit étre considérée également comme I'opportunité de transformer I'expérience
douloureuse de 'accident médical en levier d’apprentissage, de transparence et de progrés

collectif pour I'hopital.
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Annexe |

Carte d’'implantation des commissions de conciliation et d'indemnisation

Les Commissions de Conciliation et d’Indemnisation (CCl) :
un dispositif de réglement amiable territorialisé

- Présentation des CCl

Les 23 commissions de conciliation et dindemnisation
sont regroupées dans 7 péles présidés par des magistrats indépendants :

@ CCllle de France
Madame Anne-Sophie HUTIN

@ CClLyonSud
Madame Stéphanie JOSCHT

@ CClLyon Nord
Monsieur Frangois BEROUJON

@ CCl0uest
Monsieur Olivier TALABARDON

@ CClEst

Monsieur Axel BARLERIN
puis Madame Julie CONRADT

@ CCINord
Monsieur Serge FEDERBUSCH

@ CClIGrand Ouest
Madame Claire PIAN

Source : Office National d'indemnisation des accidents médicaux, rapport d’activité
2024, page 9.
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Annexe |l

Arrété n°20023/47 relatif au renouvellement des membres de la commission de
conciliation et d’indemnisation des accidents médicaux, des affections iatrogénes et des

infections nosocomiales d’lle-de-France- Mandature 2023-2027 (Annexe)

1) Au titre des représentants des usagers :

Titulaires Suppléants
‘Madame Marie-Solange JULIA, Association | Madame Eliane PUECH, Association d'aide aux
d'aide aux victimes d’accidents médicaux et a | victimes d'accidents médicaux et a leur famille
leur famille (AVIAM) (AVIAM)
Madame Anne-Marie LEFRANCOIS, Association
d'aide aux victimes d'accidents médicaux et a
leur famille (AVIAM).
Madame Paulette MORIN (Association | Monsieur Andrée SARRAZIN (APF)

MARFANS) Madame Béatrice BERNARD (Association OLD
UP)

Madame Mariannick LAMBERT (Féederation Madame Michele DELATRE-LAFIN (Association

des Familles Rurales) Le Lien)

Madame Anita HAREL (Association Le Lien)

2) Au titre des représentants des professionnels de santé :

- Pour les représentants des professionnels de santé exercant a titre libéral :

Titulaire Suppléants
Docteur Jean-Philippe BRUGNAUX, URPS | Docteur Michel de TINGUY du POUET, URPS
Médecins libéraux ' Médecins libéraux

Docteur Mardoche SEBBAG, URPS Médecins

libéraux
- Pour les praticiens hospitaliers :
Titulaire Suppléants
Docteur Jihane LAMRANI, praticien Docteur Wilfied SAMMUT (Association des
Hospitalier: service d'Anesthésie — médecins urgentistes de France (AMIUF)
Réanimation Hopital Européen Georges Docteur Georges ESTEPHAN, Syndicat
Pompidou National des praticiens hospitaliers d’anesthésie
et réanimation (SNPHARe)

3) Au titre des responsables des institutions et établissements publics et privés de santeé :
- Pour les responsables d’établissements publics de santé :

Titulaire Suppléants
Madame Eva BATTAGLIA (AP HP) Madame Pauline MARCEL (AP HP)
Madame Victoria DA SILVA Fédération
Hospitaliere de France (FHF lle-de-France)
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- Pour les responsables d’établissements de santé prives :

Titulaire Suppléants
Monsieur Olivier CHALMEAU, Fédération de Madame Laure VERGEZ HONTA, Féderation
I'Hospitalisation Privée (FHP IDF) de I'Hospitalisation Privée (FHP)

Madame Pauline BERGEAUD, Fédération de
I'Hospitalisation Privée (FHP)

Madame Mathilde VINCI (FEHAP IDF) Madame Marie DEROY (FEHAP IDF)
Madame Assya BOUAZZI (FEHAP IDF)

4) Au titre des représentants des entreprises pratiquant I'assurance de responsabilité civile
meédicale :

Titulaire Suppléants
Monsieur Patrick FLAVIN, SHAM Monsieur Nicolas GOMBAULT, MACSF
Madame Claire DARRACQ LUCAS, AXA

5) Au titre des personnalités qualifiées :

