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PRESENTATION

« Jusqu’a récemment et d’une maniére générale, le fonctionnement de notre systéeme
juridique était fondé uniquement sur la reconnaissance d’une valeur donnée aux faits
et aux droits par I’intermédiaire d’un systéme probatoire qui donnait la suprématie a
I’écriture manuscrite, qu’elle soit manuelle ou mécanique, sur un support papier.
L’inscription ou la transcription d’informations sur un support électronique et toutes
les manipulations qui peuvent en étre faites ne pouvaient alors étre prises en
considération directement dans les relations juridiques puisqu’elles nécessitaient
préalablement de décrire ce qui n’étaient que de simples faits pour permettre de
procéder ensuite & leur qualification juridique »*. Ce temps est révolu comme les
professionnels de santé I’ont bien compris.

La loi du 13 ao(it 2004% prévoit I’introduction d’un « dossier médical personnel » (ci-
aprés « DMP »). Ce nouvel outil est « constitué de I’ensemble des données [de santé
formalisées relatives a la prise en charge de la personne] notamment des
informations qui permettent le suivi des actes et prestations de soins ». Tout titulaire
de la qualité d’assuré social doit, a compter du 1* janvier 2007 disposer d’un DMP
afin de réunir I’ensemble des informations concernant sa santé.

Le DMP prévoit d’alléger les procédures de consultation des antécédents médicaux
d’une personne. Il permet, par la centralisation de I’ensemble des informations
sanitaires de la personne et sa dématérialisation, un accés immédiat a son contenu,
stocké auprés d’un « hébergeur de données de santé ».

Il favorise de plus « la coordination, la qualité et la continuité des soins, gages d’un
bon niveau de santé », déja posees dans les objectifs de santé publique de la loi du 9
ao(it 2004°. Couplé au parcours de santé, il limite les prescriptions d’actes redondants
et inutiles, dans le respect de I’indépendance souveraine des professionnels de santé.

Les bénéfices potentiels retirés de la dematérialisation et de la réunion de toutes les
informations sanitaires du patient apparaissent immenses, bien que difficilement
quantifiables. Le DMP suscite néanmoins des craintes justifiées.

Les craintes soulevées par le DMP

! Vade-mecum juridique sur la dématérialisation des marchés publics, Ministére des finances,
www.minefi.gouv.fr

Z Loi n°2004-810 du 13 ao(t 2004 relative a I’assurance maladie.

® Loi n° 2004-806 du 9 ao(t 2004. V. E. Terrier, Projet de loi de santé publique, JCP E 2004, cahier de
droit des entreprises de santé, p. 8 s.



Les patients craignent que I’absence de support facilite la violation du secret
entourant nécessairement les informations les concernant. Ces informations
possedent en effet un caractere intime sur lequel chacun aime a pouvoir rester
discret.

Le DMP concentre les craintes propres a I’informatique, qui rendrait le
nouveau dossier plus susceptible d’atteinte que les supports physiques
habituellement employés. Les actes de piratage informatique, d’interruptions
de communications informatiques, d’introductions sur les serveurs demeurent
fréquents, malgré les progres constants de la sécurité informatique.

La réunion de la totalité des données sanitaires de la personne laisse enfin
entrevoir le risque d’apparition d’un « Big brother ». Le DMP permettrait
ainsi la surveillance accrue des actes demandés. La preuve de cette volonté
réside dans le remboursement minoré qui est prévu pour les soins qui n’ont
pas fait I’objet d’une mention dans le DMP.

Les professionnels sont, pour leur part, conscients de I’exagération croissante
de leurs taches extérieures aux soins prodigués. La loi fait obligation au
professionnel de mentionner la totalité des informations liées a I’état de santé
du patient dans son DMP. Il nécessite un temps de consultation supérieur qui
entame nécessairement la mission des professionnels consistant a soigner. La
rationalité I’emporterait sur I’humanisme des professionnels.

La réticence des professionnels au dispositif peut aussi trouver a s’exprimer du
fait de la perte progressive de leur liberté thérapeutique. Conscients des
impératifs de maitrise des dépenses de santé, ils constatent que le controle de
I’Administration s’exerce en priorité sur leur exercice au lieu de favoriser
I’information des patients.

Les professionnels s’ennuient de la multiplication de standards rigoureux tels
que I’accréditation, les conférences de consensus, les recommandations
médicales opposables et autres. lls constituent souvent un cadre contraignant
d’exercice desquels ils doivent constamment justifier leur émancipation.

Les années récentes ont vu, enfin, une aggravation ainsi qu’une médiatisation
spectaculaire de la responsabilité des professionnels. Leur exercice est rendu
plus difficile et les primes d’assurance ont, corrélativement, subi des
augmentations significatives en dépit de I’affirmation du principe de la
responsabilité pour faute.

L’introduction du DMP fait donc craindre une surveillance accrue, préalable
évident a I’engagement de leur responsabilité systématique. Ne disposant plus
du temps nécessaire aux soins, ils feront alors face a des patients mécontents et
rendus suspicieux.

Ils devinent leur réle futur. lls restent tributaires de la volonté des patients de
ne pas mentionner la réalité de certaines pathologies mais demeurent liés par
la fidélité de la cotation des actes réalisés, désormais vérifiée plus facilement
par I’introduction du DMP.



Les justifications du DMP

Le contexte difficile dans lequel s’inscrit le DMP nécessite une communication
rigoureuse car les peurs exprimées ne sont pas justifiées.

Les professionnels sont, en premier lieu, favorables a la dématérialisation des
dossiers. Beaucoup utilisent déja les supports informatiques pour la réalisation des
certificats, prescriptions ou autres comptes-rendus. Ils disposent de plus d’une carte
électronique qui, avec celle du patient, a favorisé la disparition progressive du papier
dans leurs relations avec les organismes de prise en charge.

Il convient aussi de noter que le DMP, impose le contr6le des actes réalises, tend
surtout a améliorer la prise en charge du patient. Le souci sanitaire demeure
primordial, en ce qu’il figure seul dans les articles L. 161-36-1 et suivants du Code de
la Sécurité sociale introduisant le DMP, tels que modifiés par la loi du 13 aoGt 2004.

La crainte d’une aggravation de la responsabilité doit, enfin, étre minorée pour deux
raisons :

e La loi du 4 mars 2002* a permis, sinon de stopper, du moins de cristalliser les
avancées jurisprudentielles dans I’évolution de la responsabilité médicale,
consacrant méme des solutions plus favorables aux professionnels que la
jurisprudence antérieure®.

Elle restreint de plus singulierement les délais de prescription applicables a
I’occasion de la réalisation d’un acte médical, aujourd’hui limités a dix ans.

e Le professionnel sera dorénavant soumis a des obligations spécifiques a la
mise a jour du DMP, mais la maitrise de ce nouvel outil lui échappe. Il était,
avec les cliniques et hépitaux, le gardien traditionnel des dossiers médicaux
qu’il établissait sous sa responsabilité.

Le DMP décale au contraire la responsabilité de la garde des informations au
patient. Seul ce dernier dispose des droits relatifs a la transmission et a I’acces
a ce nouvel outil et choisit les professionnels qu’il investit de sa confiance
pour sa mise a jour. Il devient le maitre d’ceuvre de son dossier dématérialisé.

L’introduction du DMP nécessite donc un cadrage juridique précis afin d’une part
d’enrayer les risques contentieux et déesamorcer d’autre part les réticences de chacun
des acteurs pour sa généralisation aisée et efficace.

Les enjeux du DMP

Le DMP représente un nouveau support, qui se contente toutefois de prolonger les
dossiers « papier » déja existants. Sa nouveauté reside dans la déematérialisation totale

* Loi n°2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et & la qualité du systéme de santé, JO
du 5 mars.
® Pour une étude de cette loi, v. B. Pitcho, Le statut juridique du patient, Etudes hospitaliéres, 2004.



qu’il opére ainsi que dans la maitrise dorénavant conférée au patient. Pour ces aspects
pourtant, il ne change rien a I’état du droit ou des responsabilités des professionnels.

Le DMP succede ainsi aux dossiers medicaux qui sont tenus par les professionnels.
Ces derniers sont dans I’obligation de consigner, sous la forme de leur choix, la
totalité des informations relatives aux soins prodigués.

La déontologie comme la loi imposent en effet la tenue de dossiers. Leur contenu est
de méme précisément visé par les dispositifs applicables aux professionnels. Seul le
support change pour faire du DMP un outil dématerialisé.

L’acces direct du patient a son dossier médical est déja organise par la loi du 4 mars
2002 et le décret du 29 avril 2002°. A nouveau, le DMP ne modifie rien & cet accés,
sinon pour le rendre immédiat et décharger le professionnel des taches qui lui
incombent, relatives a I’organisation de la communication des dossiers qu’il détient.

Les législations récentes insistent de surcroit sur I’évolution de la prise en charge de la
personne. Auparavant malade soumis et consentant, il est progressivement devenu un
patient puis un « usager »’ pour aujourd’hui étre un « acteur du systéme de santé »°.
La loi dLé4 mars 2002 représente, a cet égard, la consécration du nouveau role qui lui
incombe”,

De nombreux droits fondamentaux lui ont été reconnus, qui convergent tous vers la
sauvegarde de la dignité de la personne’. Le respect dii & une personne impose en
effet qu’il bénéficie du droit de consentir a la réalisation des actes médicaux.
Diligemment informé, il « prend, avec le professionnel de santé et compte tenu des
informations et préconisations qu’il lui fournit, les décisions concernant sa santé ».

Sa volonté représente désormais la finalité de sa prise en charge et de soins réalises.
La loi sur la fin de vie'* constitue I’archétype de ce mouvement qui prohibe toute
action aux professionnels de santé afin de faire prévaloir la volonté de mourir du
patient. Le patient est progressivement devenu le seul « acteur » de sa prise en charge.

Le DMP ne représente donc pas une réelle nouveauté. Les principes qui régissent son
introduction sont déja connus et, pour la plupart, maitrisés. S’inscrivant dans un
processus dynamique, le DMP ne constitue qu’un nouvel outil. Il n’est qu’un
support nouveau, mais en aucun cas un concept original et inconnu.

Le DMP s’inscrit dans ce mouvement progressif de responsabilisation des
patients et de rationalisation des soins. La continuité d’un tel mouvement impose

® Décret n°2002-637 du 28 avril 2002 relative & I’accés aux informations personnelles détenues par les
professionnels et les établissements de santé en application des articles L. 1111-7 et L. 1121-1 du
CODE DE LA SANTE PUBLIQUE.

" Pour la différence entre ces dénominations, v. B. Pitcho, Le statut juridique du patient, Etudes
hospitaliéres, 2004.

8 E. Alfandari, La démocratie sanitaire, RGDM 2003, numéro spécial, Les droits du malade et la
qualité du systeme de santé.

° B. Pitcho, La notion de malade, patient, citoyen, p. 14 et s.

19V, B. Pitcho, De I’indignité médicale face au temps, JCP 2002, éd. E, suppl. Cah. dr. entr. 2002/1, p.
27.

1Loi n°2005-370 du 22 avril 2005 relative aux droits des malades en fin de vie.



de considérer qu’il n’entraine pas de modification importante des responsabilités
des professionnels.

Il convient cependant de mesurer les risques relatifs & son introduction. 1l faut
appréhender les craintes qui I’entourent afin de faciliter sa mise en ceuvre
prompte et efficace.

La présente étude rappelle ainsi le régime antérieur & I’introduction du DMP (1°"
partie) afin de préciser les modifications apportées (2"* partie). Elle insiste sur le fait
que, puisqu’il s’inscrit dans une dynamique déja amorcée, le changement n’équivaut
pas au bouleversement. Le but de cette analyse consiste par conséquent a assouplir
son introduction. Elle permet la synthése des évolutions introduites, qui constitue le
point d’achévement des processus déja connus et mis en ceuvre.






La loi du 13 aoGt 2004 qui introduit le DMP dans le paysage sanitaire permet la
convergence des dispositifs antérieurs. L’objectif du DMP consiste a améliorer la
prise en charge des patients. Il s’inscrit aussi dans une volonté concomitante de
planification marquée de I’offre de soins.

Avec I’évolution significative de la responsabilite médicale, les outils qui sont
instaurés afin de remplir ces missions tendent a susciter la défiance des
professionnels.

Pourtant enthousiastes pour I’introduction d’outils performants qui améliorent et
facilitent la réalisation de leurs actes, ils craignent, comme il a été observé,
I’amenuisement progressif de leurs missions au profit de I’accroissement corrélatif de
leurs obligations auparavant accessoires.

Les patients réclament pour leur part une participation grandissante dans leur prise en
charge. Leurs demandes revétent parfois un caractere vindicatif, mal compris de
professionnels respectueux de leurs volontés.

Une mise au point s’impose donc afin de déterminer le cadre exact dans lequel le
DMP va étre introduit.

La reconnaissance des droits des patients a, pour une partie significative, été opérée
par la mise en cause de la responsabilité des professionnels. Traditionnellement
fondée sur la faute, la responsabilité du professionnel a subi des évolutions
importantes.

De nouveaux régimes de responsabilité ont été découverts afin de favoriser
I’indemnisation des patients. En I’absence de faute, les professionnels normalement
diligents ont été condamnés a indemniser les patients pour des dommages inévitables.
Les régimes de responsabilité ont été différenciés et multipliés (Chapitre 1) dans le
but univoque de permettre I’indemnisation des patients par une personne solvable.

La charge de la preuve des manquements du professionnel a de plus été renverseée,
spécialement en matiére d’obligation d’information. Ce renversement a permis de
favoriser les demandes de réparation présentées, en méme temps qu’il a conféré un
role primordial au dossier médical.

Obligatoirement tenu pour chacun des patients, le dossier médical devient I’élément
indispensable au professionnel afin de justifier les actes réalisés. Il permet la
consignation consciencieuse de tous les évenements relatifs a la prise en charge de la
personne.

Le législateur a réglementé son contenu et généralisé la possibilité, pour le patient d’y
accéder. Cette derniére faculté renouvelle alors les possibilités de mise en cause de la
responsabilité des professionnels en autorisant un regard extérieur sur son action.

La responsabilité liée au dossier médical (Chapitre 2) s’impose par conséquent au
DMP nouvellement introduit.
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CHAPITRE 1

LES DIFFERENTS REGIMES DE
RESPONSABILITE MEDICALE

Syntheése

La responsabilité médicale est analysée differemment selon la nature juridique du lien
unissant le patient et le professionnel. Elle emprunte successivement les caractéres
suivants :

contractuelle : entre le médecin libéral et le patient

contractuelle : entre I’établissement de santé privé et le patient

réglementaire : entre I’hépital public et le patient.

réglementaire : entre le professionnel et ses pairs représentés par I’Ordre

La situation du professionnel évolue donc selon son statut dans ladite relation :
e salarié : non responsable, par principe
o libéral : responsable au titre du contrat
e praticien hospitalier : responsable en cas de faute détachable du service

Outre les demandes d’indemnisation présentées a I’encontre des différentes personnes
ci-dessus évoquées, le professionnel demeure toujours responsable de son fait :

e devant les juridictions pénales,

e devant les juridictions ordinales.

L’évolution constante de la jurisprudence depuis les années 1990 semble avoir alourdi
les responsabilités des professionnels par la creéation d’obligations nouvelles,
susceptibles d’engager leur responsabilité, ou I’alourdissement des obligations
anciennes.

La loi du 4 mars 2002 a tenté de figer cette évolution et de cadrer la responsabilité
médicale (article L. 1142-1 et s. du Code de la santé publique).

Nous vous proposons en Annexe 1 des tableaux de synthese qui récapitulent
I’ensemble de I’état actuel du droit de la responsabilité médicale.
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Alors qu’en se fondant sur un avis de I’Académie de Médecine de 1834, les juges
affirmaient traditionnellement que « le médecin ne reconnait pour juge, apres Dieu,
que ses pairs et n’accepte point d’autre responsabilité que celle, toute morale de sa
conscience »*, le droit de cette deuxiéme moitié de XX siécle met & leur charge des
obligations de plus en plus contraignantes.

La relation qui lie le praticien au patient, si longtemps qualifiée de « paternaliste », se
trouve affectée par ces mouvements jurisprudentiels puis Iégislatifs qui répondent a de
nouveaux enjeux®.

Ces enjeux concernent le développement des droits fondamentaux de la personne et
I’importance prise par le respect de sa volonté, principe source de toutes les
évolutions successives. Le patient développe des attitudes clairement opportunistes et
la relation de soins se trouve considérée comme une banale prestation de services.

Le médecin, habitué a agir comme le seul juge de la pertinence des actes, doit
dorénavant aliéner sa liberté professionnelle par le développement d’une médecine de
confort. Son indépendance, jamais formellement mise en cause par le droit, se trouve
alors de facto limitée par I’absence de justification thérapeutique d’actes qui
envahissent la relation de soins.

La prise en compte des droits des patients revét des lors un caractere contentieux :
c’est par la mise en cause de la responsabilité des soignants que le respect de ces
droits est proclamé. Ce cadre fut le ferment d’une multiplication — aujourd’hui
contestee — des litiges.

Encore davantage, les évolutions jurisprudentielles progressives sont apparues
brutales et ont fait I’objet de hombreux commentaires : au-dela de la progression du
nombre de procés, finalement constant au regard de la multiplication des actes
réalisés, c’est une réelle mise en spectacle dont a souffert la prestation de soins durant
cette période.

Une volonté de reconnaitre au bénéfice des patients des droits et des devoirs est
apparue avec la loi du 4 mars 2002. Animée d’un souci de favoriser I’indemnisation
des victimes, elle opte cependant pour des principes qui restent, la plupart du temps,
en retrait des solutions jurisprudentielles antérieures**. Elle tente d’opérer une
pacification de la responsabilité médicale mais, du fait de I’importance des
évolutions prétoriennes antérieures, échoue a satisfaire les professionnels de santé
auxquels elle s’adresse indirectement.

Quelle que soit la situation dans laquelle ils se trouvent, ces derniers bénéficient,
depuis la promulgation de ce texte, d’une limitation des régimes spécifiques de
responsabilité sans faute (Section ). Le principe rappelé consiste toujours en une

2 Req., 18 juin 1835, S. 1835, 1, 26, p. 401. D. 1835, 1, p. 300, concl. Dupin.

B Sur I’évolution de la relation du médecin et du patient, jusqu’a I’apparition d’un éventuel
consommateur de soins, v. B. Pitcho, Le statut juridique du patient, Etudes hospitalieres, 2004, n° 294
ets.

YE. Terrier, La loi du 4 mars 2002 et la jurisprudence, consécration ou continuité ?, op. cit.
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responsabilité pour faute (Section Il) afin de satisfaire les vceeux consistant a limiter la
prolifération des mises en cause.

Section | : Les régimes dérogatoires de responsabilité sans faute

Classiquement, la demande en responsabilité fondée par un patient doit réunir la
preuve de trois éléments :

e |a faute du professionnel,

e un préjudice direct et certain,

e ainsi qu’un lien de causalité entre les deux.

Dans le cadre d’une volonté d’accroitre le mécanisme de I’indemnisation, sans pour
autant alourdir la charge qui pése sur les professionnels de santé, des régimes de
responsabilité dérogatoires ont été mis en place.

Tel est le cas de la responsabilité sans faute (8 1), dans laquelle le professionnel est
tenu de garantir un résultat, quels que soient les moyens qu’il met en ceuvre, et du
recours a la solidarité nationale en cas de préjudice spécifique (8§ 2) di a la réalisation
d’un aléa ou d’un handicap de naissance.

8 1. Laresponsabilité sans faute

Les obligations du praticien obéissent principalement au régime des obligations de
moyens. Il existe des exceptions dans lesquelles il ne sera pas demandé a la victime de
prouver que le médecin n’a pas mis « tous les moyens en ceuvre » mais d’observer
simplement qu’il n’a pas atteint un certain résultat.

Ne pouvant imposer au médecin d’obtenir un résultat dans son obligation premiere
qui consiste a fournir des soins, la jurisprudence puis la loi ont laissé a la charge des
professionnels des obligations de résultat concernant les obligations accessoires.

I n’est, en ces hypotheses, plus nécessaire pour la victime de prouver une faute, mais
seulement d’établir que le dommage dont elle se plaint a été causé par le praticien a
I’occasion des soins, pour le cas ou il aurait manqué a son obligation de sécurité,
laquelle est dite « de résultat ». Des lors, seule la preuve d’une cause étrangere pourra
exonérer ce dernier, pourvu qu’elle revéte les caracteres de la force majeure.

Il s’agit principalement des cas d’utilisation de produits défectueux (A) et d’infections
nosocomiales (B).

13



A - La responsabilité du fait de l'utilisation de produits de santé
défectueux

La jurisprudence®™, confirmée par le Iégislateur, a institué pour le médecin une
responsabilité sans faute en cas d’utilisation de produits défectueux en lui
reconnaissant une obligation de sécurité-résultat de délivrance d’un appareil sans
défaut qui s’étend a tous les appareils utilisés par les praticiens a I’occasion de
I’accomplissement d’un acte médical'®.

Tout produit utilisé par un professionnel de santé doit étre exempt de défaut de
nature a créer un danger pour les personnes ou les biens (qu’il s’agisse d’appareillage,
de produit ou de médicaments).

Depuis 1998, si le médecin n’est que le prescripteur d’un produit de santé, il n’est
responsable que s’il a commis une faute de prescription®’, la défectuosité relevant de
la responsabilité du producteur.

Cependant, si le médecin ou I’établissement est utilisateur ou fournisseur du produit,
il est directement et objectivement (sans faute prouvée) responsable des dommages
causés par le produit défectueux. Le médecin condamné pour la fourniture d’un
appareil vicié conserve cependant son recours en garantie contre le vendeur ou le
producteur, conformément aux dispositions des articles 1386-1 et suivants du Code
civil relatifs aux produits defectueux.

L’ application la plus notable concerne le sang contaminé. La charge de la preuve par
tous moyens appartient a la personne qui impute sa contamination a des produits. Elle
doit rapporter la preuve de I’origine de son dommage™.

Toutefois si elle établit que la contamination est apparue aprés une transfusion et
qu’elle ne peut avoir aucune autre origine qui lui est propre, le lien de causalité entre
la transfusion et la transmission de la pathologie est présumé. Le centre de transfusion
sanguine doit alors démontrer I’innocuité des produits qu’il a fournis®.

1> Civ. 1°, 29 octobre 1985, Bismuth, D. 1986, p. 417, note J. Penneau ; RTD civ. 1986, p. 162, obs. J.
Huet : principe d’une responsabilité sans faute en cas d’utilisation de produits défectueux d’un
chirurgien dentiste tenu en tant que fournisseur d’une prothése d’une obligation de sécurité-résultat.

16 Civ. 1%, 9 novembre 1999 : « Le contrat formé entre le patient et son médecin met & la charge de ce
dernier une obligation de sécurité de résultat en ce qui concerne les matériels qu’il utilise pour
I’exécution d’un acte médical d’investigation ou de soin ».

7 Exemple : méconnaissance des effets secondaires dangereux, incompatibilité entre plusieurs
médicaments prescrits, erreur de dosage...

18 Civ. 1°, 23 novembre 1999 : « il appartient & la personne qui impute sa contamination & des produits
sanguins d’en rapporter la preuve par tous moyens, y compris par présomptions et I’appréciation de la
portée de ces présomptions reléve du pouvoir souverain des juges du fond »

¥ Civ. 1°, 17 juillet 2001.
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B - La responsabilité en matiére d’infections nosocomiales

Une infection nosocomiale est celle contractée en milieu hospitalier, d’origine
endogéne” ou exogéne?, qui ne serait a priori pas produite sans I’introduction du
patient dans ce milieu®.

A I’origine il incombait a la victime de rapporter la preuve d’une faute d’asepsie
(obligation de moyens)®, puis la jurisprudence a reconnu une présomption de
responsabilité (obligation renforcée de moyens)®*, avant de soumettre les
professionnels & un régime de responsabilité sans faute (obligation de résultat)®. Ce
régime s’appliquait aussi bien aux professionnels libéraux qu’aux établissements de
santé.

Il est aujourd’hui consacrée par la loi du 4 mars 2002, mais néanmoins nuancé. Les
termes exacts de I’article L.1142-1 alinéa 2 du Code de la santé publique® ne
mentionnent en effet que les établissements de soins privés ou publics, laissant ainsi
en suspens la question des praticiens libéraux. Malgré I’absence de jurisprudence de
la Cour de cassation, la loi exonére les professionnels de responsabilité du fait des
infections nosocomiales des lors qu’ils n’ont pas commis de faute.

8 2. L’appel a la solidarité nationale

Certaines situations exigent que la collectivité prenne en charge les consequences
dommageables d’un acte médical. Le droit emprunte alors la voie de I’appel a la
solidarité nationale particulierement prévu pour le handicap de naissance (A) ainsi
qu”en cas de survenance d’un aléa thérapeutique (B).

2 Telle que des micro-organismes déja présents sur I’épiderme du patient.

2! Comme des microbes véhiculés par les membres du personnel présent lors de I’opération.

22 | "infection nosocomiale est I’infection contractée lors d’une hospitalisation et non présente a
I’admission (v. circ du ministére de la santé du n° 88-263 du 13 oct. 1988).

23 Civ. 1°, 28 février 1984.

2 Civ. 1%, 21 mai 1996 : régime de présomption de responsabilité : toute infection absente lors de
I’admission du patient en milieu hospitalier et qui apparait a partir de 48 heures suivant cette admission
est présumée nosocomiale.

Civ. 1%, 29 juin 1999, 3 espéces, Méd. & Dr. 1999, n° 37, p. 1, note P. Sargos ; Méd. & Dr. 1999, n° 37,
p. 4, note F. Vialla ; D. 1999, somm. p. 395, 2 espéces (dont CE, 31 mars 1999, CPAM du Vaucluse),
obs. J. Penneau ; Méd. & Dr. 2000, n°® 42, p. 42 et s., chron. Ph. Pierre ; D. 1999, p. 559, 2 espéces,
note D. Thouvenin ; Gaz. Pal. 6-7 octobre 1999, p. 9, note J. Bonneau ; Gaz. Pal. 29-30 octobre 1999,
p. 37, note J. Guigue, et chron. Lachaud, p. 3 ; Rép. Déf. 1999, p. 995, obs. D. Mazeaud : régime de
responsabilité sans faute par lequel les établissements de soins privés et les médecins sont tenus d’une
obligation de sécurité-résultat dont ils ne peuvent s’exonérer que par la preuve d’une cause étrangére.

% Civ. 1°, 9 novembre 1999, Resp. civ. et assur. 2000, n° 61 ; JCP 2000, 11, 10251, note Ph. Brun ; D.
2000, p. 117, note P. Jourdain : « le contrat formé entre le patient et son médecin met a la charge de ce
dernier, sans préjudice de son recours en garantie, une obligation de sécurité-résultat en ce qui
concerne les matériels qu’il utilise pour I’exécution d’un acte médical, d’investigation ou de soins ».

% Art. L. 1142-1 | alinéa 2 CODE DE LA SANTE PUBLIQUE : « les établissements, services, et
organismes susmentionnés sont responsables des dommages résultant d’infections nosocomiales, sauf
s’ils rapportent la preuve d’une cause étrangére »
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A -Le handicap?

Lorsque la responsabilité d’un professionnel ou d’un établissement de santé est
engagée a I’égard des parents d’un enfant né avec un handicap non décelé pendant la
grossesse a la suite d’une faute caractérisée®, les parents peuvent demander une
indemnité au titre de leur seul préjudice.

Cette reparation n’inclut pas les charges particulieres découlant, tout au long de la vie
de I’enfant, de ce handicap. Seule la « compensation » du handicap de I’enfant releve
de la solidarité nationale.

B - L'aléa thérapeutique

L’aléa thérapeutique recouvre les affections iatrogénes®® non fautives et non
infectieuses, ainsi que les cas d’infections nosocomiales ou de produits defectueux
dont la preuve d’une cause étrangére a été démontrée.

Les préjudices ouvrant droit & indemnisation doivent étre directement imputables a
un acte de prévention, de diagnostic ou de soin, avoir eu des conséquences
anormales pour le patient appréciées au regard de son état de santé et de
I’évolution prévisible de celui-ci®, ainsi que présenter un seuil de gravité fixé a 24
% d’IPP fixé par le décret n° 2002-314 du 4 avril 2003.

La procédure d’indemnisation doit alors étre effectuée par un établissement public
créé a cette fin, I’Office Nationale d’Indemnisation des Accidents Medicaux des
affections iatrogénes et des infections nosocomiales (ONIAM)®. Des Commissions
régionales de conciliation et d’indemnisation® ont d’autre part été créées pour

2T Art. 1%, alinéa 3 de la loi du 4 mars 2002 : « Nul ne peut se prévaloir d’un préjudice du seul fait de
sa naissance ».

%8 |a faute caractérisée peut connaitre deux définitions : soit en étant laissée au pouvoir d’appréciation
du juge du fond déterminant les éléments qui caractérisent la faute, soit en désignant la notion
abandonnée de faute lourde au prix d’une régression (CE Ass., 10 avril 1992, Epoux V..., Rec. CE, p.
171 ; AJDA 1992, p. 355, concl. Legal ; RFD adm. 1992, p. 571, concl. Legal; D. 1993, somm. p. 146,
obs. Bon et Terneyre ; Petites affiches 3 juillet 1992, p. 23, note V. Haim ; JCP 1992, 11, 21881, note J.
Moreau ; D. 1993, somm. p. 146, obs. P. Bon et Ph. Terneyre ; Quot. jur. 23 juillet 1992, droit adm. n°
59, note M. Deguergue). V. A. Mettetal et al., L'insoutenable imprécision de la faute caractérisée dans
la réparation du handicap de naissance, in Le handicap, Presses Univ. Aix-Marseille, 2004.

29 | "affection iatrogéne est tout événement imprévu causant un dommage et ayant un lien de causalité
avec un acte de soins qui n’est pas nécessairement fautif, mais qui peut I’étre.

% Distinguer ce qui reléve de I’échec médical de I’accident médical.

% |es ressources de cet office sont assurées essentiellement par une dotation globale fixée chaque
année par la loi de financement de la sécurité sociale.

%2 Ces commissions peuvent étre saisies par toute personne s’estimant victime d’un dommage ou par
les ayants droit d’une personne décédée et concernent les dommages qui remplissent les caractéres de
gravité nécessaires pour ouvrir droit, le cas échéant, a la solidarité.

Elles donnent leur avis sur les responsabilités et donc les indemnisations. Si elles estiment que le
dommage engage la responsabilité du professionnel, d’un établissement ou d’un producteur de produit,
elles adressent leur avis a I’assureur du responsable qui doit faire une offre de transaction. Si elles
considerent que les dommages relévent de I’indemnisation par la solidarité nationale, I’avis est dans ce
cas transmis a I’Office pour une proposition de transaction. L’Office dispose alors d’un recours
subrogatoire contre le responsable s’il retient que I’accident engage la responsabilité d’un professionnel
de santé ou d’un établissement ou d’un producteur de produit.
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faciliter le reglement amiable des litiges relatifs aux accidents médicaux par I’Office
et connaitre des autres litiges entre les patients et les professionnels.

Section Il : Le principe de la responsabilité avec faute

La responsabilitt du professionnel de santé, demeure, par principe et,
traditionnellement, liée a la reconnaissance d’une faute. Pour autant, la relation
médecin-patient varie selon le cadre dans lequel elle est instituée.

A I’intérieur d’un établissement public (8 1), la situation du patient est statutaire et
réglementaire. Au sein d’un établissement privé (8 2) et dans un contexte libéral (8 3),
elle est qualifiée de contractuelle. Dés lors, les obligations des professionnels de santé
varient selon leur situation respective.

8 1. Laresponsabilité en établissement de soins public

En établissement public de soins, on considére que le malade n’est pas lié avec le
médecin qui le soigne mais avec I’établissement, leur situation échappant au contrat™.
Les usagers se situent dans une situation statutaire et réglementaire®. Les
personnels de I’établissement se trouvent, eux aussi, dans une situation statutaire et
réglementaire (fonction publique hospitaliere) ou contractuelle de droit public. Le
contentieux en responsabilité des établissements publics de soins® reléve par principe
des juridictions administratives® (A), certains cas exceptionnels (B) permettant
d’engager la responsabilité personnelle du soignant.

A - Le principe : laresponsabilité administrative de I'établissement
public

Les établissements publics de soins répondent de leur propre fait, ainsi que de celle
des praticiens qui agissent en leur sein pour deux types de fautes :

L’avis des Commissions ne peut étre contestée qu’a I’occasion de I’action en indemnisation introduite
devant la juridiction compétente par la victime ou des actions subrogatoires intentées par I’assureur du
responsable ou par I’Office national d’indemnisation.

% V. pour la compétence administrative, qui fait échapper la situation au droit privé et au contrat y
afférent : T. confl., 25 mars 1957, Chilloux et Isaad Slimane, Rec. CE, p. 806 ; D. 1957, p. 395, concl.
J. Chardeau ; RA 1957, p. 247, note G. Liet-Veaux ; JCP 1957, Il, 10004, note R. Savatier. Les juges
affirment que «les juridictions administratives sont seules compétentes pour statuer sur la
responsabilité encourue par un médecin hospitalier, a raison d’une faute connue dans I’exercice de ses
fonctions ».

% V. B. Pitcho qui propose aussi un fondement contractuel, Le statut juridique du patient, Etudes
hospitaliéres, n° 161 et s.

% |1 s’agit des établissements de soin publics & proprement parler, mais aussi des établissements de soin
privés a but non lucratif admis a participer a I’exécution du service public hospitalier.

% CE, 30 mars 1984.
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1. La faute dans I’organisation ou le fonctionnement du service

L’organisation du service ou son fonctionnement peut étre a I’origine du dommage. Il
s’agit de I’ensemble des cas ou I’acte n’est pas accompli par un docteur en médecine
ou sous son ordre ou sous contrdle®. Il peut s’agir de I’accueil des patients®, de
I’absence de garanties médicales®®, d’un défaut de surveillance®. La preuve d’une
faute simple suffit*". Cette responsabilité peut étre retenue méme au sein du secteur
d’activité libérale™.

2. La faute médicale

Lors d’un acte médical, le juge administratif exigeait traditionnellement la preuve
d’une faute lourde, qui présentait un certain caractére de gravité, en raison de la
mission de service public des établissements®. Depuis 1992, le Conseil d’Etat a
abandonné cette exigence et la preuve d’une faute simple suffit & engager la
responsabilité de I’hopital public*.

La responsabilité pour faute médicale s’applique désormais dans le cas ou une faute a
été commise par un medecin ou un membre du personnel soignant pendant le
processus de soin.

Il s’agit principalement des cas d’erreur de diagnostic®®, d’acte effectué par du
personnel non qualifié ou insuffisamment qualifié®®, de faute du personnel sous
surveillance*’, de manquement aux régles de I’art*®, de I’adoption d’une technique
inadéquate*, de la prescription et I’administration de produits inadaptés™, de produits
sanguins contaminants®* ou enfin d’intervention fautive sur le patient™.

¥ Pour la distinction des actes médicaux et des autres, v. CE, 26 juin 1959, Rouzet, Rec. CE, p. 405 ;
AJDA 1959, p. 273, concl. Fournier et p. 160, chron. Combarnous et Galabert ; JCP 1959, 11, 11339.

%8 CE, 1* février 1985 ; CE, 20 juin 1997, M. Theux.

% CE, 18 décembre 1953, Fresnais ; CE, 25 juin 1954, Dme Forcina, Rec. CE, p. 380 ; CE, 4 octobre
1968, Delle Doukakis ; CE, 8 octobre 1986, Langlet, Rec. CE, p. 227.

%0 CE, 20 janvier 1989.

1 CE, 8 novembre 1935, Veuve Loiseau, D. 1936, 3, 15, note Heilbronner ; CE, 26 juin 1959, Rouzet,
préc. ; CE ass., 10 avril 1992, Epoux V..., préc.

%2 Cest, en ce cas, le médecin qui répond personnellement de ses agissements, du fait de I’existence
dérogatoire d’un contrat avec le patient. Sur ce secteur libéral, v. infra.

V. par ex., CE, 8 novembre 1935, Veuve Loiseau, préc. ; CE, 26 juin 1959, Rouzet, préc.

“ Arrét de principe : CE ass., 10 avril 1992, Epoux V ..., préc.

* CAA Paris, 18 mai 1999, Mme Neveu, n° 97PA03343 ; Etudes hospit. 1999, n° 99 ; Méd. & Dr.
2000, n® 43, p. 15, obs. M.-L. Moquet-Anger ; CAA Douai, 2 février 2000, Centre hospitalier régional
universitaire d’Amiens.

¢ CAA Paris, 17 juin 1999, Assistance publique - Hopitaux de Paris ¢/ M. Saint-Clair.

T CAA Paris, 20 juin 2000, Centre hospitalier de Melun.

“8 CAA Lyon, 9 novembre 1999 Centre hospitalier Emile-Roux du Puy-en-Velay.

* CAA Paris, 13 juillet 1999, Centre hospitalier de Meaux ¢/ Mme Jumelet.

*® CAA Bordeaux, 15 février 1999, Centre hospitalier régional et universitaire de Toulouse ¢/ M. et
Mme Canhape.

1 CAA Paris, 12 novembre 1999 ; CAA Paris, 14 décembre 1999.

%2 CAA Paris, 26 janvier 1999, Caisse primaire d’assurance maladie de Paris, Mmes Cosse, Chopin
Merlin ¢/ Assistance publique ; CAA, Paris 25 avril 2000.
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Du fait de I’absence de contrat unissant le patient au médecin, la faute médicale
commise par un praticien dans un établissement public de soins engage la
responsabilité du seul établissement. Des exceptions contreviennent toutefois a ce
principe.

B - Les exceptions : la responsabilité civile du médecin

Seule la faute commise par le médecin dans le cadre du secteur privé hospitalier (1)
ou bien la faute détachable du service d’une particuliére gravité (2) permettent
d’engager la responsabilité personnelle du médecin hospitalier. Les juges civils sont
alors compétents pour apprécier la responsabilité éventuelle du praticien.

1. L’exercice du médecin en secteur libéral de I’hépital

Au sein de I’hopital public, le meédecin dispose de la possibilité d’exercer dans un
secteur privé. Il s’agit des cliniques ouvertes en application de I’article L. 6146-10 du
Code de la santé publique et du secteur privé de consultations visé aux articles L.
6154-1 et suivants du méme Code. Le praticien est alors lié a son malade par un
contrat de droit privé, tandis que I’établissement, qui lui fournit les moyens de réaliser
I’acte médical demeure responsable de ce fait.

Si le dommage est dd a un défaut d’organisation, de fonctionnement ou a une faute du
personnel, la resgonsabilité de I’établissement est alors engagée devant les juridictions
administratives®. Au cas contraire, dés lors que le préjudice est dii & I’acte médical,
au seul fait du médecin, ce dernier est seul tenu d’en réparer les conséquences
dommageables devant le juge judiciaire.

2. La faute lourde du médecin en secteur public de I’hépital

Malgré I’impunité presque reconnue au bénéfice du praticien hospitalier, le médecin
est responsable s’il a commis une faute détachable du service®. Cette faute demeure
personnelle en raison de ses caractéristiques qui interdisent de considérer qu’elle
reléve du fonctionnement du service™. Classiquement on la définit comme celle qui
révéle « I’homme avec ses faiblesses, ses passions, son imprudence »*°. Il s’agit
aujourd’hui des fautes intentionnelles ou d’une gravité intrinséque tellement
importante qu’elle fait perdre au professionnel le bénéfice de son statut protégé.

53T, confl., 19 février 1990, Hervé.

T, confl., 30 juillet 1873, Pelletier, Rec. CE, p. 117, concl. David ; D. 1873, 3, 5, concl. David.

Civ. 1° 2 avril 1992 : la faute détachable du service est celle «qui reléve un manguement aux
obligations d’ordre professionnel et déontologique ».

* Laferrigre, concl. sur T. confl., 3 mai 1877, Laumonnier-Carriol, Rec. CE, p. 437 ; v. aussi, Traité de
la juridiction administrative et des recours contentieux, t. 1, Berger-Levrault, 2°™ éd., 1896, p. 648.

% | a jurisprudence est peu abondante et demeure clémente avec les professionnels. Les inversions de
membres a opérer, la fuite de I’équipe du bloc durant I’incendie tandis que la patiente est anesthésiée,
I’opération d’une artére au lieu d’une veine constituent les exemples de telles fautes.
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§ 2. Laresponsabilité en établissement de soins prive

Bien que le médecin demeure personnellement tenu a la réalisation des actes, le
patient est soumis a un contrat d’hospitalisation et de soins pour la réalisation des
actes médicaux dans un établissement de santé privé. L’établissement doit donc
répondre des fautes commises tant par lui-méme (A) que par Ses préposés ou
substitués (B).

A - Laresponsabilité de leur propre fait

L’établissement, s’il emploie des professionnels, demeure débiteur de certaines
obligations qui sont laissées a sa charge. Il doit informer le patient des prestations
qu’il peut prodiguer (1), vérifier les compétences du personnel qu’il choisit (2) et
assurer la sécurité des patients lors de leur séjour (3).

1. L’obligation d’information

Les établissements de soin privés sont tenus d’une obligation d’information dans des
conditions identiques a celles imposée aux médecins et décrite ci-aprés®’. La charge
de la preuve leur incombe aussi, par tous moyens>.

2. Le devoir de verification des compétences du personnel

Dans I’exécution de son contrat hospitalier, un établissement de soins prive est tenu
de mettre a la disposition du patient un personnel qualifié et plus spécialement se
doit de vérifier attentivement la qualification professionnelle des praticiens auxquels il
permet d’intervenir dans ses locaux et avec lesquels il est lui-méme lié par un contrat,
par principe écrit.

Sa responsabilité est donc engagée en cas de dommage causé par un medecin qui y
exerce a titre libéral et indépendant, sans s’étre assuré au préalable de sa réelle
compétence professionnelle®.

3. L’obligation de sécurité

Le contrat passe entre le malade et I’établissement de soins privé met a la charge de ce
dernier I’obligation d’assurer la securité de ses malades lors de leur hébergement
et de répondre de ses agissements®®. En matiére de sécurité, & I’instar du médecin,
I’établissement est tenu d’une obligation de résultat dont il ne peut s’exonérer par la
preuve de I’absence de faute.

V. infra.

%8 Civ. 1, 14 octobre 1997 : « la clinique liée par un contrat d’hospitalisation et de soins est tenue &
I’égard de ses patients d’une obligation de renseignements concernant les prestations qu’elle est en
mesure d’assurer ».

> CA Montpellier, 1% ch. B, 24 juin 2003.

% CA Paris, 1* ch. B, 5 mars 1999.
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B - La responsabilité du fait de leurs médecins salariés

La question vient d’étre trés récemment encore tranchée par la jurisprudence® : les
établissements de santé privés sont responsables du fait de leurs médecins salariés.
Les termes du contrat d’hospitalisation et de soins conclu entre le patient et la clinique
obligent celle-ci en qualité de responsable contractuel du fait d’autrui a répondre des
fautes de ses médecins salariés®.

8 3. Laresponsabilité des médecins libéraux

Il est de jurisprudence constante de considérer que le médecin est lié au patient par
une relation contractuelle®. Selon la nature et la gravité de la faute sanctionnée, la
violation de ses obligations sera susceptible d’engager sa responsabilité pénale (A),
disciplinaire (B) ou simplement contractuelle (C).

A - Laresponsabilité pénale

Outre sa condamnation a des dommages-intéréts en cas de préjudice subi par le
patient, le médecin s’expose a des sanctions pénales, lorsque les faits reprochés sont
susceptibles de constituer une infraction®®. Il faut une faute caractérisée pour engager
la responsabilité pénale du professionnel de santé, des lors qu’il a contribué a créer
une situation litigieuse ou qu’il n’a pas pris les mesures pour I’éviter. Lorsque sa faute
est la cause directe du dommage, il suffit qu’il ait commis une simple imprudence ou
maladresse pour que sa condamnation pénale soit justifiee.

%1 Civ. 1°, 9 novembre 2004, (01-17.168 pour une sage-femme salariée et 01-17-908 pour un chirurgien
salarié) ; D. 2004, inf. rap. p. 3039; JCP 2004, 1V, 3452 et 3453 ; Gaz. Pal. 14 novembre 2004, p.34 ;
Revue Lamy Droit Civil, décembre 2004, p. 21 ; Resp. civ. et ass. 2004, n° 364 ; D. 2005, Jur. 253,
note F. Chabas; JCP 2005, Il, 10020, rapp. Duval-Arnauld, note S. Porchy-Simon ; M. Asselain,,
Responsabilité des professionnels de santé salariés : changement de solution, Resp. civ. et ass. 2005,
Etude n°6; contra: CA Pau, lére Ch., 16 Décembre 2003; Resp. civ. et ass. 2004, n° 251, note
Ch.Radé.

82 Civ. 1%, 4 juin 1991.

% Req., 18 juin 1835, Thouret-Noroy, préc. Civ., 20 mai 1936, Mercier, DP 1936, 1, 88, rapp.
Josserand, concl. Matter, note E. P. ; Gaz. Pal. 36, 2, 41 ; S. 1937, 1, 321, note Breton : « il se forme
entre le médecin et son client un véritable contrat comportant, pour le praticien, I’engagement, sinon
bien évidemment de guérir le malade, ce qui n’a jamais été allégué, du moins de lui donner des soins,
non pas quelconques, ainsi que parait I’énoncer le moyen du pourvoi, mais consciencieux, attentifs, et
réserve de circonstances exceptionnelles, conformes aux données acquises de la science ».

& Exemples d’infractions pénales : le manquement & I’obligation de sécurité passe généralement par
une qualification fondée sur les atteintes involontaires a I’intégrité de la personne (art. 222-19 et 222-
20 C.P), les atteintes involontaires a la vie (art. 221-6 C.P), I’omission de porter secours a personne en
danger (art. 223-6 C.P), la violation du secret professionnel (art. 226-13 C.P).
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B - La responsabilité disciplinaire

Tout praticien est tenu de respecter les régles de sa déontologie professionnelle®.
L’Ordre apprécie la nature des fautes susceptibles de donner lieu & condamnation. Il
est seul compétent pour prononcer les sanctions disciplinaires. Le Conseil d’Etat
statue, pour sa part, en juge de cassation des décisions de la chambre disciplinaire
nationale.

Il est important de remarquer que depuis le milieu des années 1990, la jurisprudence
de droit commun se fonde de plus en plus sur les manquements au Code de
déontologie professionnelle pour caractériser une faute civile ou pénale®. Cette
évolution tend a accroitre aujourd’hui le réle de la déontologie médicale dans le
champ de la responsabilité du professionnel de sante.

C - Laresponsabilité civile contractuelle

Parmi les obligations contractuelles du médecin dans I’exécution de sa mission, il est
possible de distinguer les obligations de « science » (1) et de « conscience » (2).

1. Les obligations de science (les fautes techniques)

Les fautes techniques regroupent les agissements du médecin qui ne correspondent
pas au standard attendu par un professionnel normalement diligent. 1l s’agit des
manguements aux regles de I’art dans la préparation, la réalisation ou I’exécution d’un
geste réservé a la catégorie de soignant concernée.

e L’obligation de donner des soins consciencieux, attentifs et conformes aux
données acquises de la science®’

Le médecin doit donner des soins conformes aux données « acquises » de la
science, a savoir effectivement connus et recommandés a la date ou ils ont eté
dispensés. C’est au jour de la réalisation de I’acte que doit étre apprécié ce
caractére, sans faire courir au patient de risque disproportionné au regard des
bénéfices escomptés (article L. 1110-5 Code de la santé publique). L appréciation
se fait au regard des ouvrages, traités de référence, congrés ou autres conférences
de consensus reunissant les autorités reconnues de la profession médicale, et les
Références médicales opposables élaborées par I’ANAES (aujourd’hui Haute
Autorité de Santé) pour certains actes inutiles ou dangereux. Sa portée concerne

8 E. Terrier, Déontologie médicale et droit, Etudes hospitaliéres, 2003.

% \/. E. Terrier, Déontologie médicale et droit, Etudes hospitaliéres, 2003, p. 330 s.

87 Art. 32 du Code de déontologie médicale (R. 4127-32 Code de la santé publique) : « Dés lors qu’il a
accepté de répondre a une demande, le médecin s’engage a assurer personnellement au patient des
soins consciencieux, dévoués et fondés sur les données acquises de la science, en faisant appel, s’il y a
lieu, a I’aide de tiers compétent ».

22



les actes de prévention, le diagnostic, le traitement lui-méme, ainsi que le suivi de
ce dernier et les soins post-opératoires.

e La faute de technique médicale

Le médecin doit avoir le comportement d’un praticien avisé placé dans les mémes
circonstances.

L’erreur de diagnostic n’engage pas, en principe, la responsabilité du médecin a
I’exception de I’erreur grossiére sur un point technique unanimement enseigné et
admis par tous les auteurs ou d’un manquement dans des moyens d’investigation
mis en ceuvre.

L’erreur dans le choix d’un traitement (thérapeutique) n’est pas en principe
punissable, sauf si elle grossiere. Cette regle de liberté du choix du traitement,
corollaire le I’exercice libéral®, doit cependant étre pondérée par le respect de la
proportionnalité entre le risque inhérent au traitement et son bénéfice escompté
par le patient, et respecter les compétences et les possibilités scientifiques du
praticien qui les préconise.

La responsabilité contractuelle du praticien demeure, traditionnellement, une
responsabilité pour faute prouvée. Si un certain infléchissement de la
jurisprudence a pu étre noté, au travers de la notion de faute virtuelle®, le juge
judiciaire est revenu a une appréciation plus classique des conditions de
responsabilité du professionnel.” 11 appartient donc & la victime de rapporter la
preuve du manquement a I’obligation de moyens du praticien qui lui aurait causé
un dommage.

2. Les obligations de conscience (les fautes d’humanisme)

Les fautes d’humanisme assortissent I’acte de soins. Elles représentent la violation
d’obligations liées au respect du « colloque singulier » qui lie le médecin et son
patient, ce contrat particulier ou le consentement voire I’assentiment du patient est
essentiel. C’est la raison pour laquelle c’est essentiellement autour de la notion
d’information que se cristallise la faute d’humanisme.

% Art 5 du Code de déontologie médicale: « Le médecin ne peut aliéner son indépendance
professionnelle sous quelque forme que ce soit ».

% |_a faute virtuelle est celle qui peut étre déduite de la seule qualification du préjudice. Lorsque, a la
suite d’un traitement, un dommage est constaté en I’absence de preuve de faute, le juge peut engager la
responsabilité du médecin.

v/, trés nettement Civ. 1°, 8 novembre 2000, Bull. civ. I, n° 287 ; JCP 2001, I, 10493, rapp. P.
Sargos, note F. Chabas ; JCP 2001, I, 340, n° 19 et s., obs. G. Viney ; Rép. Def. 2001, p. 267, obs. J.-L.
Aubert ; D. 2001, somm. p. 2236, obs. D. Mazeaud ; D. 2001, somm. p. 3083, obs. J. Penneau ; Petites
affiches, 4 décembre 2000, p. 4, note S. Prieur ; Resp. civ. et assur. 2000, comm. 375 ; RTD civ. 2001,
p. 155, obs. P. Jourdain ; Contrats conc. consom. 2001, n° 3, obs. L. Leveneur ; Gaz. Pal. 2000, 2,
2453, note J. Bonneau ; RD sanit. soc. 2001, p. 54, obs. L. Dubouis ; v. aussi, Y. Lambert-Faivre, La
réparation de I’accident médical. Obligation de sécurité : oui ; aléa thérapeutique : non, D. 2001,
chron. p. 570 ; add. Civ. 1%, 13 novembre 2002, Contrats conc. consomm. 2003, n° 52, obs. L.
Leveneur.
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e L’obligation d’information et le recueil du consentement du patient

Le meédecin, qu’il prescrive ou réalise la prescription, est tenu de donner a son
patient une « information loyale, claire et appropriée »* et de recueillir son
consentement éclairé sur les risques «fréquents ou graves normalement
prévisibles »" afférents aux investigations et soins qu’il propose’. Désormais
autonome’, car fondée sur un texte spécifique (article L. 1111-2 du Code de la
santé publique) I’information comprend de nombreux éléments’ dont le cadrage
juridique est le fruit d’une lente et tumultueuse progression jurisprudentielle’.

Cette information peut étre limitée par des impératifs thérapeutiques contraires,
fondés sur des raisons Iégitimes et dans I’intérét du patient apprécié en fonction de
la nature de la pathologie, de son évolution prévisible et de sa personnalité’.
L’obligation d’information n’implique pas que le médecin soit tenu de réussir a
convaincre son patient du danger de I’acte médical que ce dernier lui demande
d’exécuter®,

Aprés avoir pesé sur le malade”, la charge de la preuve de I’information du
patient lui appartient désormais et peut étre faite par tous moyens (€crits,

™ Art. L. 1111-2 Code de la santé publique : « toute personne a le droit d’étre informée sur son état de
santé ».

Art. 35 alinéa 1* Code de déontologie médicale : « le médecin doit a la personne qu’il examine, qu’il
soigne ou qu’il conseil, une information loyale, claire et appropriée sur son état, les investigations et
les soins qu’il lui propose. Tout au long de la maladie, il tient compte de la personnalité du patient
dans ses explication et veille sur leur compréhension ».

2 Art. L. 1111-2 du Code de la santé publique.

™ Req., 28 janvier 1942, D. 1942, rec crit. p. 63. V. aussi art. 16-3 alinéa 2 du Code civil : «le
consentement de I’intéressé doit étre recueilli préalablement hors le cas ou son état rend nécessaire
une intervention thérapeutique a laquelle il n’est pas a méme de consentir ».

™ V. E. Terrier, Un exemple d’ambiguité sur I’obligation médicale d’information, JCP E, 2003, cahier
de droit des entreprises de santé, p. 2 s.

> Et plus précisément selon les Recommandations de mars 2000 de I’ANAES : sur son état et son
évolution prévisible (avec ou sans traitement), sur la description et le déroulement des examens, des
investigations, des soins des thérapeutiques envisagées et de leurs alternatives, sur leur objectif, leur
utilité et les bénéfices escomptés, sur leurs conséquences et leurs inconvénients, sur leurs complications
et leurs inconvénients, sur leurs complications et leurs risques éventuels y compris exceptionnels, sur
les précautions générales et particuliéres recommandées. La loi du 4 mars 2002 a étendu cette
information au colt de I’acte et les conditions de remboursement par les régimes d’assurances
obligatoires par I’insertion, au Code de la santé publique, d’un nouvel art. L. 1111-3. Elle maintient
nolens volens les obligations traditionnelles en obligeant le praticien a informer son patient sur les
conséquences et risques fréquents ou graves normalement prévisibles auxquels il s’expose en cas de
refus de I’acte, par application de I’art. L. 1111-2 du méme Code.

6\, par ex. Cass. 1°®civ., 7 octobre 1998, Mme Chastegnet c. Clinique du Parc et Rozec c. Meignie et
al., 2 espéces, préc. : « hormis les cas d’urgence, d’impossibilité ou de refus du patient d’étre informé,
un médecin est tenu de lui donner une information loyale, claire et appropriée sur les risques graves et
afférents aux investigations et soins proposés et il n’est pas dispensé de cette information par le seul
fait qu’un tel risque ne se réalise qu’exceptionnellement ».

" Civ. 1%, 23 mai 2000, Bull. civ. I, n° 159 ; JCP 2000, 11, 10342, rapp. P. Sargos ; D. 2000, somm. p.
470, obs. P. Jourdain ; JCP 2000, I, 280, n° 14, obs. G. Viney ; Dr. & pat. octobre 2000, n° 86, chron.
n° 246, obs. F. Chabas : « cet intérét devant étre apprécié en fonction de la nature de la pathologie, de
son évolution prévisible et de la personnalité du malade.

"8 Civ. 1°, 18 janvier 2000, JCP 2001, 11, 10473, note A. Dorsner-Dolivet.

™ Civ., 29 mai 1951 : il appartient au malade de prouver le défaut d’information.
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témoignages ou présomptions)®®. Deux exceptions peuvent tempérer cette
obligation en cas d’urgence ou d’impossibilité d’informer ou en cas refus de la
personne concernée d’étre informée®.

Le médecin est par ailleurs tenu d’une obligation d’information postérieure a
I’acte médical. Il doit ainsi étre informé des risques nouvellement identifiés
postérieurement a I’exécution des investigations, traitements ou actions de
prévention®’. C’est pourquoi, il apparait indispensable pour le médecin de
conserver les archives au moins pendant la durée de prescription d’une durée de
10 ans & compter de la consolidation de la victime®.

Une réflexion est actuellement menée sur le droit d’accés direct au dossier
médical dont disposera désormais le patient.. Ce droit est en principe personnel,
sauf lorsque la présence d’une tierce personne lors de la consultation des
informations est conseillée par le médecin et acceptée par I’intéressé, ou en cas
d’hospitalisation sur demande d’un tiers ou d’office.

e Le respect du consentement du patient, le refus de soins

Le consentement du malade est personnel, constant et peut étre retiré a tout
moment. Lorsque la personne n'est pas en mesure d’exprimer sa volonte et en
I’absence d’urgence, une personne de confiance, la famille ou a défaut un de ses
proches doit étre consulte.