Titulaire Suppléants
Madame Anne GUEGAN Madame Fanny FAGE
Professeur Didier DREYFUSS Docteur Gilles MOUNAL, obstétricien

Professeur Jean-Francois ALEXANDRA, service
de Médecine inteme, Hopital Bichat - Claude
Bernard

Source : site internet de I'ARS lle-de-France
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Annexe |l

Information sur le nouveau baréme de 'ONIAM

Lors de sa séance du 24 juin 2025, le conseil d’administration a adopté les
modifications suivantes des deux référentiels d’indemnisation de ’ONIAM en exécution
de la décision du Conseil d’Etat du 31 décembre 2024 :

- Remboursement des frais de conseil : participation forfaitaire moyenne portée a 1 500 €
- Suppression du plafonnement des frais d’'obséques et des frais divers des proches
- Remboursement de l'intégralité du forfait hospitalier

- Revalorisation des taux horaires indicatifs proposés pour I'indemnisation des besoins
d’assistance par tierce personne qui sont désormais compris entre 16 € et 21 € selon la nature
de l'aide apportée (contre précédemment 13 € au titre d’'une aide non spécialisée et 18 € au
titre d’'une aide spécialisée).

Ces quatre postes de préjudices faisaient I'objet d’'une mise en réserve dans les offres
d’indemnisation adressées par I'ONIAM depuis la décision du Conseil d’Etat.

Des précisions ont été apportées a deux autres postes de préjudice :
- les frais d’'obseques desquels sont exclus explicitement toute dépense somptuaire
- les frais divers des proches desquels sont exclus les frais de restauration

Les référentiels d’indemnisation rappellent que les montants moyens qu’ils mentionnent sont
indicatifs et susceptibles d’évoluer en fonction des circonstances particulieres du dossier et/ou
de la production de piéces justificatives.

Il résulte de la délibération du conseil d’administration du 24 juin 2025 qu’a compter du
1er juillet 2025 :

- les offres d’indemnisation ne comporteront plus aucune mise en réserve.

- les victimes ayant regu une offre d'indemnisation de 'ONIAM comprenant une mise en
réserve d’un ou de plusieurs postes de préjudice jusqu’a la modification des référentiels vont
recevoir une nouvelle offre d’'indemnisation contenant le chiffrage desdits postes de préjudice.
Toutefois, au regard du volume conséquent de ces offres comportant des postes restant a
chiffrer émises depuis le 2 janvier 2025, le travail de reprise des offres, qui s’ajoute au flux des
offres émises quotidiennement par I'Office, prendra nécessairement quelques mois que les
services s’efforcent de réduire au maximum.

- si vous avez regu une offre d'indemnisation avant le 31 décembre 2024 incluant un ou
plusieurs des quatre postes de préjudices modifiés par les nouveaux référentiels et que vous
n’avez ni accepté ni refusé cette offre, vous pouvez contacter par écrit le gestionnaire de votre
dossier afin qu’'une nouvelle offre, remplagant celle regue, vous soit adressée sur la base des
nouveaux référentiels.

Source : https.//www.oniam.fr
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Annexe IV

La nomenclature Dintilhac

(nomenclature commune des préjudices corporels)

Préjudices patrimoniaux

a) Préjudices patrimoniaux temporaires (avant consolidation)
— Dépenses de santé actuelles (D.S.A.)
— Frais divers (F.D.)

— Pertes de gains professionnels actuels (P.G.P.A.)

b) Préjudices patrimoniaux permanents (aprés consolidation)
— Dépenses de santé futures (D.S.F.)
— Frais de logement adapté (F.L.A.)
— Frais de véhicule adapté (F.V.A.)
— Assistance par tierce personne (A.T.P.)
— Pertes de gains professionnels futurs (P.G.P.F.)
— Incidence professionnelle (I.P.)

— Préjudice scolaire, universitaire ou de formation (P.S.U.)

Préjudices extrapatrimoniaux

a) Préjudices extrapatrimoniaux temporaires (avant consolidation)
— Déficit fonctionnel temporaire (D.F.T.)
— Souffrances endurées (S.E.)