Le droit au refus de soins est consacré par I’alinéa 3 de I’article L. 1111-4 du
Code de la santé publique. Le médecin est tenu de tout mettre en ceuvre pour
convaincre la personne d’accepter les soins et de ne pas pratiquer un acte médical
contre cette volonté en cas de persistance du refus. De nombreuses difficultés
peuvent notamment naitre lorsque le refus est invoqué dans un contexte de soins
vitaux pouvant conduire au décés du patient si le médecin respecte cette volonté.
La jurisprudence du Conseil d’Etat™ confirmée postérieurement a la loi du 4 mars

8 |, 1111-2 Code de la santé publique confirmant les solutions jurisprudentielles précédentes : Civ. 1°,
25 février 1997, Hédreul, préc. : « celui qui est Iégalement ou contractuellement tenu d’une obligation
particuliere d’information doit rapporter la preuve de I’exécution de cette obligation » [revirement de
Civ. 1, 29 mai 1951]. Civ. 1°, 14 octobre 1997, préc. : la preuve peut se faire par tout moyen (lettre au
médecin traitant, notes dans le dossier du patient...).

81 Art. L. 1111-2 Code de la santé publique : « la volonté d’une personne d’étre tenue dans I’ignorance
d’un diagnostic ou d’un pronostic doit étre respectée, sauf lorsque des tiers sont exposés a un risque de
transmission ».

8 Art. L. 1111-2 Code de la santé publique: «lorsque, postérieurement & I’exécution des
investigations, traitements ou actions de prévention, des risques nouveaux sont identifiés, la personne
concernée doit en étre informée, sauf cas d’impossibilité de la retrouver ».

8 Art. L. 1142-28 Code de la santé publique.

8 CE, 26 octobre 2001, Mme Senanayake, JCP 2002, 11, 10025, note J. Moreau ; RD publ. 1999, p.
235, note J.-M. Auby ; B. Siau et J.-L. Respaud, JCP 2002, éd. E, suppl. Cahier de droit des entreprises
de santé, p. 53 ; AJDA 2002, p. 259, note M. Deguergue ; Rev. gén. dr. méd. 2002, n° 8, p. 111, comm.
M.-Th. Pain-Masbrenier et K. Duluc ; JCP 2001, I, 118, n°® 13, obs. L. Levoyer ; JCP 2001, I, 124, n°
14, obs. G. Viney : la volonté du patient peut étre méconnue a la triple condition qu’un acte médical
soit indispensable a sa survie, proportionné a son état et que le médecin le réalise avec I’intention de
sauver le malade.
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2002 maintient la possibilité pour le médecin d’outrepasser la volonté du
patient dés lors que certaines conditions particuliéres sont remplies®.

Le nouveau dispositif relatif a la fin de vie rétablit la force du refus de
consentement du patient en prescrivant au medecin de ne pas intervenir, malgré le
danger 1étal®®. Le refus du patient doit alors étre exprimé dans les conditions
visées par la loi pour pouvoir, valablement, le soustraire au risque d’acharnement
thérapeutique.

e L’obligation de respecter le secret médical

Le secret médical est la pierre angulaire du droit médical. Outre le devoir
classique de respecter le secret, et qui concerne, aujourd’hui tous les
professionnels, en vertu de I’article 226-13 du code pénal, le patient a désormais
le droit au respect du secret des informations qui le concernent®. Les
établissements de santé doivent protéger la confidentialité des informations qu’ils
détiennent sur les personnes qu’ils accueillent. Cette question se heurte aux
difficultés des divergences d’intéréts avec I’information du public, la connaissance
scientifique, les prestations des institutions sociales ou d’assurances, les
successions et libéralités ou encore la médecine du travail.

Cette derniere obligation d’information, mais non moins premiére dans la relation
entre le patient et les professionnels de santé suscite pour notre étude globale
relative au DMP un approfondissement particulier.

8 4. Laresponsabilité liee a I'information

Le droit a I’'information des données de santé se concrétise, depuis la loi du 4 mars
2002, pour la personne concernee, par un droit a étre informée, sur son état de santé,
assorti d’un droit de s’informer (droit d’accés a son dossier médical). L’ obligation
d’information revét donc une double perspective : a I’information donnée par le
praticien (A), il convient d’ajouter I’information acquise par le patient (B). Des lors,
I’information est au cceur du dialogue thérapeutique®, qu’il s’agisse de s’assurer du
consentement du patient ou d’améliorer les conditions de réalisation d’un acte
médical.

8 \/. TA Lille, ord. réf., 25 ao(it 2002, JCP 2003, 11, 10098, note L. Lambert-Garrel, A. Flasaquier, B.
Pitcho et F. Vialla et CE ord., 16 aolt 2002, Feuillatey, il n’est pas porté une atteinte grave et
manifestement illégale a la liberté du patient lorsqu’un acte médical auquel ce dernier s’était clairement
opposé était réalisé contre son gré, a la condition que I’acte soit « indispensable a sa survie,
proportionné a son état, accompli dans le but de le sauver » et que les médecins « aient tout mis en
ceuvre pour tenter de convaincre le patient ».

8 | n° 2005-370 du 22 avril 2005 relative aux droits des malades et a la fin de vie, JO 23 avril.

8 Art. L. 1110-4 du Code de la santé publique.

% G. Mémeteau et E. Terrier, Le dialogue thérapeutique négligeant, Etudes Hospitaliéres, 2005 &
paraitre.
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A - L’'information donnée par le praticien : le droit d’étre informeé

Le support juridique de I’information donnée au patient est I’obligation faite au
praticien de prodiguer cette information et vérifier que le patient I’a comprise®. Elle
posséde une origine déontologique *°, mais a initialement été entendue comme
I’accgelssoire de I’obligation principale de soins au titre de I’article 1147 du Code
civil™.

Enoncée comme rétroactive, le juge a récemment accepté de reconnaitre dans le
principe de sauvegarde de la dignité de la personne humain un fondement autonome a
cette obligation®. Ce principe, inséré par les lois bioéthique de 1994% revét dés lors
un caractére essentiel®*,

C’est le consentement & I’acte médical qui fait de I’obligation d’informer le patient
tout acte préalable nécessaire. Ainsi que le rappelle I’article 16-3 du Code civil, « il ne
peut étre porté atteinte a I’intégrité du corps humain qu’en cas de nécessité médicale
pour la personne. Le consentement de I’intéressé doit étre recueilli préalablement
hors le cas ou son état rend nécessaire une intervention thérapeutique a laquelle il
n’est pas a méme de consentir ». Certaines réserves peuvent toutefois étre émises
concernant les données sensibles en application de I’article 35 du Code de déontologie
médicale. Mais ce préalable nécessaire été réaffirmé avec force dans I’article L. 1111-
4 du Code de la santé publique, qui tout en en réaffirmant le principe en a modifié la
substance. L’information représente aujourd’hui davantage un droit du patient,
détaché du contrat.

B - L’information acquise par le patient : le droit de s’informer

La notion d’information acquise recouvre I’obligation du professionnel de santé de
rendre accessible I’information au patient. Devenu un réel acteur du systeme de santé
depuis la consécration de ses droits par la loi du 4 mars 2002, le patient se voit
reconnaitre un droit de s’informer. A cette nouvelle donne correspond de nouveaux
enjeux.

Le dossier médical, devenu un des outils privilégiés de cette obligation d’information,
suscite de nouvelles problématiques a I’égard notamment de la question de la preuve
(1) et de la confidentialité des données de santé lors de la communication du dossier

(2).

8 Sur cette obligation, v. supra.

% Art. 35 du Code de déontologie médicale (art. R. 4127-35 du Code de la santé publique).

°! Req., 28 janvier 1942, Teyssier, préc.

%2 Civ. 1%, 9 octobre 2001, Bull. civ. I, n® 249 ; D. 2001, p. 3470, rapp. P. Sargos, note D. Thouvenin ;
JCP 2002, éd. E, suppl. Cah. dr. entr. 2002/1, p. 27, note B. Pitcho.

% C. constit., 27 juillet 1994, n° 94-343/344 DC, Loi relative au respect du corps humain et loi relative
au don et a I'utilisation des éléments et produits du corps humain, a I’assistance médicale a la
procréation et au diagnostic prénatal, JO 29 juillet 1994 ; D. 1995, p. 237, note B. Mathieu ; D. 1995,
somm. p. 299, obs. L. Favoreu ; B. Edelman, Le Conseil constitutionnel et I’embryon, D. 1995, chron.
p. 205.

% Sur ce point, v. B. Pitcho, De I’indignité médicale face au temps, JCP 2002, éd. E, suppl. Cah. dr.
entr. 2002/1, p. 27.
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1. Le role probatoire essentiel du dossier médical

Initialement reflet de la santé du malade, le dossier médical est progressivement
devenu un moyen de preuve privilégié devant les tribunaux. Le dossier médical a, en
effet, vocation a contenir de nombreuses informations dont I’ensemble permet au
professionnel de rapporter la preuve de la satisfaction a ses devoirs®™. 1l peut, & ce
titre, permettre de reconstituer la chronologie des diagnostics et traitements ainsi
qu’identifier les différents intervenants. Dans le respect du secret professionnel, le
praticien s’appuie donc en priorité sur le dossier médical pour justifier de la bonne
exécution de ses obligations de soins et d’information.

Son contenu peut par ailleurs servir au patient a établir le lien de causalité entre une
faute du praticien et un préjudice qu’il aurait subi. Le drame du sang contaminé fut, a
ce titre, caractéristique de cette difficulté®®. Le dossier constitue une réelle référence
permettant au juge de fonder ou de rejeter une action en responsabilité. Il sert de
support au rapport de I’expert qui est systématiqguement désigné pour apprécier la
faute du professionnel.

Sa force probante reste toutefois limitée a celle d’un simple fait juridique et a la
confrontation d’une éventuelle expertise médicale, laissées a I’appréciation
souveraine des juges du fond.

2. La communication du dossier face au secret professionnel

La question de la confidentialité des données de santé est accentuée par I’impérieuse
nécessité, pour les professionnels, de coordonner les soins. Le dossier médical sert de
support a cette coordination puisqu’il est transmis aux différents intervenants dans la
prise en charge du patient.

Largement entendue et sanctionnée par le Code pénal®’, I’obligation de respecter le
secret professionnel en santé trouve ses origines dans le Code de déontologie
médicale®®. Il est actuellement expressément consacré par I’article L.1110-4 du Code
de la santé publique® comme un droit du patient et une obligation pour le

% Le contenu du dossier médical est visé a I’art. L. 1111-7 du Code de la santé publique. Pour son
étude, v. infra.

% CA Paris, 28 nov. 1991, D. 1991. somm. com. p. 182 ; Civ. 1°, 12 avril 1995, JCP 1995, |1, 22467.

" Art. 226-13 du Code pénal : « la révélation d’une information & caractére secret par une personne
qui en est dépositaire, soit par état ou par profession, soit en raison d’une fonction ou d’une mission
temporaire, est punie d’un an d’emprisonnement et de 15 000 euros d’amende ».

Civ. 1, 23 mai 2000, préc. : une telle limitation doit étre fondée sur des raisons Iégitimes et dans
I’intérét du patient qui doit étre apprécié en fonction de la nature de la pathologie, de son évolution
prévisible et de la personnalité du malade.

8 Art. 4 alinéa 1 du Code de déontologie médicale : « le secret professionnel, institué dans I’intérét des
patients, s’impose a tout médecin dans les conditions établies par la loi ». (art. R.4127-4 Code de la
santé publique)

% Art. L. 1110-4 alinéa 1% du Code de la santé publique : « toute personne prise en charge par un
professionnel, un établissement, un réseau de santé ou tout autre organisme participant a la prévention
et aux soins a droit au respect de sa vie privée et au secret des informations la concernant ».
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professionnel, dans la mesure ou il n’existe plus depuis la refonte du Code pénal de
spécificité pour le médecin.

Posé en tant que prérogative pour le patient, le secret professionnel lui est, par
principe, inopposable’®, sauf & pouvoir invoquer I’intérét du patient ou encore des
raisons légitimes'®. Dans ces conditions, le professionnel doit non seulement lui
délivrer toutes les données de sante le concernant, mais encore lui reconnaitre un libre
accés a son dossier médical’®. A I’exception du cas ol un tiers serait exposé & un
risque, le patient est en droit de demander & étre tenu dans I’ignorance d’un diagnostic
ou d’un pronostic'®. Il peut par ailleurs renoncer au bénéfice de son droit au secret
professionnel par la divulgation aux tiers des données le concernant.

La jurisprudence a clairement attribué au secret médical un caractere général et
absolu™™. Le patient ne saurait délier le médecin de son secret professionnel. Ce
dernier dispose d’une obligation de se taire s’il estime que son témoignage ou ses
attestations portent sur des faits couverts par le secret médical, malgré la volonté
expresse du patient de lever le secret des informations qui le concernent.

Le législateur a cependant permis une dérogation au secret professionnel pour la prise
en charge coordonnee des soins, en étendant I’obligation au secret a tous les
professionnels. L’article L. 1110-4 alinéa 3 du Code de la santé publique dispose que,
« excepté dans les cas de dérogation, expressément prévus par la loi, ce secret couvre
I’ensemble des informations concernant la personne venues a la connaissance du
professionnel de santé, de tout membre du personnel de ces établissements ou
organismes et de toute autre personne en relation, de par ses activités, avec ces
établissements ou organismes. Il s’impose a tout professionnel de santé, ainsi qu’a
tous les professionnels intervenant dans le systeme de santé ».

L’obligation de respecter le secret professionnel pése donc non seulement sur le
médecin traitant, mais encore sur I’ensemble des professionnels de santé y compris
le personnel des établissements, des réseaux et des organismes ayant participé a des

actes de prévention ou de soins, les médecins désignés comme experts judiciaires'®,

100 Civ. 2°, 28 janvier 1966 : « I’obligation au secret, édictée dans I’intérét du malade, ne saurait étre
opposée a celui-ci quand la détermination de ses droits dépend des renseignements recherchés » ;
Crim., 24 avril 1969 ; Soc., 1* mars 1972.

CE, 11 février 1972 : «c’est du malade seul que dépend le sort des secrets qu’il a confiés a son
médecin ».

191 Art. 35 du Code de déontologie médicale ((art. R.4127-35 Code de la santé publique) : « dans
I’intérét du malade et pour des raisons légitimes que le praticien apprécie en conscience, un malade
peut étre tenu dans I’ignorance d’un diagnostic ou d’un pronostic grave sauf dans les cas ou
I’affection dont il est atteint expose les tiers a un risque grave de contamination ».

192 Art. 45 et 46 du Code de déontologie médicale (art. R.4127-45 et R.4127-46 du Code de la santé
publique) ; L. 1111-5a L. 1111-7 du Code de la santé publique.

103 Art. L. 1111-2 alinéa 1 du Code de la santé publique : « la volonté d’une personne d’étre tenue dans
I’ignorance d’un diagnostic ou d’un pronostic doit &tre respectée sauf lorsque des tiers sont exposés a
un risque de transmissibilité ».

104 Crim., 19 déc. 1885, Watelet et Crim., 8 mai 1947, Decraene: « |’obligation au secret
professionnel, établie par I’article 378 (ou 226-13) du code pénal, pour assurer la confiance
nécessaire a I’exercice de certaines professions, s’impose aux médecins, hormis les cas ou la loi en
dispose autrement, comme un devoir de leur état ; sous cette seule réserve, elle est générale et absolue,
et il n’appartient a personne de les en affranchir » ; Crim., 5 juin 1985 ; Crim., 8 avril 1998.

195 Art. L. 1142-12 du Code de la santé publique et 108 du Code de déontologie médicale (art. R. 4127-
108 du Code de la santé publique).
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les médecins-conseils d’organismes d’assurance'® et les hébergeurs de données

médicales™’, conformément au texte méme de I"article 226-13 du Code pénal.

Chaque débiteur de cette obligation doit «veiller a ce que les personnes qui
I’assistent dans son exercice soient instruites de leurs obligations en matiére de secret
professionnel et s’y conforment [et] a ce qu’aucune atteinte ne soit portée par son
entourage au secret qui s’attache & sa correspondance professionnelle »%. Il doit
« protéger contre toute indiscrétion les documents médicaux concernant les
personnes qu’il a soignées ou examinées, quels que soient le contenu et le support de
ces documents »*%°,

La communication du dossier médical constitue cependant un élément essentiel
d’amélioration de la qualité des soins. Les données de santé qui y sont inscrites ont
vocation a étre lues et donc a étre partagées par ces différents lecteurs.

Cette collectivisation du secret n’est certes pas nouvelle si I’on se réféere au cas déja
connu de « secret partagé » d’échange d’informations entre plusieurs professionnels
de santé ou d’intervention d’équipe médicale auxquels le patient diment averti n’a
pas manifesté d’opposition mais mérite une vigilance particuliere de chaque débiteur
de cette obligation.

L’appreciation juridique de I’« équipe de soins » s’avere toutefois malaisée. En
effet, pour dispenser le professionnel du secret, le texte de I’article L. 1110-4 du Code
de la santé publique vise, littéralement I’équipe de soins « dans un établissement de
santé ». Certaines équipes sont pourtant constituées hors des établissements de sante,
notamment lorsque certains spécialistes collaborent au traitement. Ce dernier cas est,
cependant, appréhendé par le législateur qui permet «deux ou plusieurs
professionnels (...) d’échanger des information relatives a une méme personne ». La
difficulté tient alors a la définition des « professionnels » concernés.

Limiter la possibilité de communiquer les informations aux seuls médecins parait
aberrant au regard de la finalité poursuivie par les textes, consistant en une
amélioration de la prise en charge. Les personnels paramédicaux participent, en effet,
a cette prise en charge et son amélioration nécessite de les tenir informés de
I’évolution du patient.

A leur sujet, et en raisonnant par analogie, il est possible de transposer les regles
relatives a la participation a I’obligation d’information. L’article L. 1111-2 alinéa 2 du
Code de la santé publigue dispose ainsi qu’elle « incombe a tout professionnel de
santé dans le cadre de ses compétences et dans le respect des regles professionnelles
qui lui sont applicables ». L’infirmier bénéficiera donc de la transmission des
éléments infirmiers du dossier, I’orthoptiste des informations relatives a la
rééducation oculaire, etc.

105 Art. 104 du Code de la sécurité sociale.

197 Art. L. 1111-8 du Code de la santé publique.

198 Art. 72 du Code de déontologie médicale (art. R. 4127-72 du Code de la santé publique).
199 Art. 73 du Code de déontologie médicale (art. R. 4127-73 du Code de la santé publique).

30



La difficulté demeure toutefois entiere vis-a-vis des professionnels des
établissements sociaux et médico-sociaux, soumis & la loi du 2 janvier 2002'%°. Le
psychologue et le psychiatre d’un établissement médico-social peuvent, par exemple,
intervenir conjointement avec le médecin traitant au sujet d’un mineur. Si, a leur
égard, on peut transposer les regles déja évoquées, les travailleurs sociaux semblent
exclus du bénéfice de la communication. Ils n’appartiennent pas a la catégorie des
« professionnels de santé » au sens du Code de la santé publique. Or, les informations
relatives a la santé du mineur sont, pourtant, essentielles a sa prise en charge dans un
établissement d’éducation pour ces derniers. L’interprétation stricte du secret médical
pousse a les exclure in fine de toute communication, sous peine de consommer la
violation du secret.

Dans de telles conditions, il serait opportun que le dispositif relatif au DMP puisse
lever ces interrogations en précisant que le futur dossier informatisé puisse étre
communicable aux personnes intervenant dans la prise en charge «sociale ou
sanitaire » du patient.

19 n° 2002-02 rénovant I’action social et médico-sociale, JO 3 janvier.
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CHAPITRE 2

LA RESPONSABILITE LIEE AU DOSSIER MEDICAL

Synthése

La responsabilité liée au dossier concerne tous les professionnels de santé astreints a la
conservation d’un dossier.

L’analyse des textes juridiques applicables au dossier médical fait apparaitre deux
points, I’un relatif a la variété des sources textuelles et I’autre a leur imprécision.

De nombreux textes concourent, dans un grand desordre, a la tentative d’organisation
d’un circuit de I’information médicale. Celui-ci est souhaité pour deux raisons
fondamentales qui consistent a :

e protéger le secret professionnel,

e améliorer la qualité de la prise en charge.

La cohérence et I’articulation des dispositifs apparaissent néanmoins trés insuffisantes
au regard du droit. De nombreux concepts sont bafoués ou ignorés du législateur,
notamment quant a la propriété du dossier ou son contenu, faisant peser une relative
menace d’incertitude sur la qualification juridique du dossier médical.

Il sera intéressant de clarifier ces concepts lors de la publication du régime relatif au
DMP.
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Les traits caractéristiques et fondamentaux de la responsabilité médicale liée au
dossier demeurent identiques qu’il s’agisse du dossier médical tel qu’on le
concevait jusqu’a la loi du 13 aolt 2004 ou du DMP instauré par le texte vise. Si
I’instauration d’un dossier médical personnel informatisé crée un certain nombre de
difficultés materielles dans sa mise en ceuvre du fait de son caractéere dématérialise, il
convient cependant de constater que ses fondements ne subissent pas de changement
notable.

D’un strict point de vue normatif, la loi du 13 ao(t 2004 ne crée aucune source de
responsabilité nouvelle du fait de son introduction dans le systeme de santé. Les
regles juridiques et la jurisprudence traditionnellement applicable en matiere de
responsabilité médicale liée au dossier demeurent, pour I’essentiel, transposables au
DMP.

Le dossier médical**, avant le DMP, c’est communément la pochette cartonnée
contenant un nombre variable d’informations de différents formats sur différents
supports qui assure la conservation des informations medicales d’un patient.

Bien que plusieurs dossiers soient constitues, par le médecin scolaire, le medecin
traitant, le médecin du travail, les centres de soins ; les auxiliaires de santé et autres
professionnels paramédicaux..., il est généralement fait référence, en ce domaine, au
dossier établi et conservé par un établissement de santé.

Longtemps ignoré du droit, la diversité des patients obligeait en réalité le médecin a
tenir un dossier propre a chacun d’eux. Les dispositifs ont ensuite évolué pour prendre
en considération et tenter de réglementer les dossiers médicaux ainsi constitués.

Cette multiplication a cependant nuit a I’édification d’un régime précis : les textes
possedent des champs d’applications divers, superposent les responsabilités et
échouent a définir un contenu précis. 1l n’existe plus un dossier médical, mais des
dossiers medicaux différents selon le cadre de realisation de I’acte de soins et le
professionnel concerné.

Les principes généraux de la responsabilité liée au dossier doivent donc étre dégagés
(Section ) pour aborder les particularismes d’un régime de responsabilité spécifique
liee a certains dossiers (Section I1).

Section |: Les principes généraux du régime de la
responsabilité liée au dossier médical

La conception traditionnelle du dossier évolue avec la promotion d’une médecine qui
se veut en réseau de santé ou collective et qui, du fait du développement de
I’informatique, met en commun les différentes informations sur le patient provenant
des différents professionnels de santé, auxiliaires médicaux et du patient lui-méme.

111 B, Pitcho, La constitution et la communication du dossier médical, Union Sociale 2003, n° 167, p.
14 et n° 168, p. 14.
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C’est de la promotion d’une organisation de la médecine en réseau que le législateur a
établi la volonté affirmée de mettre en place un document unique pour toutes les
personnes, et ce depuis pres de 10 ans, ainsi qu’en témoignent les essais qui ont
précédé la loi n° 2004-810 du 13 aodt 2004 :

- le « dossier de suivi médical » médecine libérale de la Loi 18 janvier 1994,

- le « carnet de santé » de I’Ordonnance du 24 avril 1996,

- ou encore le « dossier médical partagé » du projet de loi sur I’Assurance

maladie.

C’est, par conséquent, dans une optique de continuité que s’inscrit le DMP instauré
par la loi du 13 aodt 2004.

Quelles que soient ses formes, il rassemble toujours les mémes objectifs en étroite
approche avec la notion d’information de santé, puisque le dossier représente un
élément probatoire essentiel, mais également aux réseaux de santé constitués entre les
différents acteurs sanitaires et medicaux-sociaux.

Les objectifs du dossier médical demeurent identiques, qu’il s’agisse du dossier
traditionnel ou du DMP dématérialisé. Ceux-ci ont été fixés par ’ANAES (Haute
Autorité de Santé) dans ses recommandations de juin 2003 sur le Dossier du patient,
modifiées en mars 2004 sur les « Modalites pratiques et I’accompagnement ».

Le principe directeur de ces recommandations consiste a permettre a chacun de
retrouver la trace de chaque intervention subie par le patient. Il s’agit de pouvoir
constituer la mémoire de I’itinéraire du patient dans le processus médical et
organiser la tracabilité des actes accomplis. Les fonctions qu’emprunte le dossier
sont des lors variees.

Il favorise, en I’absence de contentieux :

e la mise a disposition d’informations nécessaires et utiles a la prise en charge
ainsi qu’au suivi ;

la tracabilité des soins et des actes entrepris vis-a-vis du patient ;

la continuité des soins ;

I’aide a la décision thérapeutique des différents intervenants par son contenu ;

la vérification de la validité du consentement du patient dans les conditions

déterminées par I’ensemble des dispositifs Iégaux et reglementaires ;

e I’évaluation de la notion bénéfice-risque telle qu’elle ressort de I’article L.
1110-5 Code de la santé publique interdisant de « faire courir [au patient un]
risque disproportionné au regard du bénéfice escompté ». Cette appréciation
du bilan de I’acte rend difficile la réalisation d’un acte médical en I’absence de
motivation thérapeutique. La responsabilité du professionnel peut, a cette
occasion, étre appréciée avec davantage de rigueur et les magistrats
apparaissent particulierement attentifs au respect du consentement du patient
dans cette hypothése ;

e |’évaluation de la qualité des soins, de la tenue du dossier lui-méme ;

e |’extraction d’informations de I’analyse médico-économique de I’activité, des
contréles de qualité, comme des accréditations ;

e la preuve d’une faute lors d’une recherche d’une responsabilité ou, au
contraire, de I’absence de faute.
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Dans le cadre contentieux, le dossier représente I’élément probatoire le plus souvent
déterminant, tant dans la relation que le patient entretient avec le professionnel ou
I’établissement de santé, que dans la relation qu’entretiennent les établissements entre
eux dans les différents actes réalisés. Il possede dorénavant des fondements précis (8§
1) qui sont mis en ceuvre par le 1égislateur (8 2).

8 1. Les fondements des principes de la responsabilité liée au
dossier

Calquée sur les fondements de la responsabilité médicale, dont elle est un élément, la
responsabilité du professionnel de santé liée au dossier se fonde sur plusieurs
éléments. La déontologie représente une source d’obligations importantes pour les
médecins et certains professionnels de santé (A), le cas échéant complétée par la loi

(B).

A - Les fondements déontologiques

Les principes déontologiques s’intéressent particulierement au dossier médical et a
I’obligation d’organiser la meémoire des actes réalisés. L’article 35 du Code de
déontologie médicale (article R. 4127-35 Code de la santé publique) fixe le cadre
général de la nécessité d’informer le patient, et de ce fait de lui permettre I’accés a la
communication des données le concernant. 1l est relayé par I’article 45 du méme Code
de déontologie (article R. 4127-45 Code de la santé publique) qui fait obligation aux
professionnels de santé de « tenir une fiche d’observations ».

Le Conseil de I’Ordre des médecins a, par décision du 22 septembre 1997,
assimilé les fiches au dossier médical. Il a ainsi condamné un médecin qui ne tenait
pas ces fiches d’observations considérant, ce faisant, qu’il s’agissait d’une
insuffisance de surveillance technique contraire a I’article 34 du Code de déontologie.
Initialement et dans I’esprit du législateur, il pouvait s’agir des fiches personnelles,
notamment lorsque la loi du 18 janvier 1994 imposait un dossier de « suivi médical »,
mais I’ordonnance du 24 avril 1996 ayant abrogé les dispositions en question, les
fiches personnelles devaient étre exclues. La question ressurgit toutefois, a I’heure

actuelle, au sujet des « notes manuscrites »*2.

Les articles 73 et 96 du Code de déontologie (R. 4127-73 et 96 Code de la santé
publique) font obligation au médecin tenir et conserver ces documents, conformément
au secret professionnel. Le Conseil National de I’Ordre a rappelé, des 1998, que le
médecin est personnellement responsable de la protection des informations, quelque
soit le mode d’exercice de son activite.

Si le document est informatique, celui-ci demeure en outre soumis aux dispositions de
la loi du 6 janvier 1978 sur les fichiers nominatifs**®. Il appartient au professionnel de

12/, infra.
13 Sur la protection des dossiers dématérialisés, avant le DMP, v. infra.
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prendre toutes les précautions pour que les informations ne soient pas déformées, ni
endommagées, ni communiquées a des tiers non autorisés.

La loi compléte ainsi utilement la déontologie professionnelle pour I’organisation et la
tenue du dossier des professionnels.

B - Les fondements Iégaux

Initialement fondée sur les textes classiques de la responsabilité civile contractuelle
issue de I’interprétation de I’article 1147 du Code civil, la responsabilité du
professionnel liée au dossier médical a rapidement acquis une certaine autonomie
textuelle.

Dés la loi de 1991 portant réforme hospitaliere en effet, des principes de
responsabilités spécifiques au dossier médical apparaissent. Cette autonomie a été
parachevée par la loi du 4 mars 2002 sur les droits du malade et la qualité du systéeme
de santé.

Elle concilie la confidentialit¢ des informations de santé, mais reconnait leur
communication possible entre professionnels et assure, dorénavant, au patient un droit
d’acces direct a son dossier. L’article L. 1112-1 du Code de la santé publique est, a
cet égard, exemplaire de I’esprit de la loi.

Il détache I’obligation de tenue d’un dossier médical du contrat, pour la faire figurer
dans la loi et il établit un lien entre I’information du patient et I’obligation de
communication des informations entre professionnels :

« Les établissements de santé, publics ou privés, sont tenus de communiquer aux
personnes recevant ou ayant recu des soins, sur leur demande, les informations
médicales définies a [l'article L.1111-7. Les praticiens qui ont prescrit
I'hospitalisation ont accés, sur leur demande, a ces informations. Cette
communication est effectuée, au choix de la personne concernée, directement ou par
I'intermédiaire d'un médecin qu'elle désigne.

Les établissements de santé proposent un accompagnement médical aux personnes
qui le souhaitent lorsqu'elles demandent I'acces aux informations les concernant.

Le refus de cet accompagnement ne fait pas obstacle a la consultation de ces
informations.

Dans le respect des regles déontologiques qui leur sont applicables, les praticiens des
établissements assurent l'information des personnes soignées. Les personnels
paramédicaux participent a cette information dans leur domaine de compétence et
dans le respect de leurs propres regles professionnelles.

Les établissements sont tenus de protéger la confidentialité des informations qu'ils
détiennent sur les personnes qu'ils accueillent.

Les médecins membres de I'inspection générale des affaires sociales, les médecins
inspecteurs de santé publique et les médecins conseils des organismes d'assurance
maladie ont acces, dans le respect des regles de déontologie médicale, a ces
informations lorsqu'elles sont nécessaires a I'exercice de leurs missions.

Les modalités d'application du présent article, notamment en ce qui concerne la
procédure d'accés aux informations médicales définies a I'article L. 1111-7, sont
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fixées par voie réglementaire, apres avis du Conseil National de I'Ordre des
médecins. »

En énoncant, aux termes de I’article L. 1111-7 Code de la santé publique que « toute
personne a acces a I’ensemble des informations le concernant » le Iégislateur a
entendu déterminer le cadre genéral de la nouvelle relation médicale sinon
thérapeutique, dont le dossier est I’élément central. Des modalités pratiques et des
conditions précises sont, ainsi, énoncées pour I’accés du patient a son dossier.

8 2. La mise en ceuvre de laresponsabilité liee au dossier

La reglementation applicable aux dossiers médicaux n’indique pas quels documents
précis doivent y figurer. Il précise plutét des catégories d’informations dont le
caractére justifie I’insertion au dossier médical (A). Celui-ci peut ensuite faire I’objet
d’une transmission au patient (B) qui exerce un droit d’acces reconnu par la loi du 4
mars 2002. C’est donc au regard de ces éléments que la responsabilite des
professionnels de santé, comme des auxiliaires médicaux, sera éventuellement
engagée.

A - Le contenu du dossier

Le contenu du dossier médical est le premier élément pouvant engager la
responsabilité du professionnel de santé. Le dossier regroupe, en effet, différents
éléments ayant participé a la prise de décision du professionnel (2). Les notes
personnelles en sont au contraire exclues (1), bien que le juge ait récemment entendu
les inclure aussi dans le dossier.

1. Les éléments exclus du dossier : le probléeme des notes
personnelles

La condition essentielle pour la communication du dossier figure a I’article L. 1111-7
du Code de la santé publique. Elle limite la communication aux seules informations
« concernant sa santé détenues par des professionnels et établissements de santé, qui
sont formalisées et ont contribue a I'élaboration et au suivi du diagnostic et du
traitement ou d'une action de prévention, ou ont fait I'objet d'échanges écrits entre
professionnels de santé, notamment des résultats d'examen, comptes rendus de
consultation, d'intervention, d'exploration ou d'hospitalisation, des protocoles et
prescriptions thérapeutiques mis en oeuvre, feuilles de surveillance, correspondances
entre professionnels de santé, a I'exception des informations mentionnant qu'elles ont
été recueillies aupres de tiers n'intervenant pas dans la prise en charge thérapeutique
ou concernant un tel tiers » .

Il résulte de cet élément que seules les informations « formalisées » peuvent faire
I’objet d’une communication au patient. Cette restriction permet d’exclure
classiqguement la responsabilité du professionnel qui refuserait de transmettre les
simples notes qu’il a prises pour son usage personnel ou encore les documents
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inachevés''*. Appelée a statuer sur leur communicabilité, la Commission d’Accés aux

Documents Administratifs (CADA) les a exclu du droit d’acces par le patient dans sa
décision du 19 décembre 2002'*°.

Pourtant, dans une décision du 30 septembre 2004, la Cour administrative d’appel de
Paris a modifié cette perception classique en énongant que « les notes manuscrites du
médecin traitant qui ont contribué au diagnostic et au suivi du traitement [du patient]
font partielges dispositions de I’article L. 1111-7 et R. 1112-2 du Code de la santé

publique »™.

Au regard de leur finalite, étrangere a I’élaboration et au suivi du diagnostic, du
traitement ou de la prévention, les notes manuscrites, qui n’ont pas vocation a
étre conservées, doivent pourtant demeurer personnelles. Elles doivent échapper
au droit d’acces du patient et ne peuvent lui étre communiquées.

Cette conception semble étre celle a laquelle sont rattachés les professionnels,
conformément a la prise de position de I’ANAES qui avait publié, en ce sens, des
recommandations sur I’acces aux informations en juin 2003, et répétées dans I’arrété
du 5 mars 2004 portant homologation desdites recommandations. Elle précise que
« c’est dans la mesure ou certaines notes des professionnels de santé ne sont pas
destinées a étre conservées, réutilisées ou, le cas échéant, échangées, parce qu’elles
ne peuvent contribuer a I’élaboration et au suivi du diagnostic et du traitement ou a
une action de prévention qu’elles peuvent étre considérées comme « personnelles » et
ne pas étre communiquées : elles sont alors intransmissibles et incessibles a la
personne consternée comme aux tiers professionnels ou non ».

Sanctionner le professionnel de santé sur le fondement d’un refus de communication
des notes personnelles apparait donc contraire a la fois au texte et a I’esprit de la loi.
L’intégration de celles-ci dans le dossier médical, fut-il informatisé, présente un
caractere de dangerosité et peut, au surplus, nuire a la qualité de la relation qui lie le
patient a I’équipe de soins.

Il conviendrait alors, dans la mise en place du dispositif relatif au DMP que I’on
puisse lever ces interrogations en précisant que le futur dossier informatisé ne
contienne pas les notes manuscrites ou personnelles des médecins et des
professionnels médicaux ou paramédicaux.

2. Les éléments inclus dans le dossier

Le dossier contient, logiquement, les échanges écrits entre les professionnels, y
compris leurs correspondances. Cette condition a été rappelée dans le rapport du Dr
Mercat au Conseil National de I’Ordre du 30 mars 1998 puis confirmé par la loi du 4
mars 2002 dans la lettre de I’article L. 1111-7 du Code de la santé publique.

14y, les remarques relatives aux fiches d’observations supra.

115 e dossier médical est, en effet, un document administratif dés lors que I’hdpital public est
concerné. (En ce sens, CE 6 déc 1993, Laiden, Rec. p. 783. La CADA est donc compétente et les régles
applicables a la communication des documents administratifs instaurées par la Loi n° 78-753 du 17
juillet 1978 s’y appliquent.

118 CAA Paris, 20 septembre 2004, note crit. E. Terrier, Revue Droit & Santé, n° 5, p. 206 s.
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La loi détermine un contenu a minima ainsi fixé :
* des résultats d’examens ;
 des comptes rendus de consultation, d’intervention, d’exploration,
d’hospitalisation ;
» des protocoles de soins et prescriptions thérapeutiques ;
» des feuilles de surveillance.

D’autres éléments peuvent librement intégrer le dossier & communiquer. Ne peuvent
cependant y figurer les « informations recueillies auprées de tiers n’intervenant pas
dans la prise en charge thérapeutique ou concernant un tel tiers » conformément a
I’article L. 1111-7 in fine du Code de la santé publique. De ce fait, toutes les
informations recueillies aupres de membres de la famille, des proches... sont donc
exclues du dossier. Il en est de méme des informations qui concernent les tiers, ces
deux types d’information pouvant pourtant revétir un caractere essentiel en
psychiatrie ou pour tout acte sur le mineur.

Il revient alors aux professionnels de distinguer ces informations et les mettre en
évidence par un systéeme spécifique au choix du professionnel : des feuilles séparées,
un code couleurs, etc. permettra de satisfaire a cette obligation, ainsi que I’a rappelé la
Haute Autorité de Santé dans ses recommandations précédemment évoquées.

Une difficulté surgit, de plus, au sujet de la personne de confiance, dont le statut
juridique impreécis en fait un tiers particulier, parfois délégué ou mandataire, parfois
méme agissant au lieu et place du patient'’. Cette position ambigué améne & se
demander si les informations recueillies auprés de cette personne de confiance
doivent, elles aussi, étre rejetées hors du dossier médical qu’il est possible de
communiquer, la décision étant susceptible d’engager la responsabilité du
professionnel pour la transmission du dossier.

B — Latransmission du dossier

Avec la mise en ceuvre de la responsabilité classique liée au dossier medical
traditionnel c’est I’idée de la transmission du dossier qui domine.

Deux hypothéses prévalent :

La premiere hypothése concerne la transmission du dossier au patient vivant. Il est
seul titulaire d’un droit d’acces des lors qu’il reste en pleine possession de sa capacité
juridique. C’est donc a lui qu’il revient de recevoir le dossier.

Si, au contraire, le patient est incapable de manifester sa volonté, la famille doit alors
faire une demande d’ouverture de tutelle, selon les dispositions de I’article 490 du
Code civil. La transmission du dossier se fait aux représentants légaux de I’incapable,
qu’il s’agisse de ses parents ou du tuteur. L’habitude consiste cependant a considérer
que le réle de la mesure de protection ne concerne que les biens de la personne. Rien
n’autorise cependant, au regard de la rédaction des dispositifs liés a I’organisation de

117/, a ce sujet Cl. Esper, RGDM 2003, n° 11, p. 81.
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la communication des dossiers médicaux, d’interdire au tuteur I’exercice des droits de
la personne protégée, au nom de celle-ci, du fait du régime d’incapacité prononcé.

Une spécificité est posée par I’article L. 1111-5 du Code de la santé publique qui offre
depuis 2004 la possibilité, pour le mineur, de refuser que le médecin transmette
certaines informations au titulaire de lautorité parentale : le médecin fait alors
mention de cette opposition dans le dossier, opposition qui s’impose a lui uniquement
pour les soins sur lesquels il a souhaité garder le secret et non sur I’ensemble du
dossier, comme I’avait précédemment énoncé la CADA dans son avis du 11 juillet
2002.

La seconde hypothése concerne la transmission du dossier aux ayants droit du
patient décédé. Cette transmission post mortem a été introduite par la loi du 4 mars
2002 dans I’alinéa dernier de I’article L. 1110-4 du Code de la santé publique qui
prévoit un encadrement est précis :

e les ayants droit concernés doivent énoncer le motif de la demande qui consiste
nécessairement a connaitre les causes de la mort, défendre I’honneur du défunt
ou faire valoir leurs droits ;

e le dossier peut étre transmis a tous les successeurs légaux. L’assimilation avec
le droit des successions issu de la loi du 3 décembre 2001 est certaine, bien
que la CADA ait pu considérer qu’il n’y a pas, dans la transmission du dossier
de préférences d’ordre ni de degrés™®. C’est la raison pour laquelle, en I’état
actuel de notre législation, le concubin, fut-il pacsé, ne peut, hors I’hypothese

de dispositions testamentaires expresses, se voir transmettre le dossier **°.

La transmission du dossier aux personnes disposant d’un droit d’acces doit obéir aux
modalités edictées par un décret du 29 avril 2002. Elles sont relativement simples
puisque par principe, la consultation du dossier se fait par la personne elle-méme
et sur place avec, éventuellement, remise de copies, y compris sur support
informatique dés lors que le document original est aussi informatique.

L’envoi de copies du document ne peut étre faite avant 48 heures et doit étre exécutée
au plus tard dans les 8 jours a compter de la date de réception de la demande. Ce
dernier délai peut, s’il s’agit de documents de plus de 5 ans, étre étendu a 2 mois.

Certains cas nécessitent toutefois une restriction du droit d’accés direct au dossier.
L’accompagnement est alors proposé au patient par le professionnel afin d’accéder au
dossier (article L. 1112-1 Code de la santé publique). Il est recommandé par le
médecin si I’acces a I’information pourrait faire courir un risque a la personne. Au
regard de la mise en ceuvre de cette mesure, il convient de préciser que les juges du
fond'*® avaient affirmé que I’accompagnant & la consultation du dossier n’est pas
forcément le médecin traitant.

Cet accompagnement est néanmoins imposé si le patient a été I’objet d’une
hospitalisation d’office ou a la demande d’un tiers pour troubles mentaux. Dans

18 CADA, 19 juin 2003.
119 CADA 17 octobre 2002.
120/, TA Strasbourg, 6 avril 1981.
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I’lhypothese d’un refus du demandeur, la commission départementale des
hospitalisations psychiatriques est saisie. Cet accompagnement s’impose méme pour
I’accés a des documents anciens, alors que la personne n’est plus hospitalisée, des lors
que la révélation des informations crée un risque d’une gravité particuliére*.

Il apparait, donc, au regard de cette approche des principes généraux déterminant le
cadre juridique de la responsabilité liée au dossier médical, que les regles précises
posées en ce domaine, fixent un cadre assez protecteur pour le patient sans étre, pour
autant, d’une particuliére lourdeur pour les professionnels. Mais ce cadrage se trouve
renforcé lorsqu’il s’agit d’un dossier dématérialisé ou constitué dans un établissement
de santé.

Section Il : Les spécificités d’un régime de responsabilité liée a
certains dossiers médicaux

A I’encadrement général qui entoure le dossier médical traditionnel s’ajoute un
certain nombre de spécificités. Le dossier médical élaboré en établissement de santé
peut ainsi offrir un premier exemple de particularisme (81). La dématérialisation de
certains dossiers médicaux connait par ailleurs une protection spécifique dont le DMP
a vocation par nature a pouvoir bénéficier (82).

Si ces spécificités traditionnelles du dossier sont, pour I’essentiel transposables au
DMP instauré par la loi du 13 aolt 2004, il faut toutefois admettre que la
dématérialisation des dossiers déja réalisée avant I’introduction du DMP, apporte un
certain nombre de nouveautés dont le droit doit absolument tenir compte. Le DMP
prolonge en effet la réflexion entamée depuis la reconnaissance d’un statut, encore
incomplet, édicté au profit des dossiers électroniques.

8 1. Les specificités de la responsabilité liee au dossier en
établissement de sante

Le législateur a tenu a mettre I’accent sur deux éléments essentiels dans
I’encadrement du dossier médical, qui fondent le renforcement des obligations tant
pour I’établissement que pour les praticiens : la tenue et la conservation du dossier (A)
ainsi que le contenu et la transmission du dossier (B).

A - Latenue et la conservation du dossier

Avant méme que ne soit instauré le dossier médical personnel, le législateur avait
imposé a tout établissement I'obligation de tenir et constituer un dossier unique par
patient (article R. 1112-2 du Code de la santé publique).

121/, CADA, 2 décembre 2003.
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L’instauration de cette obligation a I’égard des établissements de santé vise a établir
une certaine rigueur et une certaine uniformisation dans I’acces et I’utilisation de
I’information médicale. Elle devrait permettre une mise en place facilitée du dossier
médical personnel.

Cette obligation, amene toutefois a s’interroger sur la propriété effective exercée
sur le dossier médical. Bien que cette question semble n’avoir que peu d’intérét
pratique, elle présente un point crucial de I’analyse pratique dans le cadre de son
utilisation contentieuse entre le patient et I’établissement'“?. Sa résolution procéde
cependant d’implications importantes : si le patient est le propriétaire du dossier, il
peut en disposer librement. 11 lui est alors possible d’en dessaisir les établissements ou
le professionnel, de le détruire, etc.

C’est la raison pour laquelle la question de la propriété du dossier a eté en partie
tranchée, indépendamment de sa nature ou son support, par la circulaire du 1* février
1944 qui énoncait que le dossier medical était la propriété de I’établissement.

La lecture croisée de la circulaire précitte du 1% février 1944, de Iarrété
interministériel du 11 mars 1968, et de I’article R. 1112-7 du Code de la santé
publique qui fait de I’établissement le simple « dépositaire » du dossier rend toutefois
cette réponse incertaine.

Les textes envisagent expressément I’hypothese de I’établissement public, mais par
extension il faut entendre tout type d’établissement. Si rien n’est littéralement affirmé
sur son droit de propriété et des conséquences qui I’accompagne, cela signifie a tout le
moins qu’il en reste le détenteur légitime. A ce titre, il doit en assurer la garde et la
conservation.

Dés lors le contréle de la bonne conservation des dossiers reléve de la
responsabilité d’un praticien de I’hdpital (médecin désigné ou chef de service) tenu
aux devoirs imposés par I’article 45 du Code de déontologie médicale (article R.
4127-45 du Code de la santé publique). Le Conseil d’Etat a confirmé cet élément en
affirmant que « le dossier est conservé sous la responsabilité du médecin qui I’'a

constitué »'%,

C’est la raison pour laquelle, la faute liée au défaut de conservation est, avant
tout, une faute de nature disciplinaire fondée sur le manquement*?* & la déontologie
du professionnel concerné. Il appartient donc au médecin de vérifier les conditions de
stockage, de communication, comme de dessaisissement des dossiers, de Vérifier
I’usage collégial des dossiers entre les différents professionnels, spécialement lors de

sa constitution.

Il sera toutefois possible d’établir un partage de responsabilité entre le directeur de
I"établissement et le directeur de la commission d’établissement™®, conformément aux
regles relatives a I’exercice professionnel en établissement.

122 | e probléme sera évidemment renouvelé par la création du DMP. Son contenu dématérialisé impose
de renoncer a I’attribution d’un droit de propriété. V. infra.

123 CE, 28 avril 2003, M. P, req. 238181.

124 Art. 45 du Code de déontologie des médecins (R. 4127-45 du Code de la santé publique).

125 Cf. arr. min. du 11 mars 1968, préc.
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Toute mauvaise tenue du dossier est considérée par la loi comme une faute dans
I’organisation et le fonctionnement du service public hospitalier. Cette faute
fondée sur le manquement a I’article R. 1112-2 du Code de la santé publique (ancien
article R. 710-2-2 du méme Code) est constitutive d’un engagement de la
responsabilité de I’établissement, ainsi que I’énoncent régulierement les juridictions
administratives'?®. La mise en cause de la responsabilité de I’établissement n’exclut

pas, de plus, la qualification d’une faute disciplinaire du médecin*?’.

Les regles spécifiques concernant la tenue du dossier relévent, également, du décret
du 29 avril 2002. Les délais de conservation varient en fonction des pathologies des
patients, la destruction pouvant étre ordonnée aprés avis du médecin-chef et du
directeur, passé les délais suivants :

e pour les affections héréditaires, la durée de conservation est indéfinie ;

e pour les affections neurologiques, stomatologiques, ou les maladies

chroniques, la durée est de 70 ans ;
e pour les autres dossiers, la conservation est de 20 ans.

B - Le contenu et la transmission du dossier

Le dossier étant, d’une part, soumis au formalisme légal de I’article L. 1111-7 du
Code de la santé publique et, d’autre part, considéré comme un document
administratif, son contenu est rigoureusement encadré.

Les dispositions de I’article R. 1112-2 du Code de la santé publique différencient,
pour chaque dossier trois catégories d’informations standardisées, déterminant
pour chacune leur éventuelle communicabilité. Il est précisé que le dossier contient,
« notamment », les informations suivantes :

e les premiéres constituent les informations formalisées recueillies en
consultations externes. Il s’agit de lettres de consultation, des motifs
d’hospitalisation, les recherches d’antécédents medicaux, les conclusions de
I’évaluation clinique initiale, le type de prise en charge prévu, les prescriptions
effectuées a I’entrée, la nature des soins subis en urgence ou en consultation
externe, I’information sur la démarche médicale adoptée selon [I’article
L.1111-4 du Code de la santé publique, le dossier d’anesthésie, le
consentement du patient écrit lorsque celui-ci est nécessaire (pour les
procréations médicalement assistées par exemple), le dossier de soins
infirmiers — qui fait I’objet d’une conservation conjointe avec les
professionnels concernés - ou encore la correspondance entre praticiens.

e les deuxiemes sont les informations formalisées établie a la fin du séjour qui
comprennent le compte rendu d’hospitalisation et la lettre de sortie, les
prescriptions de sortie et les doubles d’ordonnance, les modalités de sortie et
la fiche de liaison infirmiere.

126/, par ex. TA Clermont-Ferrand, 27 fév. 1990, Chapat c. CH g. du Puy, req. n° 87740 ; CAA Paris,
13 fév. 1990.
127 CE, 28 avril 2003, M. P, req. 238181, préc.
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e Suivent les informations recueillies aupreés des tiers ou concernant de tels tiers,
dont on sait déja qu’elles ne peuvent étre communiquées (article L. 1111-7 du
Code de la santé publique).

e Enfin, I'article R. 1112-2 du Code de la santé publique établit une liste non
exhaustive (« ...au moins... ») d’informations complémentaires :

o la copie de certificats médicaux
o les documents permettant la tracabilité des actions et les informations
du patient sur certaines vigilances :

= hémo-vigilance (les informations pré et post transfusionnelle) ;

= bio-vigilance (le suivi et la tragabilité dues produits du corps
humain) ;

= médico-vigilance (les infections nosocomiales, avec la
désinfection des endoscopes, etc.) ;

= phamaco-vigilance (usages de stupéfiants, etc.).

Au regard des différents éléments évoqués, il apparait que la transmission du dossier
incombe au praticien responsable de la structure médicale concernée (service,
département, pdle d’activité...). C’est sur lui que pésera in fine la responsabilité.

Dans I’hypothése ou un litige surviendrait, I’article R. 1112-1 du Code de la santé
publique permet la saisine par le patient du directeur d’établissement et offre la
possibilité d’un éventuel recours devant la CADA. Celle-ci a pour réle de veiller au
respect de la liberté d’accés aux documents administratifs, sa saisine étant impérative
préalablement au recours devant le juge administratif'?®,

En outre, avant méme que ne soit instauré le DMP, il était possible a I’établissement
d’avoir recours a des «tiers hébergeurs » en application de I’article L. 1111-8
introduit en 2002 dans le Code de la santé publique, la condition posée étant que ces
tiers aient été agreés par la CNIL, conformément a la loi du 6 janvier 1978
modifiée™®. En tout état de cause, il faut néanmoins I’accord écrit du patient. Cette
dématérialisation précoce a permis la reconnaissance de responsabilités spécifiques.

hN

8§ 2. Les speécificites de la responsabilité liee a la
dématérialisation des dossiers™®

Le second particularisme dont le droit tient compte vis-a-vis des dossiers médicaux
tient a leur tendance a la dématérialisation. Alors que cette perspective de
développement n’était aucunement imposée par des dispositions légales ou
reglementaires antérieures au DMP, la pratique du dossier médical s’est
progressivement vue prendre cette initiative. Aucune réglementation propre au
domaine de la santé ne prévoyait de regime de protection spécifique au traitement

128 CE, 22 juin 1983.
129 0i n°78-17 du 6 janvier 1978, Loi relative a I’informatique, aux fichiers et aux libertés.
13011 s*agit de la dématérialisation existant avant la loi du 13 aoQt 2004.
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dématérialisé des données de santé, avant que la loi du 4 mars 2002 décide de
renvoyer expressément mais non moins efficacement sa protection au régime de
contréle des fichiers nominatifs institué par la loi du 6 janvier 1978.

e Le contrdle des fichiers nominatifs

En instituant un contréle des fichiers nominatifs, la CNIL a établi des obligations
génériques des prestataires d’hébergement qui se sont vues progressivement
spécifiées pour les hébergeurs de données personnelles de santé.

0 La présentation de la CNIL

La Commission Nationale Informatique et Liberté (CNIL), autorité
administrative indépendante, créée par la loi du 6 janvier 1978"" modifiée
par la loi du 6 ao(it 2004 vise & protéger la vie privée et les libertés
individuelles ou publiques face au développement de I’informatique. La
loi encadre la collecte et le traitement des informations nominatives et
pose le socle juridiqgue commun, ainsi que les principes fondamentaux en
matiére de protection des données personnelles'*. Elle ne réglemente donc
pas spécifiquement le traitement des données personnelles dans le secteur
médical, mais assure principalement 5 missions :

Informer : informer les personnes de leurs droits et obligations et
proposer au gouvernement les mesures législatives ou réglementaires
de nature a adapter la protection des libertés et de la vie privée a

I’évolution des techniques*®* ;

Garantir le droit d’accés : veiller a ce que les modalités de mise en
ceuvre du droit d’accés aux données contenues dans les traitements
n’entravent pas le libre exercice de ce droit et exercer pour le compte
des citoyens qui le souhaitent, I’acces aux fichiers intéressant la sireté
de I’Etat, la défense et la sécurité publique notamment ceux des
renseignements généraux et de police judiciaire ;

Recenser les fichiers : autoriser les traitements de données a « risque »,
donner un avis sur les traitements publics utilisant le numéro national
d’identification des personnes, recevoir les déclarations des autres
traitements, sous peine de voir sanctionner administrativement ou

pénalement les responsables des fichiers™ ;

B 0i n°78-17 du 6 janvier 1978, préc.

32 |oi n°2004-801 du 6 Aodt 2004 relative & la protection des personnes physiques a I'égard des
traitements de données a caractére personnel et modifiant la loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 relative a
I'informatique, aux fichiers et aux libertés.

33 Toute information relative & une personne physique identifiée ou susceptible de I’étre directement
ou indirectement par référence a un numéro d’identification ou un plusieurs éléments qui lui sont
propres constituent des données a caractére personnel.

B34 avis de la CNIL doit &tre sollicité avant toute transmission au Parlement d’un projet de loi relatif &
la protection des données personnelles.

135 La CNIL tient & la disposition du public le « fichier des fichiers », qui est une liste des traitements
déclarés et leurs principales caractéristiques.
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Réglementer : établir des normes simplifiées, afin que les traitements
les plus courants et les moins dangereux pour les libertés fassent
I’objet de formalités allégées et que les catégories de traitement sans
risque soient dispensees de toute déclaration.

Enfin et surtout contréler : La CNIL vérifie le respect de la loi en
contrélant les applications informatiques. Pour ce faire elle use de ses
pouvoirs de vérification et d’investigation pour instruire les plaintes,
pour disposer d’une meilleure connaissance de certains fichiers, pour
mieux apprécier les conséquences du recours a I’informatique dans
certains secteurs, pour assurer un suivi de ses délibérations.

La CNIL peut, & ce titre, prononcer diverses sanctions graduées :
avertissement, mise en demeure, sanctions pécuniaires pouvant
atteindre 300 000 €, injonction de cesser le traitement. Son président
peut demander par voie de référé a la juridiction compétente
d’ordonner toute mesure de sécurité nécessaire et dénoncer au
Procureur de la République les violations de la loi. Elle peut enfin
surveiller la sécurité des systemes d’information en s’assurant que
toutes les précautions sont prises pour empécher que les données ne
soient déformées ou communiquées a des personnes non autorisées.

0 Les obligations génériques des prestataires d’hébergement

La Loi du 1% aoGit 2000 modifiée** a précisé le régime juridique de la
responsabilité des prestataires d’hébergement de sites accessibles sur
internet. Son article 43-8 précise : « Les personnes physiques ou morales
qui assurent, a titre gratuit ou onéreux, le stockage direct et permanent
pour mise a disposition du public de signaux, d’écrits, d’images, de sons
ou de messages de toute nature accessibles par ces services, ne sont
pénalement ou civilement responsables du fait du contenu de ces services
que si, ayant été saisies par une autorité judiciaire, elles n’ont pas agi
promptement pour empécher I’accés a ce contenu ».