— Préjudice esthétique temporaire (P.E.T.)

b) Préjudices extrapatrimoniaux permanents (aprés consolidation)
— Déficit fonctionnel permanent (D.F.P.)
— Préjudice d’agrément (P.A.)
— Préjudice esthétique permanent (P.E.P.)
— Préjudice sexuel (P.S.)
— Préjudice d’établissement (P.E.)
— Préjudices permanents exceptionnels (P.P.E.)
c) Préjudices extrapatrimoniaux évolutifs (hors consolidation)

— Préjudices liés a des pathologies évolutives (P.EV.)

Source : Ministere du travail, de la santé, des solidarités et des familles
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Annexe V

La déclaration d’'un EIGS

La déclaration est renseignée sur le por-

Le circuit de la déclaration
tail des signalements. Elle est transmise

\ \ a 'ARS qui va la gérer en lien avec le

/ / / déclarant et la structure régionale
d’'appui. In fine la déclaration anonymi-
Qui déclare ?

sée est adressée a la HAS.
JE SIGNALE
Tous les professionnels impliqués

dans la prise en charge d'un patient sont concernés par les EIGS. La découverte, la révélation de I'événement, ainsi que
la participation a I'analyse relévent de la vigilance et de la responsabilité de chaque soignant quelle que soit son implica-
tion.

}»)) signalement-sante.gouv.fr
Agir pour sa santé et celle des autres

e En exercice isolé, le professionnel de santé déclare lui-méme I'EIGS.
« En exercice dans une structure sanitaire ou médico-sociale, le professionnel de santé suit I'organisation prévue
sur son lieu de travail. En déclarant I'événement au sein de son organisation, le professionnel répond a son obligation.

Les étapes de la déclaration

La déclaration est réalisée en utilisant un formulaire 2iéme partie
prédéfini. Celui-ci comporte deux parties, chacune de la déclaiSHEn
d'elle correspondant a un temps de gestion de s .
I'événement grave. 1% partie O

de la déclaration

e La premiére partie (volet 1) sans délai

Concerne les premiers éléments de compréhension
de I'EIGS, sa gestion immédiate et les mesures

O Analyse

. approfondie et
Premiers

conservatoires prises ; _ Constatdiing &léments de collective

e Laseconde partie (volet 2) dans les 3 mois . : Déclaration
Concerne I'analyse approfondie de I'événement, la O Gestion CcOMPrehension ¢ e trois mois
compréhension des causes et des barriéres ainsi immédiate ~ Déclaration auprésde FARS
que la mise en place d'un plan d’actions. dalEIGS etk

La HAS met a votre disposition des modeéles éditables du
formulaire de déclaration pour vous permettre de travailler a
distance d'un poste informatique connecté au portail des
signalements ...

auprésde I'’ARS

[(has | s

| Volet 1: Déclaration

W intormations vur e saciarant

Source : extrait de la fiche HAS : Comment déclarer un événement indésirable

grave associé aux soins ? (EIGS)
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Annexe VI
Critére impératif 3.1-04

Objectif 3.1
Le management global par la qualité et la sécurité des soins

HOCCIRREIZ! | 'établissement impulse la culture de la
déclaration des événements indésirables, dont les
presqu’accidents

Pour insuffler une culture bienveillante ou l'erreur humaine est analysée et non pas condamnée, la
gouvernance promeut la culture de la déclaration des événements indésirables et des presqu’accidents. En
effet, les événements indésirables associés aux soins (EIAS dont les presqu’accidents, plaintes, erreurs
cliniques, thérapeutiques ou pharmaceutiques...) et la gestion des vigilances sont une opportunité d’analyse
des pratiques et de mise en ceuvre d'une dynamique collective d’amélioration de la sécurité du patient.

Tout I'établissement Impératif

Eléments d’évaluation

Les événements indésirables graves associés aux soins sont systématiquement
analysés, en associant les équipes concernées, selon les méthodes promues par la HAS.

Une synthése des facteurs contributifs (ou causes profondes) des éveénements
indésirables associés aux soins, dont des presqu’accidents, et des résultats des plans
d'actions mis en place sont diffusés aux professionnels et aux représentants des usagers.

Les événements indésirables graves associés aux soins sont systématiquement déclarés
sur le portail de signalement des événements sanitaires indésirables. lls font I'objet d'un
volet 2 au plus tard 3 mois apreés le volet 1.