Les prestataires d’hébergement bénéficient désormais d’une exclusion de
responsabilité, a condition d’avoir respecté les conditions fixées par la loi :

1. Détention et conservation par le prestataire d’hébergement des
données de nature a permettre I’identification de toute personne ayant
contribué a la création d’un contenu des services dont elles sont
prestataires. Il s’agit de permettre d’identifier systématiquement les
auteurs de contenus et d’éviter en conséquence, que la responsabilité
de I’hébergeur ne soit engagee au titre du caractéere illicite du contenu
ainsi mis en ligne et hébergé.

Les autorités judiciaires pourront ainsi « requerir communication
aupres des prestataires » hébergeurs les données ainsi conservées.

3¢ | oi du 1* ao(it 2000 n° 2000-719, loi modifiant la loi n°86-1067 du 30 septembre 1986 relative a la
liberté de communication.
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2. Fourniture aux éditeurs des sites qu’ils hébergent des « moyens
techniques » leur permettant de «satisfaire aux conditions
d’identification ».

Ces conditions d’identification correspondent a I’obligation imposée a
tout éditeur de site de tenir a disposition du public un ensemble
d’informations (hom, prénom et adresse pour une personne physique ;
dénomination et siége social pour une personne morale ; nom du
directeur de la publication; dénomination sociale et adresse de
I’hébergeur).

Trés concrétement, I’hébergeur devra mettre a la disposition de
I’éditeur du site, un encart spécifique, accessible a partir du site de
I’éditeur, ayant vocation a constituer une notice légale.

Enfin, rappelons que la CNIL a édité un formulaire spécifique de
déclaration des sites web, lequel contient un encart réservé a
I’identification du prestataire d’hébergement.

Ainsi toute personne éditrice d’un site web, y compris d’un site de santé,
devra au sein de la déclaration effectuée a la CNIL concernant ce site de
santé, identifier le prestataire d’hébergement. La CNIL propose par
ailleurs des exemples de clauses devant étre inclues au sein des contrats
d’hébergement conclu entre les éditeurs de sites et leurs hébergeurs, et ce
afin d’engager lesdits hébergeurs au respect de mesures de sécurité.

Dans ce contexte, les prestataires d’hébergement assistent généralement
leurs clients, éditeurs de sites, dans la rédaction des annexes techniques
assortissant la déclaration en wvue de communiquer a la CNIL
conformément aux exigences légales, les mesures de sécurité engagées au
titre de la conservation des données constitutives des fichiers concernés.

o0 Les obligations spécifiques des hébergeurs de données personnelles de
santé.

Le caractére sensible des données personnelles de santé implique de la part
de tous les acteurs de la chaine de traitement de ce type d’information, une
vigilance accrue en terme de sécurité. En contrepartie du réle majeur qui
leur est attribué, les hébergeurs de données de santé assument une
responsabilité particuliére pour laquelle une protection spécifique devait
étre envisagee.

e Lesorigines de la protection des données personnelles de santé
Le régime de protection des données personnelles de santé trouve ses principales

origines dans la loi du 4 mars 2002, ainsi que dans certaines délibérations de la
CNIL.
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o LaLoidu4 mars 2002

La Loi du 4 mars 2002 a employé cette notion a propos de I’hébergement des
données de santé a caractere personnel en particulier dans I’article L. 1111-8
du Code de la santé publique qui prévoit que « les professionnels de santé ou
les établissements de santé ou la personne concernée peuvent déposer les
données de santé a caractére personnel, recueillies ou produites a I’occasion
des activités de prévention, de diagnostic ou de soins de personnes physiques
ou morales agreeées a cet effet ».

D’autres articles de ce méme Code™’ la mentionnent par ailleurs concernant
les besoins d’expertise de contréle médical ou d’inspection™® ou encore des
Commissions régionales de conciliation et d’indemnisation des accidents

médicaux des affections iatrogénes et des infections nosocomiales™®.

o0 Les délibérations de la CNIL

La CNIL a eu I’occasion de publier plusieurs délibérations concernant les
traitements des données de santé a caractére personnel :

Délibération 97-008 du 4 février 1997 portant adoption d’une
recommandation sur le traitement des données de santé a caractére
personnel ;

Délibération 01-011 du 8 mars 2001 concernant les sites de santé destinés
au public ;

Délibération 04-054 du 10 juin 2004 portant avis sur le projet de loi relatif
a la réforme de I’assurance maladie.

Ces recommandations rappellent que «les données de santé a caractere
personnel ne peuvent étre utilisées que dans I’intérét direct du patient et a des
fins de santé publique, dans les conditions définies par la loi ». C’est la raison
pour laquelle, elles ne peuvent en aucune maniére faire I’objet d’une
exploitation commerciale ou d’une communication & des tiers dans une
perspective de prospection commerciale.

Ces principes s’appliquent, selon la CNIL, non seulement aux éditeurs de
sites, mais également aux « sociétés et organismes susceptibles de gérer et de
conserver, pour le compte de professionnel de santé ou d’établissements de
sante, des dossiers médicaux accessibles sur Internet ».

B7 Articles L. 1414-4, L. 1511-5, L. 1521-3 et L. 1541-2 du Code de la santé publique.

138 Article L. 1414-4 du Code de la santé publique : « Les médecins experts de I’agence [...] n’ont
acces aux données de santé a caractére personnel que si elles sont strictement nécessaires a I’exercice
de leur mission d’accréditation lors de leur visite sur les lieux dans le respect du secret médical ».

139 Articles R. 1142-11 et R. 1142-41 du Code de la santé publique
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Le dossier médical se voit ainsi progressivement doté d’un régime de
protection particuliere des données personnelles de santé dont les modalités
(A) et les sanctions (B) peuvent parfaitement trouver a s’appliquer au DMP.

A - Les modalités de protection des données personnelles de
santé

La réglementation relative au dossier médical comprend un certain nombre de
dispositions qui ont trait aux modalités de protection des données personnelles de
santé qu’il a vocation a contenir. Si la majeure partie d’entre elles a été parfaitement
encadrée, d’autres attendent leur parfait achévement au travers du DMP.

Le particularisme de la protection des données personnelles de santé nécessite le
respect de conditions d’hébergement (1), ainsi que I’accomplissement d’un certain
nombre d’obligations de la part de I’hébergeur (2), notamment lors de la fin de la
prestation (3).

1. Les conditions d’hébergement de données personnelles de santé

Les conditions d”hébergement sont prévues par I’article L. 1111-8 du Code de la santé
publique.

La premiere est relative a la personne concernée par les données de santé dont il est
impératif de recueillir le consentement exprés et préalable a tout traitement des
informations qui lui sont personnelles. Le premier alinéa de cet article précise que
I’« hébergement ne peut avoir lieu qu’avec le consentement expres de la personne
concernée ».

Les autres concernent I’hébergeur. Il peut étre une personne physique ou une
personne morale. Il a vocation a conserver les données de santé a caractere personnel
recueillies ou produites a I’occasion des activités de prévention, de diagnostic ou de
soins et deposees par les professionnels de santé ou les établissements de santé. Il doit
exercer son activité dans les conditions définies par la loi comme obtenir notamment
un agrement administratif, ainsi que déposer une demande préalable aupres de la
CNIL.

e L’agrément administratif

Un agrément des sociétés de services chargées d’assurer I’hébergement des
dossiers de santé est apparu comme une nécessité législative.

A compter de I’entrée en vigueur de la loi du 4 mars 2002, une personne ou une

entreprise ne peut commencer une activité d’hébergement qu’apres avoir obtenu

I’agrément de I’administration**.

10 ~article 13 de la loi du 4 mars 2002 dispose toutefois que les personnes qui exercaient I’activité
d’hébergement a la date de publication de cette loi peuvent continuer a exercer cette activité. lls
doivent la mener conformément aux dispositions Iégislatives et réglementaires qui la régissent. Lorsque
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Les conditions de cet agrément doivent étre définies par un décret en Conseil
d’Etat pris aprés avis de la CNIL et des conseils de I’Ordre des professions de
santé et parameédicales. Ce décret doit préciser les informations a fournir a I’appui
de la demande d’agrément, les modeles de contrats de prestation d’hébergement,
les dispositions prises pour garantir la securité des données traitées et en
particulier les mécanismes de contréle et de sécurité informatique, ainsi que les
procédures de contréle interne.

L’agrément peut étre retiré en cas de violation des prescriptions législatives ou
réglementaires relatives a cette activité ou des prescriptions fixées par I’agrément.

Néanmoins ce décret n’a jusqu’alors jamais été publié et ne connaitra
d’application qu’au travers du DMP. Le cadre juridique dans lequel les
hébergeurs exergaient auparavant leur activité résulte davantage d’une tolérance
que d’une application d’un dispositif réglementaire encore inexistant.

e Ladéclaration préalable auprés de la CNIL

Le traitement de ces données doit étre réalisé par 1I’hébergeur dans le respect des
dispositions de la Loi du 6 janvier 1978 comme le précise clairement I’article
L.1111-8 du Code de la santé publique. L’hébergeur a notamment I’obligation
de procéder a une déclaration préalable auprés de la CNIL de son systeme de

traitement automatisé*.

Aucune informatisation de données sur les patients, qu’elles soient directement ou
indirectement nominatives ne peut s’effectuer légalement sans déclaration
préalable auprés de la CNIL.

Des mesures de sécurité spécifiques doivent étre mises en ceuvre telles que le
procédé de chiffrement ou la « journalisation » des connexions, et portées a la
connaissance de la CNIL lors de I’accomplissement des formalités préalables.

Dés lors, en tant que conservateurs de données sensibles, les hébergeurs doivent
étre en mesure de s’engager a fournir des prestations d’hébergement présentant
des niveaux de sécurité spécifiques, sur lesquels la CNIL portera une attention
plus particuliére dans le cadre de la mise en ceuvre des formalités préalables.

Les formalités préalables a respecter au titre de la mise en ceuvre de traitements de
données de santé varient en fonction du cadre dans lequel ces données sont
collectées**?. Une déclaration préalable est ainsi exigée pour la mise en place du
fichier du dossier médical.

le décret mentionné ci-dessus sera publié, ils devront déposer une demande d’agrément dans les trois
mois suivant cette publication.

11 Article 16 de la loi du 6 janvier 1978, préc.

2 Demande d’autorisation implicite pour les fichiers de recherche en santé (essai clinique),
demande d’autorisation expresse pour les fichiers d’évaluation des pratiques de soins (réseaux de
soins), déclaration préalable pour les autres fichiers en matiére de santé.
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Il apparait donc que le consentement de la personne concernée, I’agrément
administratif et la déclaration aupres de la CNIL de I’hébergeur sont les
principales conditions préalables a I’hébergement des données personnelles de
santé, que viennent compléter des obligations classiques liées au dossier.

2. Les obligations des hébergeurs de données personnelles de
sante

La protection des données personnelles de santé exige des hebergeurs
I’accomplissement de certaines obligations :

e La conclusion d’un contrat

Conformément a I’article L.1111-8 du Code de la santé publique, la prestation
d’hébergement qui consiste principalement en [I’organisation du dépdt, la
conservation des données et leur mise a disposition doit faire I’objet d’un contrat
specifique.

Ce contrat est passé entre I’hébergeur et la personne qui procéde au dép6t des
données. Trois catégories de personnes sont susceptibles de pratiquer le dépot des
données et peuvent donc étre liés par un tel contrat : les professionnels de santé,
les établissements de santé ou les personnes concernées. Dans le cadre du futur
DMP, il apparait probable que le cocontractant de I’hébergeur soit le patient
puisque c’est lui qui conservera la maitrise du nouvel outil.

Le contrat doit contenir certaines clauses obligatoires comme indiquer que
I’hébergement des données, les modalités d’acces et les modalités de transmission
sont subordonnées a I’accord des personnes concernées.

Les données ne peuvent étre utilisées a d’autres fins que celles définies dans le
contrat d’hébergement. L’article L.1111-8 du Code de la santé publique précise
ainsi que « les hébergeurs tiennent les données de santé a caractere personnel qui
ont été déposées aupres d’eux a la disposition de ceux qui les leur ont confiées. Ils
ne peuvent les utiliser a d’autres fins ».

e La collecte des données personnelles de santé

Lorsque le dépot est le fait d’un professionnel ou d’un établissement de sante,
ceux-ci doivent préalablement obtenir le consentement expres des personnes
concernées. Ainsi, la collecte des données personnelles de santé opérée par tout

moyen frauduleux, déloyal ou illicite est-elle interdite*.

e L’interdiction des avantages en nature ou en espéce

Conformément a I’alinéa 1 de I’article L. 4113-6 du Code de la santé publique,
« est interdit le fait, pour les membres des professions médicales mentionnées au
présent livre, de recevoir des avantages en nature ou en espéces, sous quelque

%3 Article 25 de la loi du 6 janvier 1978.
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forme que ce soit, d'une facon directe ou indirecte, procurés par des entreprises
assurant des prestations, produisant ou commercialisant des produits pris en
charge par les régimes obligatoires de sécurité sociale. Est également interdit le
fait, pour ces entreprises, de proposer ou de procurer ces avantages ».

e La prohibition de I’utilisation a des fins commerciales

Les données de santé a caractere personnel ne peuvent étre utilisées que dans
I’intérét direct du patient, et dans les conditions déterminées par la loi, pour les
besoins de la santé publique.

Dés lors, leur exploitation a des fins commerciales doit étre proscrite ainsi que le
rappelle I’article L. 4113-7 du Code de la santé publique précisant que, « sont
interdite la constitution et I’utilisation a des fins de prospection ou de promotion
commerciales de fichiers composés a partir de données issues directement ou
indirectement des prescriptions meédicales ou des informations médicales
mentionnées a I’article L.161-29 des lors que ces fichiers permettent d’identifier
directement ou indirectement le professionnel prescripteur ».

Des craintes avaient été soulevées par diverses institutions médicales relatives au
DMP et suscitees par les tentatives de certains laboratoires pharmaceutiques
de disposer de ces données afin de pouvoir suggérer le contenu des
prescriptions des professionnels. Au regard des énonciations qui précedent, ces
craintes apparaissent, en I’état du droit, injustifiées.

e Lagarantie d’un droit d’accés

Les hébergeurs doivent garantir aux personnes dont les données sont stockées un
droit d’accés*** qui s’inscrit dans les principes généraux déja évoqués et qui
s’exerce dans les conditions spécifiques aux données médicales définies a I’article
L.1111-7 du Code de la santé publique. L’acces donné est réservé aux personnes
concerneées et aux établissements ou professionnels de santé qui ont pris en charge
cette personne et qui ont été désignés par elle. Ce méme article précise que « sous
réserve de I’opposition prévue par I’article L.1111-5, dans le cas d’une personne
mineure, le droit d’acces est exercé par le ou les titulaires de I’autorité parentale.
A la demande du mineur, cet acces a lieu par I’intermédiaire d’un médecin » et
ajoute qu’«en cas de déces du malade, I’accés des ayants droit a son dossier
medical s’effectue dans les conditions prévues par le dernier alinéa de I’article
L.1110-4 ». Il n’y a donc pas de spécificités dans ce cadre.

e L’obligation de sécurité et de confidentialité

Si les fondements juridiques demeurent identiques, en revanche, I’application elle
sera soumise a des specificités techniques.

Les hebergeurs doivent prendre des précautions techniques pour assurer la
sécurité des données et garantir qu’elles ne soient pas communiquées a des
personnes non autorisées.

144 Article 34 de la loi du 6 janvier 1978,préc.
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Dans sa délibération précitee du 4 février 1997 portant adoption d’une
recommandation sur le traitement des données de santé a caractére personnel, la
CNIL rappelle que «les risques de divulgation et d’utilisation détournee des
informations, inhérents a I’utilisation de réseaux de communication ouverts de
type Internet et sur la nécessité de prendre des mesures de sécurité appropriées
pour, d’une part, protéger les données nominatives par le chiffrement de celles-ci
et d’autre part, en cas de réseau privé, restreindre effectivement I’accés de ce
dernier aux seuls utilisateurs habilités et éviter tout accés incontrdlé sur le réseau
OU une connexion a un réseau ouvert ».

Elle confirme ce positionnement dans sa délibération du 8 mars 2001 portant
adoption d’une recommandation sur les sites de santé destinés au public en
précisant que « compte tenu des risques de divulgation et d’utilisation détournée
des informations inhérents au réseau Internet, la confidentialité des informations
médicales nominatives appelées a circuler sur le réseau devrait étre garantie'*
par le recours systématique a des moyens de chiffrement ».

Les hébergeurs sont donc, au méme titre que les professionnels, astreints au secret
dans le cadre des dispositions des articles 226-13 et 226-14 du Code penal. Par
ailleurs, malgré I’énumération de différents moyens auxquels les hébergeurs sont
tenus de satisfaire pour la protection du secret, la CNIL semble leur imposer la
« garantie » du secret des données. Elle soumet ainsi les prestataires a une
obligation de résultat, exactement conforme a I’analyse de I’obligation juridique
de maintien du secret.

Dans cette méme délibération, la CNIL préconise que « préalablement a toute
transmission, aux systemes d’information médicale précédemment visés, de
données issues de leur activité, les professionnels de santé s’assurent du respect
effectif de I’anonymat des données relatives a leurs patients et que les organismes
tiers, destinataires des données s’engagent, par voie contractuelle, vis-a-vis des
professionnels de santé, a prendre des mesures nécessaires pour garantir et
maintenir cet anonymat, notamment lors du traitement ultérieur de ces données.
Ainsi, en cas de télétransmission, les professionnels de santé doivent pouvoir
disposer des moyens techniques nécessaires pour vérifier ou faire vérifier que les
dispositifs adoptés garantissent effectivement I’anonymat des données concernant
les patients ».

e Lescontroles

La CNIL rappelle dans sa délibération n°97-008 du 4 février 1997 portant
adoption d’une recommandation sur le traitement des données de santé a caractére
personnel, qu’elle peut, « dans le cadre des missions de contréle qui lui sont
confiées par I’article 21, 2° de la loi du 6 janvier 1978, procéder, a I’égard de
tout traitement, a des vérifications sur place et se faire communiquer tous
renseignements et documents utiles a sa mission ».

%5 Nous soulignons.
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Les hébergeurs sont enfin soumis au contréle de I’Inspection générale des affaires

sociales*.

3. L’organisation de la fin de la prestation d’hébergement

Cette question a été évoquée dans la délibération n°97-008 du 4 février 1997 portant
adoption d’une recommandation sur le traitement des données de santé a caractére
personnel. En cas d’abandon de la collaboration, I’hébergeur devra « s’engager a
fournir au professionnel de santé les moyens nécessaires pour lui permettre de
continuer a gérer sur informatique ses dossiers médicaux ou d’effacer les
informations nominatives enregistrées avant restitution du matériel informatique a
I’organisme ».

Ainsi, lorsqu’il est mis fin a I’hébergement, I’hébergeur doit en effet restituer les
données, sans garder de copie, au professionnel, a I’établissement ou a la personne
concernée ayant contracté avec lui.

B - Les sanctions de la violation des données personnelles de
santé

Un grand nombre d’infractions pénales s’appliquent au dossier dés lors qu’il est
dématerialisé et permet d’en assurer la protection, alors méme que, pour la plupart
elles n’avaient initialement aucune vocation a s’appliquer au dossier médical.

Certaines sont liées au caractere proprement personnel des données de santé
contenues dans le DMP, d’autres ont été appliquées a ce dernier a raison de sa
dématérialisation.

La protection pénale directe des données personnelles de santé concerne les atteintes
aux droits de la personne résultant des traitements informatiques (1), assortie d’une
protection pénale indirecte pour celles qui incriminent les atteintes portées sur les
systémes de traitement des données**’ (2).

1. La protection pénale directe des données personnelles de santé

Les données personnelles de santé peuvent se voir directement protégées de toute

atteinte portée aux droits de la personne résultant des traitements informatiques™*.

18 Article L. 1111-7 du Code de la santé publique

Y7 En cas de conflit de qualifications Iégales, la régle non bis in idem trouve & s’appliquer. Lorsqu’un
méme fait se trouve poursuivi sous deux qualifications différentes, les juges ne doivent pas relaxer le
prévenu du chef d’une des qualifications, mais seulement retenir le fait délictueux sous la plus haute
expression pénale dont il est susceptible.

18 Article 226-24 du Code pénal : « Les personnes morales peuvent étre déclarées responsables
pénalement, dans les conditions prévues par I'article 121-2, des infractions définies a la présente
section.

Les peines encourues par les personnes morales sont :

1° L'amende, suivant les modalités prévues par l'article 131-38 ;
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e Les conditions d’hébergement

L’article 226-16 du Code pénal protége I’accomplissement des formalités
prealables en sanctionnant « le fait, y compris par negligence, de procéder ou de
faire procéder a des traitements de données a caractére personnel sans qu'aient
été respectées les formalités préalables a leur mise en oeuvre prévues par la loi ».
Le respect des normes simplifiées ou d’exonération est par ailleurs assuré par
I’article 226-16-1-A du Code pénal qui prévoit que : « Lorsqu'il a été procédé ou
fait procéder a un traitement de données a caractére personnel dans les
conditions prévues par lel ou lell de l'article24 de la loi n°78-17 du
6 janvier 1978 précitée, le fait de ne pas respecter, y compris par négligence, les
normes simplifiées ou d'exonération établies a cet effet par la Commission
nationale de I'informatique et des libertés est puni de cing ans d'emprisonnement
et de 300 000 Euros d'amende ».

L’article 226-18 du Code pénal prend quant a lui certaines mesures visant a
sanctionner la collecte des données par un moyen frauduleux, déloyal ou illicite.

e Les finalités de I’hébergement

L’interdiction concernant I’utilisation a des fins commerciales des données
personnelles de santé est posée aussi bien par les articles L.4113-7 et L.4136-9
du Code de la santé publique et les sanctionne de « deux ans d’emprisonnement et
de 75.000 euros d’amende ». Dans le méme esprit, I’article 226-18-1 du Code
pénal précise que : « Le fait de procéder a un traitement de données a caractére
personnel concernant une personne physique malgré l'opposition de cette
personne, lorsque ce traitement répond a des fins de prospection, notamment
commerciale, ou lorsque cette opposition est fondée sur des motifs légitimes, est
puni de cing ans d'emprisonnement et de 300 000 Euros d'amende ».

La finalité générale de I’hébergement est donc posée, de maniere négative, par le
détournement des données personnelles de leur finalité premiere lequel est
incriminé par I’article 226-21 du Code pénal pour lequel « le fait, par toute
personne détentrice de données a caractere personnel a l'occasion de leur
enregistrement, de leur classement, de leur transmission ou de toute autre forme
de traitement, de détourner ces informations de leur finalité telle que définie par
la disposition Iégislative, I'acte réglementaire ou la décision de la Commission
nationale de I'informatique et des libertés autorisant le traitement automatisé, ou
par les déclarations préalables a la mise en oeuvre de ce traitement, est puni de
cing ans d'emprisonnement et de 300 000 Euros d'amende ».

2° Les peines mentionnées aux 2°, 39, 4°, 5°, 79, 8° et 9° de I'article 131-39.
L'interdiction mentionnée au 2° de I'article 131-39 porte sur I'activité dans I'exercice ou a I'occasion de
I'exercice de laquelle I'infraction a été commise ».
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e La confidentialité des données personnelles de santé

Outre le respect du secret auquel sont tenus les hébergeurs dans les conditions de
I’article 226-13 et 226-14 du Code pénal, la violation de I’anonymat des
personnes est sanctionnée par I’article 226-16-1 du méme Code. Ainsi, « le fait,
hors les cas ou le traitement a été autorisé dans les conditions prévues par la loi
n°78-17 du 6 janvier 1978 précitée, de procéder ou faire procéder a un
traitement de données a caractére personnel incluant parmi les données sur
lesquelles il porte le numéro d'inscription des personnes au répertoire national
d'identification des personnes physiques, est puni de cing ans d'emprisonnement
et de 300 000 Euros d'amende. » 1l s’agit avant tout de la sauvegarde de la
consideration et de I’intimité de la personne concernée par les donnees. Celle-
ci est assurée par I’article 226-22 du Code pénal qui précise: « Le fait, par toute
personne qui a recueilli, a I'occasion de leur enregistrement, de leur classement,
de leur transmission ou d'une autre forme de traitement, des données a caractere
personnel dont la divulgation aurait pour effet de porter atteinte a la
considération de I'intéresse ou a l'intimité de sa vie privée, de porter, sans
autorisation de I'intéressé, ces données a la connaissance d'un tiers qui n'a pas
qualité pour les recevoir est puni de cing ans d'emprisonnement et de
300 000 Euros d'amende. La divulgation prévue a l'alinéa précédent est punie de
trois ans d'emprisonnement et de 100 000 Euros d'amende lorsqu'elle a été
commise par imprudence ou négligence. Dans les cas prévus aux deux alinéas
précédents, la poursuite ne peut étre exercée que sur plainte de la victime, de son
représentant légal ou de ses ayants droit ».

e La conservation des données personnelles de santé
La conservation des données personnelles de santé obéit a des regles similaires.

La encore le caractére contractuel de la relation domine, puisque I’article 226-19
du Code pénal protege le consentement en sanctionnant « le fait, hors les cas
prévus par la loi, de mettre ou de conserver en mémoire informatisée, sans le
consentement exprés de l'intéressé, des données a caractere personnel qui,
directement ou indirectement, font apparaitre les origines raciales ou ethniques,
les opinions politiques, philosophiques ou religieuses, ou les appartenances
syndicales des personnes, ou qui sont relatives a la santé ou a l'orientation
sexuelle de celles-ci » de «cing ans d'emprisonnement et de 300 000 Euros
d'amende ». Est puni des mémes peines le fait, hors des cas prévus par la loi, de
mettre ou de conserver en mémoire informatisée des données a caractere
personnel concernant des infractions, des condamnations ou des mesures de
sOreté. La donnée de santé, liée a la notion de vie privée s’inscrit donc dans ce
cadre.

Le respect de la durée de conservation est assuré par I’article 226-20 du Code
pénal qui sanctionne tout dépassement, hors du cadre légal scientifique ou
historique. Enfin, I’article 226-22-1 prévoit, quant a lui, une certaine protection en
cas de transfert transfrontalier des données.
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2. La protection pénale indirecte des donnees personnelles de
sante

La protection pénale indirecte des données personnelles de santé contenues dans un
dossier médical dématérialisé est d’autant plus importante qu’elle comprend toutes les
infractions déja existantes concernant les atteintes portées au systéme de traitement
automatisé de données.

L’article 323-1 du Code pénal condamne ainsi I’acces et le maintien frauduleux en
précisant que « le fait d’acceéder ou de se maintenir, frauduleusement, dans tout ou
partie d’un systéme de traitement automatisé de données est puni de deux ans
d’emprisonnement et de 30.000 euros d’amende. Lorsqu’il en est résulté soit la
suppression ou la modification de données contenues dans le systéme, soit une
altération du fonctionnement de ce systeme, la peine est de trois ans
d’emprisonnement et de 45.000 euros d’amende ».

De la méme maniére est puni I’entrave ou le dysfonctionnement du systeme de
traitement automatisé de données est réprimé (article 323-2 du Code pénal),
I’introduction frauduleuse de donnees (article 323-3 du Code pénal).

S’il est ainsi appliqué au dossier médical dématérialisé un régime de protection
spécifique concernant les données personnelles de santé qu’il contient le DMP se
voit naturellement intégré dans ce dispositif protecteur pour lesquels seules
guelques adaptations doivent étre envisagées.
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Les nouveautés issues de la loi n°2004-810 du 13 ao(t 2004 instaurant le dossier
médical personnel ne modifient pas en leurs principes les régles ni les enjeux de la
responsabilité médicale des professionnels exercant dans un cadre privé ou public.
La loi s’inscrit dans le prolongement des solutions déja consacrées. Elle vise, en
effet, a éviter I’aggravation de la responsabilité, déja exacerbée, des professionnels
de santé dans I’exercice de leur fonction.

Elle procéde d’une définition des modalités de mise en réseau de la médecine par
I’introduction d’un nouveau mode de transmission rapide et efficace des informations
de sante, que seul un nouvel outil dématérialisé peut réaliser : c’est la le fondement du
DMP.

Les raisons de la mise en place du DMP sont fixées expressément par I’article 3 de la
loi du 13 aolt 2004 qui offre un acces privilégié et sécurisé des professionnels de
santé, permet d’éviter les examens redondants, et réduit les interactions

médicamenteuses a I’origine de 128.000 hospitalisations*.

Il aménage de ce fait I’organisation optimisée de I’information et favorise la
tracabilité des actes de soins au bénéfice des professionnels et des patients.

Il convient, par conséquent, d’insister sur la pérennisation des principes applicables
aux dossiers médicaux et au régime de responsabilité des professionnels. Le DMP
constitue un outil déja existant pour lequel seul le support a été modifié. Du dossier
médical auquel les professionnels sont habitués, le législateur a entendu passer au
méme dossier mais dématérialisé.

La modification ainsi opérée, n’est pourtant pas minime. Le patient est désormais
investi d’un role central dans le fonctionnement du DMP. Seuls les professionnels
sont, évidemment, habilités a en mettre a jour le contenu. C’est pourtant le patient,
nouvel acteur de santé, qui reglemente a sa convenance les possibilités d’acces et de
modification de son DMP.

L’introduction de ce nouvel outil s’inscrit donc, sinon dans la stabilité, du moins dans
la persistance des principes déja reconnus et appliqués. Il procéde, pour I’instant, a
I’insertion de différents textes légaux, condensés et regroupés dans le Code de la
sécurité sociale, mais qui, pris ensemble, amenent a reconsidérer le régime applicable
au dossier médical.

Les regles ponctuelles ainsi introduites peuvent alors remettre en cause la cohérence
interne du régime du DMP : par exemple, s’il dispose librement de son DMP, le
patient va légitimement croire en étre le propriétaire. La dématérialisation propre au
DMP interdit cependant, dans une certaine mesure, de lui attribuer un tel droit.

Poursuivant, il est possible d’affirmer de prime abord que rien, dans la loi, ne
concerne la responsabilité du professionnel. La pratique risque toutefois de révéler
que, du fait de I’information étendue dont ils vont disposer, I’appréciation des fautes
des professionnels sera facilitée.

9 Données du Ministére de la santé, Débat Assemblée nationale, juin 2004.
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Plus que des incertitudes, ce sont donc des conclusions contradictoires qui peuvent
apparaitre lors de I’interprétation des textes visant a introduire le DMP.

L’objet de la presente analyse consiste alors a rechercher les changements que le
DMP rend possibles. Son introduction suscite des conséquences indirectes qui ne
concourent pas a la satisfaction des buts initiaux du DMP mais pourront provoquer
des parasitages involontaires et incontrélés.

Le fondement juridique des responsabilités liées au DMP est appréhendé a travers une
approche fondamentale et conceptuelle relative au statut du DMP (Chapitre 1). Il
éclaire la contradiction entre le maintien affiché des solutions préalables et
I’apparition — limitée — de modifications entrainées par son introduction. En effet, la
pratique juridique des responsabilités liées au DMP (Chapitre 2) soulévera un
renforcement des obligations tant légales que contractuelles.

Le but de cette étude réside par conséquent dans la proposition de solutions
destinées a préserver les solutions antérieures connues en méme temps que
sauvegarder I’intérét de la dématérialisation opérée. Une telle approche permet de
guider le GIP-DMP dans la mise en pratique d’un régime adéquat.

Le processus dynamique dans lequel I’introduction du DMP s’inscrit est ainsi
maintenu. Il peut, des lors, étre mis en accord avec les principes applicables aux
dossiers et les renouvellements dynamiques instaurés par les dispositifs légaux
successifs liés aux droits des patients, a I’amelioration de leur prise en charge et a la
rationalisation des dépenses de santé.

Tous ces dispositifs convergent naturellement vers le DMP qui devient I’outil définitif
de référence pour la satisfaction de ces objectifs aujourd’hui anciens.
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CHAPITRE 1

LE STATUT DU DOSSIER MEDICAL PERSONNEL

Synthése

Le DMP est constitué d’un ensemble d’informations mais la notion de donnée est
difficile a appréehender. Le statut du DMP, entierement constitué de données, rend donc
impossible son appropriation.

Il existe en revanche un statut particulier pour les informations a caractére sanitaire,
organisé par des dispositions éparses. Celui-ci est essentiellement protecteur et permet
d’éviter leur communication.

Bien gu’inexact, le DMP peut le cas échéant étre appréhendé au travers du régime
applicable aux bases de données. Ce régime prévoit une protection efficacement
complétée par les dispositions propres au DMP. Il permet, en outre, d’organiser les
obligations des différents intervenants.
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Le fondement des responsabilités lices au DMP tient avant tout a la
détermination juridique de celui-ci. Il est nécessaire de voir quel en est le statut
pour mieux cerner les responsabilités qui en découlent. Le DMP constitue a la
fois un contenant matériel (disque dur, une bande magnétique, une sauvegarde sur un
ordinateur des données a caractére de santé particulierement protégées...) auquel est
associé un contenu composé d’informations.

Le contenu demeure pour sa part impossible a rattacher matériellement a un objet
corporel. Le DMP est composé de différents documents qui sont ainsi utilisés sous
une forme « dématérialisée », d’informations a caractere sanitaire. L’article L. 161-
36-1 du Code de la sécurité sociale precise en effet que le DMP est « constitué de
I’ensemble des données mentionnées a I’article L. 1111-8 du Code de la santé
publique, notamment des informations qui permettent le suivi des actes et prestations

de soins. [1I] comporte également un volet spécialement destiné & la prévention »*.

L’article L. 1111-8 du Code de la santé publique renforce, pour sa part, le caractere
incorporel du DMP et rappelle sa nature informative. Il impose aux personnes
concernées de « déposer des données a caractéere personnel, recueillies ou produites
a I’occasion des activités de prévention, de diagnostic ou de soins, auprées des
personnes physiques ou morales agréées a cet effet ». Son alinéa 2 précise de plus que
«le traitement des données de santé & caractére personnel »™ fait I’objet d’un
contrat spécifique avec I’hébergeur.

Son contenu est donc un instrument incorporel. Le disque dur de I’hébergeur ne
constitue qu’un support pour ces documents qui deviennent accessibles et sont
échangés conformément a la loi et aux décrets d’application prévus. De ce fait, le
DMP emprunte ces caracteres a la seule information.

La détermination d’un statut pour le DMP apparait essentielle. Le régime
juridigue auquel il est soumis détermine les droits de chacun des intervenants.
Ainsi, si le patient est propriétaire de son DMP, il dispose du droit d’en choisir le
contenu, d’en interdire I’accés dans le respect des lois, mais aussi d’en ordonner la
suppression, de le vendre ou de le céder.

Il est, a cet égard, significatif que les patients estiment étre propriétaires de leurs
dossiers et disposer donc de tous les droits. Les professionnels seraient
corrélativement les dépositaires du dossier dont ils devraient instantanément se
défaire sur la demande du patient.

Le regime spécifiguement applicable au DMP prévoit de plus des sanctions pour la
violation du secret professionnel et instaure une réglementation parcellaire des
obligations propres a chacun des acteurs. D’autres modes de protection issus du droit
commun peuvent par ailleurs concourir a la protection du patient pour son DMP.

Le GIP-DMP dispose par conséquent de la possibilité d’éviter toute tentative de
qualification complete du statut du DMP et des contrats afférents. Cette solution

%0 Nous soulignons.
151 1hid.
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présente incontestablement I’avantage de la facilité. Le DMP constitue ainsi un outil
sui generis obéissant aux seules dispositions lui étant destinées.

Les acteurs agissent ainsi en I’absence de cadre, mais en évitant les imprécisions
relatives a I’eélection d’un régime déja existant.

Elle présente cependant le danger d’incomplétude. Les différents acteurs pourront
librement compléter les contrats dont le DMP fait I’objet, au détriment du
patient. Au-dela du droit, les hébergeurs peuvent étre tentés d’insérer des clauses
dans les contrats conclus avec les patients qui seraient illicites, mais les dissuadent
d’exercer leurs droits conformément aux souhaits du législateur.

Le patient doit demeurer au centre du dispositif applicable au DMP. L hébergeur ne
représente qu’un prestataire de service accessoire et dont la présence est rendue
indispensable en raison des contraintes techniques imposées par la transmission et la
conservation d’informations dématérialisées. Lui accorder une place prépondérante,
qu’il ne manquerait pas de s’octroyer a défaut d’encadrement, représenterait un
détournement de la loi.

Le second inconvénient de I’absence de qualification réglementaire préalable réside
dans la possible requalification par le juge des relations entre les intervenants. Le
contrat demeure I’outil privilégié de relation juridique entre les individus. Saisi sur
une question relative a I’application du DMP par I’une des parties, le juge dispose du
pouvoir d’enfermer la relation dans une qualification qu’il connait et qu’il maitrise.

La publication des décrets relatifs au DMP représente, enfin, I’occasion de clarifier
certains points spécifiques au droit de la santé qui demeurent encore obscurs.
Emprunter des qualifications juridiques déja existantes permet donc d’oblitérer le
danger de I’incertitude propre au contentieux comme a I’insuffisance des dispositifs
légaux.

Il convient de rappeler que I’emprunt a des qualifications précises et extérieures au
DMP a déja été réalisé de nombreuses fois pour son introduction : le premier appel
d’offres relatif aux hébergeurs*>* mentionne les « mandats » conférés par le patient au
professionnel pour la mise a jour du DMP. Or il n’est pas certain que le professionnel
obéisse a I’ensemble des dispositions applicables au mandataire pour I’exécution de
cette obligation.

Le but de cette étude consiste a offrir des solutions au GIP-DMP pour I’introduction
du DMP. Certains des concepts utilisés en droit permettent ainsi d’appréhender le
régime applicable au DMP. Leur utilisation entraine par conséquent la référence a des
concepts connus et maitrisés. D’autant que, comme précédemment signalé, le DMP
consiste davantage en une simple modification du support d’accueil des informations
de santé que d’un changement substantiel du droit applicable a ces mémes
informations.

Les différentes possibilités conceptuelles sont analysées dans la presente partie qui
expose les diverses solutions applicables au DMP et permettant son introduction
efficace et maitrisée.

152 BOAMP 29 juillet 2005.
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Deux qualifications concurrentes peuvent donc étre retenues pour le DMP : celui-ci
peut étre appréhendé au travers de la seule information qu’il exprime (Section 1) ou
encore au travers, le cas échéant, de son support (Section 11).

Section | : Le statut du contenu du DMP

Selon la qualification retenue au profit du DMP, il est possible de lui faire bénéficier
d’un régime juridique complet existant (§ 1). Mais, en I’absence de qualification
retenue, le DMP devient un instrument sui generis qui ne bénéficie plus que de la
protection de textes epars, reconnus par le droit commun (8 2). Cette protection est
alors justifiée par la reconnaissance du statut particulier des données figurant dans le
DMP.

8 1. La protection issue d’une qualification juridique existante

Le patient doit apparaitre au centre de la réforme du dossier médical tendant a la
création d’un DMP, les droits qu’il tient de la loi du 4 mars 2002 étant, selon toute
logique d’ordre public. Il semble donc naturel de lui attribuer un droit de propriété sur
le DMP (A). Le régime applicable aux bases de données apparait cependant plus
adapte (B) sous réserve de satisfaction des conditions propres a ce régime.

A - La protection issue du droit de propriété sur I'information

Permettre au patient d’accéder a la propriété sur le DMP nécessite, au préalable, la
reconnaissance d’un droit de propriété sur les informations qui y sont contenues. Le
statut juridique de I’information (1) interdit toutefois I’attribution d’un tel droit au
profit du patient sur son DMP (2).

1. Le statut juridique de I’'information

La notion d’information posséde un statut incertain qui obere la possibilité d’une
reconnaissance d’un droit de propriété sur cette chose. Elle est définie comme « un
élément de connaissance susceptible d’étre représenté a I’aide de conventions pour
&tre conservé, traité ou communiqué »™>. L’administration ajoute que « I’information
est ainsi considérée comme le contenu sémantique d’une donnée. Toutefois le terme
est souvent employé a la place de donnée, par exemple dans I’expression support

d’information »**,

153 M. Vivant (ss dir.), Droit de I'informatique et droit des réseaux, Lamy, 2001, définitions, v°
Information.
54 Ibid.
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Le droit distingue les choses et des biens™. 1l ne reconnait que les biens, qui sont les
droits que les personnes exercent sur les choses. Seuls les biens sont donc susceptibles

d’appropriation et, partant, peuvent faire I’objet de droits patrimoniaux™®.

Le Code civil, dans son article 516, distingue entre les choses mobilieres et
immobilieres susceptibles d’appropriation. Au sein des choses mobiliéres, il est
encore possible de distinguer les choses corporelles et incorporelles. Certaines sont
explicitement qualifiées de choses mobilieres par le Code civil, a I’instar des actions
de sociétés visées, par exemple, a I’article 529 du Code civil.

Le DMP, qui ne possede pas de support permanent permettant de le caractériser, est
constitué des seules informations y étant insérées. Il posséde une originalité puisqu’il
ne s’agit pas d’une unique information, mais d’un ensemble organisé autour de la
prise en charge de la personne. C’est un ensemble informationnel qui posséde une
vocation propre. Les professionnels de santé sont de plus dans I’obligation de le tenir
a jour des actes réalisés bien qu’elles soient détenues par un hébergeur.

Ces informations sont nécessairement des choses qui possédent une nature
incorporelle™’. Est-il alors possible d’appliquer le régime juridique du droit de
propriété a ces choses puis le transposer au DMP ? Les données de santé, qui ne
doivent pas posseder de valeur marchande, peuvent alors faire 1’objet de transferts ou
de conventions dont I’objet est d’en assurer la sauvegarde et la transmission.

Les juridictions pénales ont pourtant eu a affirmer que I’information ne posseéde pas la
nature d’un bien™® mais leur raisonnement a fait I’objet de vives critiques et certaines
hésitations jurisprudentielles ont cependant pu laisser croire a la possibilité de voler

une information®*®.

Au plan civil, une ancienne décision, jamais contredite, a méme qualifié le droit de

propriété sur I’information'®. Nul ne doute cependant de I’inadaptation du mot

« propriété » aux informations concernées'®*.

5 M.-L. Rassat, Droit pénal spécial. Infractions des et contre les particuliers, Dalloz, 4° éd., 2003, n°
198.

156 |’absence de qualification de chose n’implique pas I’absence de protection : I’article 9 du Code
civil permet, par exemple, la protection de la vie privée qui, a I’évidence, n’est pas une chose au sens
du droit. 1l en est de méme pour le régime applicable aux bases de données (v. infra).

7 Au sujet de I’information, M. Vivant écrit ainsi que « certains (...)ont supposé que « bien »
supposait droit et droit de propriété ; le détour par la notion de bien devient alors le moyen de faire
admettre une propriété sans, de fait aborder le probléme de front. Pourtant rien n’autorise un tel saut
de I’économique au juridique », in Droit de I’informatique et droit des réseaux, Lamy, n° 5.

18 Crim., 3 avril 1995, Bull. crim. n° 142 ; Rev. sc. crim. 1999, p. 599, obs. Francillon ; D. 1995,
somm. comm. p. 320, obs. J. Pradel ; JCP 1995, 11, 22429, note Derienx.

139V, not. Crim., 12 janvier 1989, Bourquin, Bull. crim. n° 14 : la Cour d’appel avait confondu le vol
de I’information et le vol de la disquette pour qualifier « le vol du contenu informationnel de quarante-
sept disquettes durant le temps nécessaire a la reproduction de I’information ». Il s’agit en réalité du
vol de I’objet matériel puisque, comme I’a justement souligné le juge, le vol est limité au temps
nécessaire a la reproduction. L’information est au contraire, pour sa part, bien « appropriée » au-dela de
cette durée. V. aussi, pour les mémes arguments imposant de distinguer entre le support corporel et son
contenu informatif, mais plus ambigu, Crim., 1° mars 1989, Antoniolli, Bull. crim. n° 101.

1%0 Req., 23 mai 1900, DP 1902, 1, 405.

161 En ce sens, H. Desbois, Le droit d’auteur en France, Dalloz, 1978, n° 53 ; M. Vivant (ss dir.), Droit
de I’informatique et des réseaux, Lamy, 2001, n° 277.
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Mais il a été rappelé, plus récemment, que I’information ne pouvait étre regardée
comme une chose au sens du Code pénal*®. Le droit répressif répugne a lui conférer
la nature d’un bien incorporel et interdit par conséquent la possibilité d’exercer un
droit de propriété sur I’information.

Il semble alors impossible de déterminer la nature exacte de I’information.
L’analyse du droit positif révele qu’elle est insusceptible d’appropriation hors de
son support matériel'®®. La reconnaissance d’une protection du DMP du patient
au travers du droit de propriété s’avere donc impossible a organiser.

= La dématérialisation du dossier médical, devenu le DMP, entraine des
conséquences sur sa nature juridique et son régime juridique, notamment
au regard du droit de propriété.

2. L’absence de propriété sur le dossier

Le droit de proprieté tel qu’il est entendu par I’article 544 du Code civil nécessite
cependant un bien, corporel ou incorporel, sur lequel il s’exerce. Le DMP, qui
représente, a ce titre, une universalité organisée d’informations ne peut pas, en raison
de I’absence de reconnaissance de la nature de bien au profit de I’information, faire
I’objet d’un quelconque droit de propriété.

L’absence de propriété impose ainsi I’absence de possibilité de reconnaitre un
guelconque droit patrimonial s’exercant sur lui. Les seuls droits organisant alors
la protection des informations possédent donc une nature extrapatrimoniale.

Les droits extrapatrimoniaux beénéficient, en effet, de quatre caractéristiques
essentielles. Ils sont incessibles, intransmissibles, inaliénables et insaisissables.
Toutes ces particularités s’appliquent exactement au DMP, comme il en était déja
pour le dossier médical traditionnel. Les droits des héritiers du patient ne bénéficient,
en effet, pas des mémes droits que le patient sur son dossier, par application des
articles L. 1110-4 et L. 1111-7 du Code de la santé publique.

Leurs pouvoirs, en ce qui concerne le DMP, ne proviennent nullement de la
dévolution successorale, de I’assimilation du patrimoine du défunt dans leur propre
patrimoine, mais trouvent leur origine dans des droits propres. lls sont seuls a en
bénéficier, la mort n’étant que le fait juridique donnant naissance a leur droit.

De la méme facon, il serait aberrant d’autoriser un créancier a poursuivre un patient
pour liquider ses droits sur son DMP, si jamais celui-ci possédait le cas échéant une
quelconque valeur marchande'®, afin d’honorer sa dette. 11 serait tout aussi aberrant
de priver le patient de ses droits pour une raison quelconque : le législateur s’en est

162 Par ex. au sujet de programmes télévisés codés, v. TGl Paris, 24 juin 1987, Gaz. Pal. 1987, 2, 3,
note J.-P. Marchi.

163 /. en particulier P. Catala, Ebauche d’une théorie juridique de I’information. RRJ 1983, n° 1, p.
185; D. 1984, chron. p. 97. Si I'auteur plaide pour la reconnaissance d’un droit de propriété sur
Iinformation, il en admet I’absence en droit positif.

164 Rappelons, au contraire, que I’article L. 1111-8 du Code de la santé publique dispose que les
données de santé identifiantes ne peuvent pas faire I’objet de cession a titre onéreux.
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utilement gardé, seule la représentation de la personne placée sous tutelle pouvant
justifier ce dessaisissement. Encore est-il limité et un systeme adéquat de
représentation est organisé pour I’exercice, au nom du patient lui-méme, de ses droits.

Le patient ne peut, enfin, céder ses propres droits sur son DMP. Outre I’impossibilité
d’un contrat de cession des droits de propriété sur un bien qui n’existe pas, le
Iégislateur prohibe, par application de I’article L. 161-36-3 du Code de la sécurité
sociale, « I’accés au dossier medical personnel [qui] ne peut étre exigé en dehors des
cas prevus a I’article L. 161-36-2, méme avec I’accord du patient ». Aucun contrat
relatif a cette cession n’est donc possible, puisqu’elle imposerait I’acces, hors du cas
visé, au contenu du DMP.

L’absence de propriété ne signifie toutefois pas d’une part qu’aucune protection n’est
envisageable ni, d’autre part, qu’il n’existe pas de sanction a I’encontre de
« I’appropriation » frauduleuse des informations y figurant.

Certains modes de protections autonomes demeurent, en effet, applicables aux
informations, notamment lorsqu’elles constituent des bases de données.

= La dématérialisation du DMP modifie substantiellement son régime et
interdit I’exercice de tout droit de propriété. Si le dossier médical
antérieur n’interdisait pas I’exercice d’un tel droit, les solutions
divergeaient pour en déterminer le bénéficiaire. Le droit de propriété ne
pouvait alors trouver a s’exercer. Aucun bouleversement ne peut donc, en
pratique, étre constaté.

B - La protection issue du droit des bases de données

La définition des bases de données (1) permet d’inclure, dans une certaine mesure, le
DMP dans le champ d’application du régime protecteur qui leur est destiné (3). Les
conditions de la protection (2) ainsi offerte imposent I’identification préalable du
créateur (4).

Cette protection présente de nombreux avantages :

- le régime juridique des bases de données est protecteur des droits du patient
sur son DMP (v. ci-apres) ;

- qualifier le DMP de base de données permet de le soustraire aux aléas de
I’interprétation des juges: il bénéficiera d’une qualification complete qui
s’impose aux juges. Ceux-ci interpretent alors les droits et obligations des
différents intervenants dans le cadre strict du régime des bases de données, qui
est connu et donc, prévisible™®.

- la constitution d’une base de données représente un acte juridique qui permet
de qualifier les relations entre les professionnels et les patients de « contrat de

mandat ». Un tel contrat présente I’avantage d’étre conclu, par principe, a titre

1% v. infra pour les arguments d’opportunité rendant préférable le choix d’une qualification dans les
décrets d’application préférable a la protection de droit commun.
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gratuit'®®. Aucun paiement ne pourrait donc étre exigé par le professionnel

pour la mise a jour du DMP.

1. La définition des bases de données

Les bases de données sont des compilations d’informations realisées, en principe, sur
support informatisé, dans le but de permettre un acceés efficace et rapide a une
information quelconque. Il en est ainsi, par exemple, des annuaires, des fichiers de
personnel, de carnets d’adresse, des fichiers d’indexation de bibliotheques, de recueils
automatisés de jurisprudence, etc.

Elles consistent exactement, au sens de I’article L. 112-3 alinéa 2 du Code de la
propriété intellectuelle, en « un recueil d’ceuvres, de données ou d’autres éléments
indépendants, disposés de maniére systématique ou méthodique, et individuellement
accessibles par des moyens électroniques ou par tout autre moyen ».

Cette definition posséde un champ d’application extrémement large : tout recueil,
sous certaines conditions, peut faire I’objet d’une protection au titre du dispositif
applicable aux bases de données.

La base de données doit étre distinguée de la donnée elle-méme. La base de
donneées bénéficie d’une protection indépendamment de celle reconnue, le cas
écheant, au profit du détenteur des droits sur la donnée. Certaines bases sont, en
effet, constituées de données qui sont libres de droits, publiques ou non, tandis que
d’autres consistent en un assemblage de données protégées. Ces derniéres nécessitent,
pour étre valablement réalisées, un accord particulier pour I’utilisation des données
protégees.

L’alinéa 2 de I’article L. 341-2 du Code de la propriété intellectuelle prévoit que
I’auteur d’une base de données bénéficie d’un droit particulier sur son ceuvre et que
« cette protection est indépendante et s’exerce sans préjudice de celles résultant du
droit d’auteur ou d’un autre droit sur la base de données ou un de ses éléments
constitutifs ».

La nature du droit de I’auteur d’une base de données n’est pas déterminée par la loi. Il
s’agit d’une protection sui generis qui laisse cohabiter les droits patrimoniaux d’un
auteur et le droit moral dont il dispose. Le droit d’un auteur sur son ceuvre peut, en
effet, étre décomposé en un droit de nature patrimonial et un droit moral.

Le droit patrimonial permet I’exploitation commerciale de I’ceuvre. Il est librement
cessible dans les conditions déterminées par le Code de la propriété intellectuelle et
justifie la rémunération de I’auteur de I’ceuvre originale. Il peut de méme étre transmis
lors du déces de la personne et s’avere saisissable.

1% Sur cette qualification, relativement a celle de contrat d’entreprise, v. infra.
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Le droit moral de I’auteur sur son ceuvre ne bénéficie, en revanche, d’aucun des
caractéres des droits patrimoniaux. Il permet la rectification, le retrait ou le repentir de
I’auteur et ne fait I’objet d’aucune rémunération. 1l ne profite qu’au seul auteur.

Le créateur d’une base de données continue donc a exercer son droit d’exploitation,
son droit moral et dispose, en plus, d’une prérogative particuliére sur la base de
données lui permettant d’en interdire ou d’en limiter la communication.

2. Les conditions de la protection

La base de données doit, pour justifier d’une protection particuliere, bénéficier de
caractéristiques determinées par la loi. Il apparait, en premier lieu, nécessaire que la
base de données fasse preuve d’une certaine originalité.

Cette originalité peut étre attestée par la disposition des données, le logiciel
permettant de les consulter, le moteur de recherches informatique organisant son
acces, ou encore sa présentation. Il appartiendra a la jurisprudence de déterminer si
cette originalité s’entend du reflet de la personnalité de son auteur ou de
I’indépendance par rapport aux bases déja existantes. Seule I’analyse factuelle, de
chacune des bases, permettra de qualifier I’originalité éventuelle de la base.

Il convient de noter, a nouveau, I’importance de la distinction faite entre la base de
données et les données y figurant. Seule la base de données bénéficie d’une protection
au titre du régime applicable...aux bases de données. Par dela cette tautologie
apparente, cela signifie que cette originalité concerne la base et non les données™’.
C’est donc I’architecture de la base de données, la facon qu’a eu I’auteur d’en
organiser le contenu, qui va bénéficier d’une protection pourvu qu’elles lui soient

personnelles et particulieres.

Le régime institué ne permet pas la protection du contenu, mais de la seule
organisation, présentation, traitement et rendu des informations y étant insérées. Le
régime propre a chaque information continue de s’appliquer au contenu de la base, les
données, ce qui apparait particulierement satisfaisant au sujet du DMP. Les données
sanitaires bénéficient, en effet, d’une protection adéquate au travers de nombreux
dispositifs 1égaux, seule leur réunion en une universalité propre et organisée soulevant
des difficultés.

Il est évident que la communication d’une base entiere de données nécessite la
communication d’informations séparées. A ce titre, la sanction de violation du secret
professionnel demeure applicable a quiconque aurait communique le DMP hors des
cas limitativement prévus par la loi. 1l semble cependant que la diffusion de la totalité
du DMP nécessite une protection spécifique.

167 Bjen qu’il ne soit pas certain qu’une base de données composée de données strictement publiques
puisse faire I’objet d’une protection particuliére. Pour un exemple toutefois, lié a la « présentation » de
la base, v. Civ. 1°, 2 mai 1989, D. 1990, p. 330, note J. Huet et somm. comm. p. 49, obs. C. Colombet ;
Dr. info. et télécoms février 1990, p. 38, note P. Gaudrat ; JCP 1990, II, 21392, note A. Lucas ; RTD
com. 1989, p. 675, obs. A. Francon, dans lequel les juges affirment que «la simple compilation
d’informations n’est pas protégeé en soi ».
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Posséder un élément relatif a une affection désignée d’un individu comporte un
certain danger dont le fait de pouvoir disposer de toutes les informations rend
particulierement périlleux. Un tel accés constituerait, a n’en pas douter, une atteinte
a la dignité de la personne humaine. C’est la raison pour laquelle le DMP nécessite, a
notre sens, une protection adaptée et complémentaire de celle dont bénéficie déja
chacune des données a caractere sanitaire.

L’application du régime des bases de données au DMP suppose donc que soit
reconnue I’originalité de la base ainsi constituée, et non des données qui la
composent. Ce point peut s’avérer particulierement délicat pour le DMP. Ceux-ci
seront, probablement, tous composés de la méme facon, avec une architecture
identique pour les patients ayant recours au méme hébergeur de données. Il est
cependant possible de considérer que I’organisation d’acces privilégiés et différenciés
faconne une base de données originale.

L’originalité s’entend, de plus, du reflet de la personnalit¢ du patient dans
I’architecture choisie. L’accés modulé et la sélection des informations figurant dans la
base, ainsi que, le cas écheant, la possibilité de configurer soi-méme son DMP et de
choisir son mode de présentation graphique, peuvent, par exemple, permettre la
reconnaissance de la qualité de base de données au dossier ainsi composé.

3. Le régime protecteur

Le régime protecteur est organise autour de la protection des droits du créateur de la
base de données et de la promotion de sa diffusion. Le créateur peut ainsi interdire
tout acces a sa base ou, au contraire, en vendre I’acces ou I’architecture elle-méme.
Les droits conférés aux tiers different selon le mode de cession puisque, en cas de
vente en ligne, il continue a bénéficier de I’exclusivité des droits sur la base, tandis
que lors de la vente d’une base de données assortie d’un support, il perd tout droit a
interdire de nouvelles cessions.

L’extraction est, de méme, reglementée par I’article L. 342-1 du Code de la propriété
intellectuelle qui prohibe, sans I’autorisation du producteur, le transfert de tout ou
d’une partie substantielle de la base de donnees. L’utilisation répétée de parties non
substantielles peut de plus étre interdit par le producteur.

Ces dispositions apparaissent donc libérales au regard du droit applicable au DMP. En
application de I’adage specialia generalibus derogant, c’est le droit qui posséde le
champ d’application le plus restreint qui trouve a s’appliquer par préférence aux
textes a vocation plus genérale.