Traceur ciblé

Les événements indésirables associés aux soins analysés et déclarés dans le cadre de
I'accréditation sont aussi transmis au sein de I'établissement et les actions d'amélioration
issues des analyses collectives contribuent au programme d'amélioration de la qualité et
de la sécurité des soins.

Les professionnels sont formés a I'annonce d'un dommage lié aux soins.

Audit systéme

A Pour vous accompagner

Fiches pédagogiques en cours de révision

Source : Référentiel HAS-Certification des établissements de santé pour la qualité

des soins- Version 2025

VI
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Annexe VII

Méthode de 'audit systéme

METHODE
DE LAUDIT SYSTEME

Evaluation des organisations de I'établissement
pour s'assurer de leur maitrise sur le terrain.

)
CONSULTATION DOCUMENTAIRE

L'évaluateur consulte tous les documents

nécessaires a son évaluation.
Exemples : projet médico-soignant
(conventions de partenariat), politique
A qualité (stratégie de recueil de 'expression
/ ( du patient), bilan des plaintes et

des réclamations, plan de formation, plan

RENCONTRE AVEC de gestion des tensions hospitaliéres, etc.

LA GOUVERNANCE

(direction, président de la CME,
direction des soins ou équivalent)

Sur une thématique donnée,
I'évaluateur analyse la politique,

les activités et les actions mises

en place par la gouvernance

pour s’assurer de la capacité

qu'a I'établissement a maitriser

et a atteindre ses résultats. Il peut
demander la transmission de tout
document qu'il jugera utile pour
étayer son évaluation.

(-] -

AN \
RENCONTRE AVEC RENCONTRE AVEC : RENCONTRE AVEC
LES PROFESSIONNELS LENCADREMENT : LES REPRESENTANTS
L'évaluateur vérifie la bonne MEDICAL ET PARAMEDICAL | DES USAGERS
diffusion de la DOﬁtit]UG- des activités L'évaluateur s’assure de leur : Selon les thématiques, I'évaluateur
et des actions de I'établissement accompagnement dans I'exercice | s'assure de I'implication des
sur 'f’ t‘he'mathue concemee et de leur mission, de leur | représentants des usagers et
sa dedlr'nalson par les professionnels contribution a la démarche | des associations de patients
de terrain. qualité de I'établissement. : dans la vie de I'établissement.

A -

L'audit systéeme se différencie du traceur ciblé ; I'investigation est conduite en partant ]

de l'organisation du proc jusqu'a la vérification de la mise en ceuvre réelle sur le terrain.

Source : Site internet de la Haute Autorité de santé (HAS)
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La maitrise hospitaliére du risque contentieux associé aux soins

PARTENARIAT UNIVERSITAIRE :  Université de RENNES

Résumé :

Ce mémoire porte sur la maitrise hospitaliere du risque contentieux associé aux soins.
Partant du constat que 'activité médicale, par nature, comporte une part de risque, il retrace
I'évolution d’'une « société du risque » ou la sécurité des patients est devenue un enjeu
majeur de santé publique.

La premiére partie retrace le développement de la politique de sécurité sanitaire et la
construction progressive du droit du risque médical, marqué notamment par la
reconnaissance de la responsabilité sans faute pour risque et I'instauration d’une obligation
d’information du patient, notamment sur les risques encourus.

La deuxieme partie analyse les stratégies mises en ceuvre par les hdpitaux face aux
dommages : respect du formalisme juridique, maintien du dialogue avec la victime, réle des
dispositifs amiables (CCI et ONIAM) mais aussi le contentieux devant le juge lorsque la
gravité du dommage l'impose.

La troisieme partie insiste sur la nécessité d’un pilotage renforcé de la direction hospitaliere
pour instaurer une véritable culture de sécurité. La convergence entre qualité des soins,
gestion des risques et affaires juridiques apparait alors comme un moyen essentiel pour
prévenir les litiges, renforcer la confiance des équipes et usagers et limiter 'impact financier
et réputationnel des contentieux.

Mots clés :
Culture de sécurité, évenements indésirables graves, EIGS, risque médical,
responsabilité hospitaliére, information du patient, ONIAM, CCI, gestion des risques,
qualité des soins, société du risque, contentieux médical, sécurité des patients
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