En I’espéece, si le DMP est qualifié de base de données, il n’existe aucun doute sur
I’application prioritaire des textes limitant ou interdisant son acces et sa
communication aupreés des tiers comme du patient.

Le régime organisé au profit des bases de données ne peut donc faire échec aux
dispositions plus strictes relatives au DMP. Ce n’est qu’a titre subsidiaire et en
I’absence de précision particuliere, que s’applique le régime consacrant les droits du
créateur de la base. Le dispositif relatif au DMP prohibe, par exemple, la cession a
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titre onéreux des données de santé, qui permet donc de renoncer au droit
d’exploitation du patient sur sa base de données.

La superposition des régimes applicables ne représente pas un inconvénient pour le
DMP. Elle apparait, au contraire, satisfaisante puisqu’elle permet la reconnaissance
d’un régime complet et déja connu. Elle évite ainsi I’incertitude née de I’absence de
régime reconnu, a I’image de la situation du dossier médical antérieur au DMP.

4. Le créateur de la base de données

Le titulaire d’une protection est, au terme du dispositif protecteur issu de la loi du 1*'
juillet 1998, le créateur de la base de données. L’article L. 341-1 du Code de la
propriété intellectuelle le définit comme «la personne qui prend I’initiative et le
risque des investissements correspondants, bénéficie d’une protection du contenu de
la base lorsque la constitution, la veérification ou la présentation de celui-ci atteste
d’un investissement financier, matériel ou humain substantiel. ».

La protection nécessite ainsi que soient mis en place et utilisés des investissements,
qu’ils soient financiers, matériels ou humains d’une part. Ils doivent, d’autre part,
représenter une certaine importance puisqu’ils sont nécessairement substantiels pour
justifier d’une protection particuliere.

La diversité des investissements est évidente : prise en charge des colts informatique,
de la main d’ceuvre, des frais engagés pour la tenue et I’accés a la base, mais, plus
encore tous les investissements humains. Il s’agit, dans I’esprit du législateur comme
des commentateurs, du temps passé pour une personne a la création de la base de
données.

Il est difficile de voir dans le patient, a s’en tenir a des aspects strictement
financiers, le créateur d’une base de données pour ses informations sanitaires.
Seuls les professionnels de santé peuvent arguer du temps passé a la constitution de la
base, afin qu’il leur soit reconnu, le cas échéant, un droit collectif sur la base de
données ainsi constituée’®. Et encore I’existence d’un droit collectif suppose-t-il
qu’un autre droit soit reconnu au profit de la personne qui coordonne les contributions
de chacun des concepteurs de la base. Ce pourrait, précisément, étre le cas du patient.

Le législateur ouvre, de plus, la possibilité d’une reconnaissance d’un droit pour le
créateur en cas « d’investissement (...) humain substantiel ». Il semble a I’évidence
que le patient, qui autorise I’accés a des informations privilégiées a des personnels de
sante, realise en I’espece un investissement humain.

Il est seul responsable de la sélection des informations qui seront reportées dans
le DMP et leur nature méme qui reléve de I’intimité de la vie privée, nécessite un
sacrifice personnel évident au nom de I’économie attendue des organismes de

168 || est cependant utile de rappeler que le patient qui refuse I’inscription de certaines données sur son
DMP subit des sanctions financiéres telles qu’un remboursement inférieur des actes subis. L’originalité
de la base de données est ainsi reconnue au profit de celui qui sélectionne les informations y étant
reportées et qui souffre, corrélativement, d’un investissement financier représenté par une perte attestée
de revenus.
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sécurité sociale. Il entraine une intrusion supplémentaire dans la vie privée du patient
qui, a notre sens, peut exactement recevoir la qualification d’« investissement humain
substantiel ».

— Le DMP peut, dans une certaine mesure, étre assimilé & une base de
données protégée. Il y manque toutefois une condition essentielle :
I’originalité. Il est possible de contourner cet obstacle en conférant aux
patients la possibilité de definir I’architecture de leur propre DMP. La
difficulté — relative — de I’opération peut cependant en écarter certains.

Malgré ses imperfections pour le DMP, la reconnaissance du régime des
bases de données facilite de plus la qualification des relations entre le
professionnel et son patient de « contrat de mandat ».

8 2. La protection issue du droit commun

Si le DMP ne béneficie pas du régime applicable aux bases de données, le patient peut
continuer a invoquer la protection issue du droit commun (A). Elle est organisée par
divers textes légaux qui protégent toute personne ou dont le champ d’application est,
au contraire, spécifique au DMP. Il semble ainsi plus opportun d’identifier un régime
adapte plut6t qu’abandonner la protection du DMP a des textes ne possédant pas pour
vocation initiale d’en assurer la protection (B).

A - Appréciations d’opportunité sur I’'absence de qualification

Dés lors que le DMP est qualifié de base de données, un régime précis et suffisant lui
est conféré par le droit. Ce régime permet, ensuite, de qualifier toutes les relations
existant entre les différents intervenants, le patient et le professionnel de santé d’une
part puis I’hébergeur et le patient d’autre part.

Le contrat d’hébergement de base de données n’est pas visé par la loi. La
définition de son régime juridique ressortit a la pratique et aux hébergeurs de
sites Internet et de données. Il reste néanmoins connu et suffisamment précis pour
offrir une qualification juridique adéquate qui serait transposable au DMP.

Ce contrat demeure, aussi, un contrat sui generis. Le DMP n’est plus alors appréhendé
comme une spécificité, mais comme une base de données, instrument connu, qui
bénéficie d’une protection particuliére.

Une telle solution présente I’avantage de la simplicité pour son utilisation. L’ effort de
qualification incombe aux rédacteurs des décrets. 1l ne s’agit pas de permettre une
construction juridique qui satisfasse les seuls juristes mais, au contraire, subordonner
I’activité juridique a la reconnaissance d’un régime adéquat et choisi pour le DMP au
seul profit du patient et des organismes d’assurance maladie.

Le recours a des notions connues permet la définition d’un régime exactement adapté

qui peut se prévaloir de la sécurité juridique. Les obligations seront fixées
conformément & des principes communs qui figurent dans le Code civil ou dans le
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Code de la propriété intellectuelle. Le DMP obéira alors a ces seules dispositions,
choisies par le législateur et le gouvernement, sans que le juge ou les parties ne
puissent contredire leurs prévisions.

Le recours a une qualification existante présente I’avantage d’éviter I’aléa de
I’interprétation judiciaire. Si les décrets d’application ne précisent pas le régime exact
du DMP, les juges interpréteront en effet librement les droits et obligations des
différents intervenants sur le DMP. Le DMP échapperait alors aux previsions du
Iégislateur puisque le juge est libre de compléter le régime des intervenants.

B - Appréciation juridique sur la protection de droit commun

Le patient qui accepte la creation et la modification de son DMP bénéficie d’une
protection particuliére du fait de la nature des informations figurant dans son DMP,
les « données de santé a caractere personnel, recueillies ou produites a I’occasion
des activités de prévention, de diagnostic ou de soins ».

Le législateur a, en effet, précisé le caractére personnel de ces données, confirmé par
une jurisprudence constante qui fait de I’état de santé de la personne un élément de
I’intimité de sa vie privée. La protection du DMP s’articule donc autour de deux
textes principaux : I’un relatif aux atteintes a la vie privée (1) et I’autre organisant la
sanction des manquements a I’obligation de secret (2).

1. La protection relative au secret

Le secret touche I’intimité de la vie privée (a), tout professionnel de santé étant, de
plus, soumis a une obligation de maintien du secret, assortie de sanctions pénales (b).

a) La protection de I’intimité de la vie privée

Les dispositions genérales de I’article 9 du Code civil protégeant la vie privée
concernent tous les éléments relatifs & la santé de la personne™®. Le dispositif
applicable au DMP rappelle ce principe qui figurait pourtant déja parmi les droits des
patients.

Le droit au respect de la vie privée possede, au contraire du droit de propriété, une
nature extrapatrimoniale®. 11 n’est pas nécessaire & la victime d’invoquer un
quelcongue trouble dans I’exercice de son droit puisque, en cette matiére, la seule

atteinte a son droit suffit a condamner I’auteur de I’infraction civile!".

169/, par ex. CA Paris, 9 juillet 1980, D. 1981, p. 72, note R. Lindon.

170 Qutre les arréts cités, le droit & I’image est, par nature, un droit de la personnalité et un droit
patrimonial s’agissant de monnayer I’exploitation commerciale de I’image, TGI Aix-en-Provence, 24
novembre 1988, JCP 1989, |1, 21329, obs. Henderycksen ; RTD civ. 1990, p. 126-, obs. Patarin.

71 Civ. 1°, 5 novembre 1996, Bull. civ. I, n° 378 ; D. 1997, p. 403, note Laulom ; D. 1997, somm.
comm. p. 289, obs. P. Jourdain ; JCP 1997, 11, 22805, note J. Ravanas ; JCP 1997, I, 4025, n° 1, obs. G.
Viney ; RTD civ. 1997, p. 632, obs. J. Hauser..
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En matiére de santé, le principe est repris par des dispositions spécifiques. Il en est
ainsi, par exemple, du secret professionnel qui permet de sanctionner la révélation
des informations.

L’intimité de la vie privée échoue toutefois devant la liberté de communication. La
médiatique affaire «Mitterand-Gubler » en fut & ce titre révélatrice’’. Si les juges
frangais ont condamné le praticien du fait de la révélation des informations concernant
son patient décédé, la Cour européenne des droits de I’lhnomme a décide que, au regard
du temps écoulé — 10 mois - entre la mort du patient et la sanction prononcée par les
juges francais, I’interdiction de publication de I’ouvrage était excessive. L’intimité de
la vie privée, pour un personnage public, n’interdit pas la révélation de faits
normalement protégés par le secret professionnel. La protection ainsi offerte par le
caractere intime des informations sanitaires s’avere donc imparfait.

b) L’obligation du maintien du secret

L’article 226-13 du Code pénal permet, pour sa part, de sanctionner les atteintes au
secret professionnel. L’obligation de conservation du secret constitue un impératif
absolu pour le professionnel et, plus généralement, toute personne ayant connaissance
d’une information a I’occasion de I’exercice de sa profession. L’article L. 1111-8 du
Code de la santé publique vise, a cet égard, expressément I’hébergeur de sante.

Les autres personnes peuvent néanmoins étre condamnées sur le fondement du recel
d’informations communiquées en violation du secret professionnel. Malgré la rareté
d’application d’une telle sanction, elle n’apparait pas impossible a prononcer dans les
conditions déja exposées'’.

Il existe de trés nombreuses dispositions destinées a garantir la personne contre les
atteintes au secret professionnel concernant ses données de santé. Les articles L.
1110-4 du Code de la santé publique, et L. 161-36-1 A. | du Code de la securité
sociale, précédemment cités, rappellent I’étendue du secret affirmant que « toute
personne prise en charge par un professionnel, un établissement, un réseau de santé
ou tout autre organisme participant a la prévention et aux soins a droit au respect de
sa vie privée et du secret des informations la concernant ».

Le contrat conclu avec le professionnel inclut, en effet, une obligation de conservation
du secret. Cette obligation consiste en une obligation de ne pas révéler d’informations
protégees. Elle représente I’archétype de I’obligation de ne pas faire. La violation de
ce type d’obligations engage la responsabilité du débiteur, sans preuve d’une faute. Il
faut, et il suffit, pour benéficier de I’indemnisation d’un dommage, que le résultat

recherché — le maintien du secret — n’ait pas été obtenu'"*.

Toutes ces dispositions, et d’autres relatives aux établissements par exemple,
permettent une protection efficace du patient contre la violation du secret de ses
données de santé a caractéere personnel. De nombreux cas peuvent néanmoins se

172 CA Paris, ref. 13 mars 1996, précit. et toujours dans la méme affaire, T.G.1. Paris, 23 oct. 1996,
précit.

173V, supra.

74 Sur ce point, v. infra.
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produire, dans lesquels aucune sanction ne pourrait éventuellement étre prononcée. Il
est possible d’évoquer, par exemple, la captation d’informations a caractere sanitaire
par un pirate informatique qui n’est débiteur d’aucune obligation au secret. En cette
hypothése, les dispositions de I’article 226-13 du Code pénal s’averent inapplicables.

Il est, a notre sens, preférable de saisir I’occasion de la publication des décrets relatifs
au DMP pour creéer un régime complet de protection. Un tel régime présenterait
I’avantage de ne laisser aucune situation hors de son champ d’application.
L’interprétation des juges permettrait de pallier les insuffisances du texte qui sont, en
tout état de cause, préférables a I’absence de dispositif régulierement prévu. Il leverait
pour le DMP, les incertitudes qui existent au sujet du dossier médical, avant sa
dématérialisation.

2. La protection relative au mode de communication

Le mode de communication et de stockage informatique propre au DMP entraine,
contrairement au dossier médical antérieur, la possibilité de rechercher de nouvelles
incriminations pénales destinees a protéger le patient. La démateérialisation ainsi que
la transmission électronique ont, en effet, déja été visées par le législateur afin de
protéger les personnes ayant recours a ces techniques.

En évitant de reprendre les observations déja formulées au sujet de I’hébergement des
dossiers médicaux antérieurs au DMP'™®, on soulignera simplement que toutes les
infractions relatives a I’informatique et aux réseaux, ainsi qu’a la constitution et
a la tenue de fichiers nominatifs trouvent a s’appliquer. Ces textes prévoient
dans leur immense majorité des sanctions pénales aggravees par rapport a la
violation du secret professionnel. Leur coexistence pour qualifier les mémes faits
s’avere donc protecteur des données du patient.

Section |1 : Le statut du contenant DMP

Le DMP consiste en un assemblage de documents de nature médicale ou
paramédicale. Les documents sont dematérialisés, ce qui impose une conservation
ainsi qu’une transmission informatique de son contenu. Le DMP demeure pourtant
matérialisé sur un support qui en permet la conservation et la communication a la
demande du patient et des professionnels.

Ce support est constitué de fichiers informatiques, de disques durs, de courriers
électroniques, etc. Ils représentent les supports physiques du DMP : lorsque le DMP
n’est pas transmis, il figure sous forme de bandes magnétiques de sauvegarde ou de
disques durs aupres d’un hébergeur de données a caractere sanitaire en application de
I’article L. 1111-8 du Code de la santé publique, tandis qu’il peut, par exemple, étre
communiqué par courriers électroniques aux professionnels de santé sur leur demande
et aprés autorisation du patient.

175 Sur ces sanctions, v. supra.
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Le statut de ces supports varie selon la qualification qui peut leur étre donnée par le
droit : si I’information ne peut ainsi étre susceptible de vol, son support matériel
demeure, pour sa part, susceptible d’appropriation frauduleuse. Les supports matériels
du DMP bénéficient donc du régime applicable aux biens (propriéte, vol, etc.).

Ces agissements justifient la condamnation penale de I’auteur des faits, au travers du
vol ou du piratage. Une sanction particuliére est, de plus, encourue par les hébergeurs
en raison de la violation de leurs obligations nées du contrat d”’hébergement s’ils n’ont

pas mis en place toutes les mesures nécessaires pour empécher ces agissements'’°.

Le contenant du DMP peut ainsi étre privilégié dans les contrats unissant le patient
avec I’hébergeur. Ceux-ci peuvent emprunter les caractéres propres a la mise a
disposition d’une chose, consistant, pour I’hébergeur a louer un espace de sauvegarde
dans lequel les données du patient sont stockees et préservées. Une telle interprétation
apparait cependant oublieuse des autres obligations de I’hébergeur.

La nature incorporelle du DMP s’efface difficilement devant la matérialité de son
support. La qualification d’un statut propre au contenant du DMP apparait donc
inutile et inopportune. Seul son contenu, les informations particulierement
importantes, doivent, a notre sens, faire I’objet d’une protection particuliére a
I’occasion du dispositif du DMP.

= Entiérement nouveau le DMP s’inscrit toutefois dans un dispositif
existant. Le DMP sera donc appréhendé au travers des obligations
dégagées par la pratique juridique dont il fait I’objet.

78V, supra.
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CHAPITRE 2

LA RESPONSABILITE LIEE AU
DOSSIER MEDICAL PERSONNEL

Synthése

Hormis le cas des hébergeurs de données, le régime de responsabilité des différents
intervenants n’est pas, en théorie, modifié du fait de I’introduction du DMP.

Toutefois I’appréciation de la faute des professionnels et sa preuve peuvent, en
pratique, connaitre des changements dus, pour I’essentiel a la dématérialisation du
DMP.

La dématérialisation oblige a la remise en cause des relations juridiques existant entre
les différents intervenants. Quelles que soient les solutions retenues, la loi comme le
contrat ne mangueront pas de créer de nouvelles obligations au profit des protagonistes
et des hebergeurs en particulier.
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La loi du 13 aolt 2004 qui prévoit I’introduction du DMP dans le monde sanitaire
s’inscrit dans un contexte difficile. Les législateurs successifs ont, en effet, fait porter
leurs efforts sur la nécessaire réduction des dépenses de santé. La mise en ceuvre de
cet ambitieux programme a nécessité la participation des professionnels de santé, sur
lesquels reposent les contraintes de plus en plus importantes.

La planification, le refus de revalorisation du tarif des prestations de santé, la
multiplication parfois désordonnée de standards obligatoires ont rendu I’exercice des
professions médicales et des auxiliaires médicaux difficiles. La jurisprudence a, de
surcroit, accentué la défiance des professionnels a I’encontre de toute intrusion dans
leur sphere habituelle de compétence.

Le DMP, introduit dans I’ordre juridique a I’occasion d’une loi visant a réformer la
sécurité sociale, confirme les craintes des intervenants. Ils craignent en effet de ne
pouvoir s’opposer aux veeux des patients de refuser la mention de certaines
pathologies. La menace d’un contrdle accru des cotations accroit a leurs yeux ce
danger. La tracabilité désormais parfaite parachéve enfin la menace d’un contentieux
dans lequel, dépossédé des moyens de preuve, leur responsabilité sera nécessairement
engagee.

Il demeure pourtant important de comprendre que, pour le juriste au contraire, le
DMP ne modifie pas I’état du droit. Il ne constitue, en réalité, méme pas un nouvel
outil, mais davantage, un support innovant pour les dossiers médicaux déja existants.

Un tel réalisme n’induit cependant pas le fait qu’en pratique la relation de soins risque
d’étre modifiée par le DMP. Les médecins sont astreints a de nouvelles charges tenant
a la mise a jour du DMP. L’échange d’informations et leur communication revét, de
plus, un caractere instantané: le contrble des destinataires risque d’apparaitre
difficile, et la violation du secret professionnel permanente.

La tracabilité ainsi organisée peut certainement favoriser leur mise en cause devant les
tribunaux. Toute les interventions étant enregistrées, la moindre défaillance peut
dorénavant étre constitutive d’une faute : soit que les professionnels successifs se
basent sur des actes erronés de leurs prédécesseurs désormais contrélés, soit que, des
années plus tard, un patient mécontent décide de réparer le tort causé par un acte
malencontreux mais presque inoffensif.

Le DMP s’inscrit ainsi dans un mouvement continu d’évolution de la situation des
professionnels et de I’activité sanitaire dans son ensemble. Plus qu’un bouleversement
de leur responsabilité, il implique un contrble accru et une rigueur supplémentaire.
L’exercice diligent de I’art médical ne sera pas menacé par ce nouvel outil qui se
contente de parachever les dispositifs précédents, afin de leur conférer une cohérence
organisée autour de I’information réciproque.

De ce fait, le renforcement des obligations légales (Section 1) et contractuelles
(Section 1) des différents intervenants ne signifie pas la remise en cause de leur
traditionnelle indépendance ni d’aggravation de leur responsabilité. 1l s’agit plutot
d’une évolution rationnée de leur pratique et d’une amélioration des possibilités de
controle.
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Section | : Le renforcement des obligations légales

Alors que des dossiers médicaux sont tenus et qu’ils font I’objet d’échanges entre
professionnels et de communication au profit des patients, I’introduction du DMP par
la loi du 13 aolt 2004 semble bouleverser les regles applicables.

Il entraine en effet une dématérialisation obligatoire, compléte et centralisée de toutes
les informations relatives a la santé de la personne. Le remboursement du patient et le
conventionnement du professionnel sont dorénavant subordonnés a la création et la
mise a jour du DMP par celui-ci.

La mise en ceuvre de nouvelles responsabilités joue non seulement vis-a-vis de I’Etat,
protagoniste central dans la mise en ceuvre des politiques de santé publique (sous-
section 1) qu’entre les personnes privées (sous-section 2).

Sous-section 1 : Laresponsabilité de I'Etat

La responsabilité de I’Etat peut valablement étre engagée pour I’activité législative, en
I’absence de faute, des lors qu’un préjudice d’une particuliére gravité est invoqué par
un nombre restreint de personnes.

Concernant le DMP, il est difficile d’envisager que la loi du 13 aolt 2004 puisse
causer un tel préjudice. C’est davantage I’absence de décret d’application qui va
provoquer un dommage particulier aux hebergeurs qui ont, le cas échéant, engagé des
frais pour la préparation de ce nouvel outil.

Bien qu’une telle responsabilité demeure hypothétique, nous en avons étudié le
régime et les risques dans une étude propre, qui figure en Annexe.

Sous section 2 : La responsabilité des intervenants privés

Le contenu des obligations, hors du cadre de la responsabilité de I’Etat, est constitue,
en application des articles L. 161-36-1 et suivants du Code de la sécurité sociale
visant la notion d’information pour toute consultation ou acte réalise. Il est a cet egard
particulierement significatif de constater que ces textes renvoient a I’article L. 1111-8
du Code de la santé publique...déja applicable aux dossiers médicaux.

Dés lors que le praticien est tenu de reporter « a l'occasion de chaque acte ou
consultation, les éléments diagnostiques et thérapeutiques nécessaires a la
coordination des soins de la personne prise en charge », il apparait indispensable de
délimiter la nature précise des informations devant étre mentionnée dans le dossier
dans la mesure ou le defaut de leur report entrainerait par conséquent I’engagement de
la responsabilité du praticien.
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L’une des missions du GIP est dés lors de définir la nature des données de santé qui
pourront figurer dans le DMP et dont la définition devra respecter le cadre établi par
la loi du 13 aolt 2004.

L'article L. 1111-8 du Code de la santé publique impose seulement de recueillir les
données relatives aux « actes de préventions, de soins et de diagnostic », il importe de
réfléchir sur la nature et I’étendue des informations qui pourraient étre recensées par
le DMP. Il s’avere nécessaire en effet de déterminer précisément quels sont les
documents utiles pour la continuité des soins que les professionnels de santé
concernés devront intégrer dans le DMP.

e L ’éventualité d’un dossier favorisant la coordination des soins

Ce dossier comprendrait un nombre exhaustif de documents afin de permettre une
prise de décision médicale optimale. Le contenu du dossier devrait en effet
pouvoir apporter des informations suffisantes pour que tout professionnel de santé
en charge d’un patient puisse évaluer correctement I’état de santé de ce dernier et
apporter de ce fait une réponse médicale adapteée.

On peut imaginer des lors, si une conception extensive du contenu du dossier
devait étre retenue, que I’on puisse se rapporter essentiellement au dossier médical
du patient hospitalisé dont les éléments sont fixés, a minima, par I’article R. 1112-
2 du Code de la santé publique déja cité. Le DMP correspondrait alors au dossier
médical matériel existant, mais sous une forme dématérialisée.

Dans la mesure ou le contenu du DMP concernera différents professionnels de
santé, le champ d’application des personnes obligées a la tenue et la mise a jour du
DMP doit, de plus, étre précisé.

Précisons que le dispositif applicable a ce dossier (article R. 1112-3 du Code de la
santé publique) impose que :
0 chaque piece du dossier doit comporter l'identification du patient et
chaque écrit doit étre daté et mentionner I’identité du professionnel qui
I'a réalisé ;
O en ce qui concerne les prescriptions médicales, celles-ci doivent étre
horodatées et signées par le médecin prescripteur et comporter le nom
lisible du médecin.

Le choix d’un contenu exhaustif pour le DMP présentera I’intérét de mettre
en circulation un outil complet et multiplier I’efficacité recherchée consistant
en I’amélioration de la coordination des soins, alors que le dossier médical ne
contient que les seuls éléments nécessaires a une bonne prise en charge.
L’introduction de standards informatiques et de procédures de formalisation
représente enfin un gage de cette efficacité. Parfois fastidieux d’acces au début, il
dispense par la suite le professionnel de la création d’un modéle de formalisation
pour chacun de ses actes.
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e L’éventualité d’un dossier renforcant la prise en charge

L’elaboration d’un dossier contenant un minimum de données présenterait
naturellement I’avantage de ne pas imposer une charge trop contraignante pour les
professionnels de santé chargés d’alimenter le DMP. Plus le nombre
d’informations envoyées est important, plus le temps passé a leur formalisation
augmente. La durée des consultations s’alourdit d’autant, privant les médecins
d’une partie de leurs revenus en raison de I’impossibilité de réaliser des actes
médicaux et frustrant ceux-ci par la dépense de temps extérieure a leur mission de
s0ins.

Or, on pourrait parfaitement considérer que I’exhaustivité n’est ni nécessaire ni
souhaitable dans la mesure ou elle impliquerait des contraintes importantes a la
charge des professionnels concernés qui pourraient des lors devenir hostiles a
I’utilisation d’un tel instrument. En effet, il apparait indispensable aujourd’hui de
s’assurer de la participation effective et motivée de ces professionnels inquiets
d’une éventuelle surcharge d’activité que pourrait occasionner la tenue des
dossiers.

Il resterait deés lors a effectuer un tri des informations indispensables a la tenue des
dossiers afin de permettre une utilisation intéressante et optimale de cet outil par
les professionnels de santé.

En ce qui concerne par exemple les établissements de santé, il semble que les
pouvoirs publics souhaitaient faciliter le démarrage du DMP, en limitant dans un
premier temps les données nécessaires a la seule lettre de sortie. Au cours des
derniéres négociations engagées s’est ajoutée la fiche de consultation, notamment
en provenance des urgences pour les patients qui y sont recus et qui ne sont pas
hospitalisés, ainsi que des informations sur I’ordonnance de facon a garantir dés la
sortie du patient une continuité des soins de meilleure qualité.

Soulignons par ailleurs que depuis plus d’une dizaine d’années les établissements
cherchent en vain a mettre en place un dossier médical commun, tentative restée
vaine pour le moment. Ces échecs répétés semblent provenir essentiellement de
I’insuffisance de concertation avec les utilisateurs et des difficultés de
coordination interne.

Peut étre serait-il alors plus efficace de procéder par étapes en commencant par la
seule standardisation des lettres de sortie par exemple. L alimentation du DMP
n’en serait que plus aisée et de ce fait plus rapide.

Dés lors que les nécessités actuelles semblent étre résolument pragmatiques, il
importe peut étre de favoriser sa mise en ceuvre rapide en convenant d’une
alimentation a minima. L’évolution pourra se faire dans un second temps si
nécessaire, en fonction des retours recus de sa premiére mise en place et des
nouvelles attentes.
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Le DMP ne constitue donc qu’un nouveau vecteur pour un instrument qui existait
déja. Malgré I’apparente révolution, seul le support du dossier apparait concerné par
la réforme du 13 ao(t 2004 visant a introduire le DMP.,

La dématérialisation entraine cependant quelques changements qui, a défaut de
concerner la responsabilité des acteurs du DMP, vont conduire a des changements
d’appréciation. Ce n’est par conséquent pas le droit qui est amendé par la création
d’un DMP, mais sa mise en ceuvre qui souléve quelques difficultes.

Il s’inscrit ainsi dans une évolution progressive et continue. De nombreux dispositifs
précédents ont préparé son introduction au travers de la reconnaissance des droits des
patients ou de la définition d’un régime légal propre au dossier médical.

Ce nouvel outil bénéficie par conséquent déja d’un cadre adapté — ou, tout au moins,
pas plus inadapté que ne I’est celui applicable au dossier matériel — et constitue le
point d’achévement des dispositifs antérieurs.

Il importe d’examiner précisément les modalités pratiques de la création et de la mise
a jour du DMP afin de cerner les problemes susceptibles d’apparaitre. Tel est I’intérét
de I’étude conduite au travers des obligations de constitution (8§ 1), de mise a jour (8§
2) et de conservation du DMP (8§ 3).

8 1. L’obligation de constitution

L’article L. 161-36-2 du Code de la sécurité sociale dispose que « dans le respect des
regles déontologiques qui lui sont applicables ainsi que des dispositions des articles
L.1110-4 et L. 1111-2 du code de la santé publique, et selon les modalités prévues a
I'article L. 1111-8 du méme code, chaque professionnel de santé, exercant en ville ou
en établissement de santé, quel que soit son mode d'exercice, reporte dans le dossier
medical personnel, a l'occasion de chaque acte ou consultation, les éléments
diagnostiques et thérapeutiques nécessaires a la coordination des soins de la
personne prise en charge »'"’.

Le texte laisse apparaitre I’idée selon laquelle le professionnel de santé n’est dés
lors que tenu de la seule mise a jour de ce dossier et non pas de sa constitution.
Contrairement au dossier médical qui devait étre constitué par le professionnel de
santé recevant le patient a I’occasion d’un acte ou d’une consultation, le praticien
n’engage pas sa responsabilité si le DMP n’a pas été constitue préalablement a I’acte
médical.

Son rdle est, en effet, limité a la tenue et & la mise a jour du DMP, sur autorisation du
patient, pour la durée et les informations qu’il accepte d’y voir figurer. L’obligation
de tenue du DMP reléve donc, davantage, d’un devoir professionnel que d’une
obligation spécifique qui concerne, elle, d’avantage les hébergeurs de données que
des professionnels (A).

7 Nous soulignons.
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La constitution sera, alors, pour les professionnels réalisée par I’insertion de la
premiére information ou du premier document numérique dans le DMP. Jusqu’a ce
premier acces, le DMP ne constitue qu’une coquille vide, un espace vierge de toute
donnée.

Il s’agit certainement du seul instant dans lequel le DMP est entierement materialisé :
a cet instant, son contenant — le systeme matériel de sauvegarde — prévaut sur son
contenu — les informations qui n’y figurent pas encore. Puisque aucune information
n’y est cependant portée, il ne mérite aucune protection particuliére. Sa valeur
équivaut au seul prix de I’espace de stockage informatique mis a la disposition du
patient par I’hébergeur. Seul ce dernier apparait en définitive débiteur d’une
obligation de constitution (B).

A - L’obligation de constitution des professionnels de santé

La dématérialisation du DMP introduit un changement significatif : elle accompagne
la maitrise sur le dossier médical que possédaient les professionnels. Seuls détenteurs
du pouvoir de modification du dossier, ils devaient répondre de sa tenue.

Le DMP place, au contraire, le patient au centre du nouveau dispositif. Les médecins
sont dorénavant liés a la seule tenue du DMP (1). Elle incombe désormais aux
hébergeurs de données de santé (2) en exécution du contrat d’hébergement conclu.

1. Les médecins

En cas de maintien de I’obligation de tenue d’un dossier médical (a), le dispositif
applicable au DMP va faire coexister le nouveau dossier dématérialisé (b) avec les
dossiers médicaux mateériels. L’introduction prévue du DMP ne fait donc pas
disparaitre, sauf disposition contraire, les dossiers antérieurs, une telle coexistence
pouvant soulever des difficultés.

a) L’obligation de constitution d’un dossier médical matérialisé

Si les medecins apparaissent exonérés de toute obligation a I’égard de la
constitution du dossier, il leur est néanmoins fait obligation de tenir un dossier
médical. La loi du 13 aolt 2004 n’a pas procédé a I’abrogation expresse de leur
obligation antérieure de constitution d’un dossier médical matériel. L’abrogation
tacite n’apparait pas possible dans tous les cas et souléve des difficultés qu’il convient
de résoudre.

La tenue d’un dossier médical est une obligation relativement récente, elle n’a été en
effet formalisée Iégalement que dans le cadre de la loi du 18 janvier 1994 relative a la
santé publique et & la protection sociale'”® qui a institué le « dossier de suivi médical »
et généralisée par I’article 45 du Code de déontologie médicale (R. 4127-45 Code de

178 JO du 19 janvier 1994.
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la santé publique) qui met a la charge de chaque professionnel de santé I’obligation de
« tenir une fiche d’observations » pour I’ensemble des catégories de patients. La loi
du 4 mars 2002 a parachevé ce dispositif en autorisant I’acces direct du patient au
dossier le concernant.

La loi n°2004-810 du 13 aolt 2004 ne s’écarte des lors pas de cette volonté d’élaborer
un document récapitulatif des données de santé propres a chaque patient mais impose
toutefois une formalisation dématérialisee de son support.

Le dossier posséde un contenu varié et regroupe différentes informations formalisées
ayant participé au diagnostic ou a la prise en charge du patient, conformément a
I’article L. 1111-7 du Code de la santé publique. Les notes personnelles ont, un temps,
semblé exclues du dossier médical et, partant, des dispositions leur étant applicables.
Elles ne pouvaient donc faire I’objet d’une communication au patient. L interprétation
jurisprudentielle a contredit ce raisonnement habituel, ainsi que précédemment
évoqué.

La loi du 13 ao(t 2004 n’ayant pas précise que le DMP devait naturellement, des son
entrée en vigueur'”®, supplanter les dossiers médicaux, son application va
certainement donner naissance a une coexistence des différents dossiers tenus par les
médecins.

= Alors qu’il était tenu d’une obligation de constitution du dossier médical,
le médecin n’est tenu que de la mise a jour du DMP.

b) La coexistence des dossiers médicaux et du DMP

L’entrée en vigueur du DMP va nécessiter un temps d’adaptation durant lequel de
nombreux dossiers vont coexister (i). Passé ce délai, les anciens dossiers peuvent, a la
guise du professionnel, étre supplantés par le DMP en totalitt ou encore
concurremment exister (ii).

i) L’entrée en vigueur du DMP

Prévu pour le 1% janvier 2007 pour chaque assuré social, le DMP ne peut,
immédiatement et pour le tout, supplanter tous les dossiers médicaux existants. Lors
de sa constitution, le professionnel dispose encore de différentes informations,
regroupées sous forme de dossier classique, qui ne peuvent pas, ou difficilement, étre
exploitées sous une forme dématérialisée.

Tel sera le cas des radiographies anciennes, des certificats antérieurs a I’apparition de
I’informatique, auxquels s’ajoutent tous les actes réalisés par des praticiens n’ayant
pas eu recours a I’informatique depuis une date récente.

9 "art. L. 161-36-4 11 du Code de la sécurité sociale prévoit I’entrée en vigueur du DMP au 1er juillet
2007.
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Aucune impossibilité matérielle ne permet de faire échec a leur insertion immédiate
dans le DMP tel que prévu. Il existe cependant un obstacle financier important, tenant
au colt d’utilisation de I’informatique pour chacun de ces documents qui ne sont pas
ex ante dématérialisés.

L’installation du DMP va donc permettre de supplanter progressivement
I’immense majorité des dossiers médicaux antérieurs. Leur antériorité garantit
cependant leur valeur médicale et probatoire. En I’absence d’autres documents, les
médecins continueront certainement a échanger résultats d’analyse et diagnostics sous
la forme de copies matérielles.

Dans ses rapports avec le médecin, le patient continue de béneficier d’un droit d’acceés
a tous les documents qu’il détient sous sa garde, ainsi que sous celle, le cas échéant,
de I’établissement. La loi du 4 mars 2002, qui lui offre la possibilité d’en obtenir
communication, demeure applicable a ces documents.

lls serviront, enfin, a etablir la preuve des manquements des professionnels a
leurs devoirs ou, au contraire, a leur permettre de prouver I’absence de faute. Tous
les éléments antérieurs au DMP continuent a produire leurs effets habituels. Il sera
donc recommandé de les conserver dans les délais déja indiqués et de ne pas s’en
dessaisir, en tout état de cause, avant la fin de délai de prescription pour un recours en
indemnisation.

i) La coexistence ultérieure des dossiers et du DMP

L’objectif du DMP, s’il est atteint, consiste & remplacer dans une certaine mesure les
dossiers déja existants. L’hypothése inverse consommerait, a n’en pas douter, I’échec
du DMP. C’est une situation qu’il faut pourtant envisager pour deux raisons.

e Le refus du patient de constituer / mettre a jour le DMP

La loi prévoit I’obligation pour les patients, comme pour les professionnels, de
mettre a jour le DMP. Le patient dispose aussi du droit d’autoriser les
professionnels a satisfaire a cette obligation et corrélativement du droit de leur en
interdire I’acces pour la consultation comme pour la tenue. La loi prévoit, au
demeurant, des pénalités pour les médecins comme pour les patients refusant de se
soumettre & un tel dispositif.

Le patient s’il exerce cette faculté rend impossible I’insertion des informations
dans le DMP. Deés lors, le résultat des analyses, le diagnostic ou toute autre
information qu’il aura refusé d’insérer dans le DMP figure nécessairement dans le
seul dossier médical du professionnel.

Quel que soit le primat du DMP institué sur les autres dossiers en circulation,
Vvoués ensuite a disparaitre, il reste peu probable que ceux-ci perdent toute
importance en pratique. Il convient donc de tenter d’organiser des regles de
prévalence des dossiers.
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La tenue de deux dossiers concurrents risque, en effet, de faire apparaitre
différents problémes probatoires : de quel dossier doit-on tenir compte lorsque les
informations portées dans le DMP et dans le dossier du professionnel divergent ?

o0 Un premier élément de réponse est apporté par les regles de mise a jour
du DMP. Au cas ou le professionnel ne dispose pas du droit
d’intervenir sur le DMP hors la présence du patient, le DMP devra
bénéficier d’une valeur prioritaire.

0 Le deuxieme est lie au bon sens: si le patient souhaite exclure
certaines informations du DMP, elles figureront dans le dossier du
professionnel. Celui-ci compléetera donc le DMP pour les points qui
restent obscurs ou absents du dossier informatisé.

o0 Le troisieme moyen demeure, simplement, lié aux regles probatoires
contentieuses. Le juge est habituellement mis en présence de différents
documents contradictoires, qu’il lui appartient de classer
conformément aux regles qui figurent dans le Code civil.

Au regard de ces observations, il ne semble pas nécessaire d’introduire des
régles permettant la résolution de conflits en cas de coexistence des dossiers et
du DMP. La dématérialisation n’apporte aucune nouveauté a I’existence de
conflits de documents contradictoires que le juge surmonte de maniére
pragmatique et efficace.

En tout état de cause, I’omission de certaines informations portées sur le DMP
permet de moduler la responsabilité du professionnel selon deux axes
contradictoires.

0 Le professionnel qui s’abstient de la mise a jour du DMP commet
une faute susceptible d’engager sa responsabilité dans les
conditions précisées ci-apres.

0 Le médecin qui consulte le DMP peut, au contraire, dégager sa
responsabilité en cas d’erreur, par exemple, de diagnostic™®. Si le
patient entend ne pas faire figurer dans son DMP des informations
essentielles al’amélioration de la coordination des soins , il place le
médecin dans I’incapacité de réaliser un acte médical conforme
aux données acquises de la science.

L’omission constitue, & ce titre, une cause d’exonération de
responsabilité du professionnel qui, n’étant pas diment averti des
antécédents médicaux du patient, ne pouvait réaliser un acte dans les
conditions satisfaisantes. Cette exonération doit étre rapprochée de
I’obligation de collaboration du patient qui impose, en cas de
dissimulation ou d’absence de suivi conforme des prescriptions

180 Cette question spécifique fera I’objet d’une étude plus précise en annexe de ce document.
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médicales, de laisser a sa charge les conséquences dommageables de
son incurie ou de sa mauvaise volonté.

Le maintien de dossiers concurrents ne tient donc pas le DMP en échec ni ne
menace sa pertinence. Pourvu que les professionnels collaborent efficacement a sa
mise en ceuvre, il représentera I’outil essentiel de la prise en charge et bénéficiera
d’une valeur probatoire supérieure.

e Le maintien d’un dossier médical pour I’usage personnel du médecin

Le médecin qui prend en charge un patient peut décider de la création d’un dossier
propre a son usage. Bien qu’ayant accepté la création d’un DMP et sa mise a jour,
il peut, par exemple, doubler le DMP par un autre dossier pour son usage
personnel.

Cette pratique ne posséde, pour le patient, aucun inconvénient dés lors que le
professionnel demeure vigilant quant au respect du secret professionnel. Les
documents dont il conserve une copie par devers lui, lui permettent ainsi
d’améliorer la prise en charge du patient ou préparer sa defense dans un cadre
contentieux.

Le maintien d’un double dossier semble parfois s’imposer au regard des
dispositifs legaux qui demeurent applicables. L’article R. 1112-1 du Code de la
santé publique oblige, par exemple, les établissements de santé a tenir un dossier
médical. Des lors que les décrets d’application prévus pour le DMP n’abrogent ou
ne modifient pas ces dispositifs, les établissements demeurent tenus d’un tel
devoir.

Le DMP ne supplantera donc pas I’ensemble des dossiers existants. Il incombe
cependant aux professionnels desireux ou obligés de conserver un dossier médical a
leur usage de porter I’ensemble des informations de ce dossier vers le DMP, aprés
autorisation du patient.

Quant aux éléments figurant dans le dossier du professionnel mais absents du
droit a la communication, leur statut demeure inchangé. Par nature personnelle, et
sous réserve de confirmation de I’appréciation prétorienne, leur insertion dans le DMP
est impossible puisque le patient ne dispose pas d’un droit d’acces a ces éléments.

Cette solution est valable pour les notes personnelles d’une part ainsi que pour les
« informations mentionnant qu’elles ont été recueillies aupres des tiers n’intervenant
pas dans la prise en charge thérapeutique ou concernant de tels tiers » d’autre part.
La méme remarque s’applique également aux informations qui ne sont pas
« formalisées » et ne peuvent par conséquent pas étre insérées dans les dossiers
médicaux, le DMP ne modifiant pas, a notre sens, cette exclusion.

= Le professionnel de santé peut conserver un dossier médical pour son

propre usage en plus du DMP du patient. Ce dossier ne possede aucune
valeur probatoire supérieure au DMP. La tenue d’un tel dossier ne
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dispense cependant pas le professionnel de la mise a jour diligente du
DMP.

2. Les autres professionnels de santé

Certains professionnels, pour lesquels aucun Code de déontologie ne trouve a
s’appliquer, étaient parfois exclus de I’obligation de constitution d’un dossier médical
matériel. Le DMP devient, pour ces professionnels, le nouvel outil obligatoire de
report des informations liées a la prise en charge de leur patient.

Pour ceux déja tenus a la constitution d’un dossier, les observations faites pour les
médecins sont transposables : le dossier infirmier est ainsi naturellement reporté au
sein du DMP. Rien n’interdit, aprés accord du patient, a I’infirmier de conserver un
dossier pour son propre usage.

Il existe, au contraire, une réelle difficulté tenant a la délimitation du champ
d’application de cette obligation. Au terme du dispositif légal, seuls sont tenus
a I’obligation de constitution « les professionnels de santé ». Cette catégorie
ne posséde pourtant aucune définition précise.

Elle apparait au travers de I’analyse des dispositions du Code de la santé
publique. La Partie 1V de ce code concerne les « Professions de santé » et
réglemente les professions suivantes, permettant d’inclure leurs membres dans
les professionnels de santé :

- Livre I: les professions médicales, a savoir: les médecins,
chirurgiens-dentistes, sages-femmes ;

- Livre 11 : les professions de la pharmacie, a savoir : les pharmaciens
et les préparateurs en pharmacie ;

- Livre Il les auxiliaires médicaux, a savoir : les infirmiers, les
masseurs-kinésithérapeutes, les pédicures-podologues, les
ergothérapeutes, les psychomotriciens, les orthophonistes et
orthoptistes, les manipulateurs d’électroradiologie médicale, les
audioprothésistes, les opticiens-lunetiers et les diététiciens.

Dés lors que le texte de loi ne précise pas les personnes habilitées, parmi les
professionnels de santé, a procéder a I’alimentation du DMP, il apparait
manifeste qu’ils sont tous, de ce fait, a priori habilités a accéder et a alimenter
les DMP.

Cette définition des professionnels de santé peut cependant étre
volontairement restreinte ou étendue :

o S’il devait apparaitre utile de restreindre I’accés a certaines
catégories précédemment référencées, il serait alors nécessaire de
préciser explicitement quels sont précisément les professionnels
concernés par I’acces et I’alimentation du systeme.
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En effet, si I’acces du médecin habilité par le patient est acquis, il
apparait nécessaire de s’interroger sur l’utilité de I’accés et de
I’alimentation par d’autres professionnels de santé, notamment dans les
établissements de santé, qui participent aux soins du patient.

Nous soulignons, a titre d’exemple, les revendications émises par les
pharmaciens qui souhaitent participer a I’alimentation des dossiers.

Il parait en effet legitime pour ces derniers d’étre intégrés au dispositif
dans la mesure ou ils apparaissent parfaitement placés pour élaborer un
dossier pharmaceutique complet du patient.

Leur intervention permettrait dés lors de faciliter la stratégie des
prescripteurs et le suivi thérapeutique du patient, en limitant la
redondance et la surconsommation, en adaptant et en intégrant la
medication officinale, en contr6lant mieux [I’observance des
traitements et en assurant la tracabilité des médicaments.

Cette profession se présente en outre comme déja largement
informatisée et, par-la méme, capable de répondre a des exigences
techniques fortes et ce pour un colt moderé. Dans la mesure ou ce
projet s’inscrit dans des impératifs de rapidite et d’efficacité, la
confirmation des pharmaciens comme professionnels de santé habilités
a accéder et a alimenter le DMP pourrait s’avérer tres intéressante.

En tout état de cause, en I’absence de dispositions reglementaires
excluant tel ou tel professionnel de santé de I’acces au DMP,
chaque corps de professionnel peut se prévaloir de I’utilisation du
dispositif. On peut alors fortement envisager qu’un acces différencié
puisse étre instauré pour délimiter I’intervention de chacun. La encore,
le contenu du décret relatif & I’acces au DMP pourra préciser
efficacement ces différents points afin que chaque intervenant soit en
mesure de délimiter son champ d’intervention spécifique.

Rappelons qu’une crainte majeure des patients a I’encontre du DMP
réside dans I’appréhension que certaines informations sensibles, telles
par exemple une interruption volontaire de grossesse ou une dépression
nerveuse, puissent étre accessibles. Il apparait donc nécessaire de
prévoir la possibilité de masquer des données.

La catégorie des professionnels de santé peut aussi étre étendue, dans
le respect du secret professionnel. Certains des membres du
personnel intervenant dans les établissements sociaux et médico-
sociaux appartiennent aux professionnels de santé. En cette
hypotheése, ils bénéficient d’un droit a communication des informations
relatives au patient et sont soumis a toutes les obligations relatives au
DMP.
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Il serait aussi intéressant d’inclure dans le champ d’application de ce
dispositif les travailleurs sociaux. Ils n’appartiennent pas aux professions
de santé, mais ils participent a la prise en charge de la personne. Or,
I’article L. 161-36-2 du Code de la sécurité sociale étend indirectement son
champ d’application aux personnes participant & la prise en charge. Il
prévoit ainsi que le DMP est « constitué de I’ensemble des informations
qui permettent le suivi des actes et des prestations. Le dossier comporte
également un volet spécialement destiné a la prevention ».

Rentrent dans cette catégorie, a n’en pas douter, des éducateurs spécialisés,
le personnels des établissements de protection de la jeunesse, des maisons
de retraite et autres... Leur tache consiste a permettre la réhabilitation
sociale de la personne et ils réalisent ainsi des actes et prestations liées a la
santé de la personne hébergee.

Ils participent au suivi de certains soins et peuvent méme protéger les
personnes concernées. Dans les établissements accueillant des jeunes
mineurs, ils sont parfois amenes a signaler les actes de maltraitance
commis.

L’accomplissement de leur tache serait donc grandement facilité par la
possibilité d’accéder a certaines informations. Leur accorder le droit de
modifier le DMP permettrait de méme d’ameliorer la
complémentarité de la prise en charge des personnes hébergées par les
professionnels de sante.

Un tel droit leur est, aujourd’hui, refusé. La pratique développe donc des
procédures destinées a la protection des personnes, mais a la marge de la
licéité au regard du respect du secret professionnel.

= La reconnaissance de leur implication dans la prise en charge
de la personne représenterait ainsi une opportunité de
clarification de leur intervention. Cette implication doit,
cependant, étre limitée aux seuls apports relatifs a leur tache
afin de respecter le secret professionnel.

= Ajoutons que la loi de financement de la sécurité sociale de
1999 prévoyait la création, a terme, d’une Agence régionale de
santé, destinée a remplacer les ARH (Agences régionales
d’hospitalisation) pour leur adjoindre les responsabilités liées a
la planification du secteur social et médico-social. Bien que
cette reforme ne soit pas encore entreprise, commencer a
inclure les professionnels de ce secteur dans le DMP
favoriserait la convergence souhaitée et, a terme, inéluctable
des secteurs sanitaire et médico-social. Cela autoriserait, aussi,
a réaliser de substantielles économies permettant I’optimisation
de la prise en charge médico-sociale des personnes, par la
création d’un lien efficace avec les professionnels de santé.

90



Aucun obstacle n’interdit donc aux travailleurs sociaux de participer
au DMP dans le respect de leurs compétences respectives. Il suffit de
trouver des solutions techniques adaptées a la restriction de leur
intervention pour sauvegarder le secret professionnel, étant entendu que de
telles solutions seront, en tout état de cause, utilisées pour les autres
professionnels (pharmaciens, infirmiers, opticiens, orthopédistes, etc.)

= Le champ d’application du DMP correspond aux personnes auparavant
tenues de posséder un dossier médical. L’introduction du DMP serait
I’occasion de résoudre les incertitudes relatives aux personnes concernées.

B - L'obligation de constitution de I'hébergeur

Le contrat qui lie I’établissement de santé, public ou privé, a I’hébergeur de données
de santé constitue, a notre sens, un contrat d’hébergement pour I’accés public (le
patient étant au cceur de ce dispositif) et, ce faisant, un contrat d’entreprise particulier.

L hebergeur doit disposer des capacités informatiques suffisantes a la constitution du
DMP. Deux obligations différentes lui incombent a ce titre, la mise a disposition
d’une capacité suffisante de stockage (1) et la communication modulée du contenu du
DMP (3).

1. L’obligation de mise a disposition de capacité de stockage

Le contrat d’hébergement fait naitre a titre principal des obligations intellectuelles
liées a la nécessité d’autoriser des accés différenciés a chacun des professionnels de
santé. Lors de la constitution en revanche, le professionnel garantit, en premier lieu, la
possibilité, pour le patient, de disposer d’une capacité de stockage suffisante.

La constitution represente, en effet, alternativement, le contrat conclu avec
I’hébergeur qui alloue un espace de stockage adéquat ou encore, I’insertion du
premier document dans le DMP. Cette insertion constituerait plutdt, & notre sens,
I’exécution de ladite convention, la constitution devant étre enfermée dans la stricte
mise a disposition de la capacité.

A ce titre, le contrat d’hébergement perd naturellement ses qualités essentielles pour
n’étre plus qu’une mise a disposition d’une chose, en I’espece, un espace sur un
disque dur, un serveur, ou tout autre support fiable et permanent.

La particularité du contrat conclu avec I’hébergeur résidera certainement dans son
contenu indéterminé. Au contraire des autres hébergeurs qui autorisent la
conservation d’un certain volume maximal d’informations, I’hébergeur ne peut
valablement limiter cette capacité.

Le DMP posséde, en effet, une nature évolutive. L’état de santé du patient nécessite
certainement un nombre d’actes croissant au regard de I’évolution de sa pathologie.

Deux solutions prévalent donc :
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e |’Etat peut imposer des conditions d’évolution de la capacité de stockage aux
hébergeurs. Le prix de la prestation est ainsi fixe, quel que soit le volume
d’informations contenues. Cette solution présente I’avantage de la simplicité.
Il apparait en outre injustifié de pénaliser les personnes en raison de leurs
maladies pour les forcer a souscrire des contrats d’hébergement plus onéreux.

Imposer des codts fixes a I’hébergeur entraine cependant une menace sur la
rentabilité d’une telle activité sur le long terme.

e L’hebergeur peut moduler son prix en fonction du volume de données a
héberger. Les actes d’imagerie médicale nécessitent, par exemple, une grande
capacité de stockage. Il serait injuste que, la prestation de I’hébergeur évoluant
et nécessitant des moyens alourdis, ils ne puissent pas répercuter ce colt sur
les patients.

Si cette solution demeure conforme a la réalité économique de la prestation
fournie, elle entraine un risque significatif d’échec pour le DMP. La tentation,
pour le patient, de ne pas répercuter certaines informations sensibles afin de
diminuer le prix de I’hébergement serait importante. Il en arriverait a des
calculs absurdes tendant & balancer le surco(t entrainé par le contrat
d’hebergement au remboursement partiel qu’il encourt du fait de I’absence de
mise & jour du DMP. L’outil manquerait alors grossiérement a I’une de ses
finalités consistant a I’amélioration de la prise en charge sanitaire.

= Le métier d’hébergeur continue a étre soumis au régime visé par la loi du
4 mars 2002. Du fait de I’absence de décret d’application prévu pour
I’agrément de ces hébergeurs, les décrets d’application pris pour le DMP
permettront de préciser le champ exact de leurs obligations.

2. L’obligation de permettre un acces modulé

Outre la mise a disposition d’un espace de stockage informatique, le contrat
d’hébergement comprend nécessairement la mise en place de solutions logicielles
destinées a permettre un acces modulé. Le secret relatif aux données de santé impose
en effet que les professionnels disposent d’un acces différencie selon les compétences
de chacun.

L’infirmier ne peut, ainsi, disposer des informations a caractere médical. Entre
professionnels de méme compétence, I’acces au dossier ne saurait permettre une
consultation de la totalité des pathologies relatives a un patient.

Sous réserve de modification des regles déja applicables aux dossiers médicaux,
en effet, il semble que seule la participation a une méme prise en charge permette
la circulation des informations entre professionnels de la méme compétence.
Ainsi, par exemple, si aucun acte invasif ne doit étre réalisé, un radiologue ne connait
pas nécessairement la séropositivité d’un patient.
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L’article L. 1110-4 du Code de la santé publique demeure ambigu sur ce point. Il
dispose que « deux ou plusieurs professionnels peuvent toutefois (...) échanger des
informations relatives @ une méme personne prise en charge, afin d’assurer la
continuité des soins ou de déterminer la meilleure prise en charge sanitaire
possible ». Le texte ne distingue pas selon I’objet de la prise en charge et laisse a
croire que la totalité des informations est concernée.

L’appréciation faite, au contraire, par le juge de I’article 223-16 du Code pénal
demeure rigoureuse®®. Le secret professionnel est absolu, largement entendu.
Communiquer des informations étrangeres au but de I’acte projeté risque de constituer
une violation du secret.

La consultation doit, de plus, impérativement étre horodatée. Chacun des acces
au DMP par un professionnel quelconque, quel que soit son motif, doit étre
mentionné dans le DMP. Le patient doit pouvoir, a tout instant, vérifier qui a
accédé a son DMP et quelles informations il a consultées ou modifiées.

Les logiciels permettant de moduler les droits des professionnels sur le DMP doivent
permettre leur identification, un accés modulé, un pouvoir de modification ad hoc et
un horodatage de chacun des acces, ainsi qu’un conditionnement au consentement du
patient. Pour chacun des ces points, de nombreuses solutions sont présentes.

e L’identification

L’article 5 de la loi du 13 ao(t 2004 prevoit que les modes d’identification du
professionnel sont prévus par décret en Conseil d’Etat, pris aprés avis de la CNIL.
Les solutions sont multiples.

o Le site Internet du Ministére de la santé*®* semble laisser croire que le
professionnel utilisera, pour ce faire, sa carte CPS, en méme temps
que la carte vitale du patient. Si elle présente incontestablement des
garanties de sécurité, cette solution impose toutefois de limiter I’acces
au DMP au temps de présence du patient dans les locaux du
professionnel.

Nécessairement présent, le patient conserve alors une maitrise totale
des informations portées dans le DMP. La tenue du DMP peut
cependant apparaitre longue et le professionnel peut choisir de
n’intégrer les informations dans le DMP qu’a la fin de la journée ou de
la semaine. L’identification commune rend impossible cet acces.

0 Une autre solution consiste a n’utiliser que la carte vitale du patient
pour conférer un acces temporaire au professionnel. Lors de son
introduction dans le terminal adapté, I’hébergeur fournit alors un code
confidentiel temporaire au professionnel pour lui permettre d’accéder
au DMP.

181 v/, supra nos observations relatives au régime du secret professionnel.
182 pour le DMP, v. www.d-m-p.org
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Un code valable 24 heures, une semaine ou plus offre ainsi au
professionnel la possibilité de constituer le DMP, hors la présence du
patient, mais sur son autorisation stricte. Le GIP-DMP entend alors
faire prévaloir le contrat de mandat pour la constitution du DMP par le
professionnel*®,

Pourvu qu’il soit suffisamment complexe, I’utilisation d’un code
temporaire offre toutes les garanties de sécurité souhaitables. Elle
permet de différer I’accés au DMP mais présente un inconvénient.
L’acces est, en effet, réglementé, mais I’identification du professionnel
n’apparait pas évidente. Un tel systéme nécessite, outre I’utilisation
d’un code, que le professionnel entre ses coordonnées completes pour
organiser la tragabilité de ses acces au DMP. Le processus peut donc
s’avérer long et fastidieux.

0 La meilleure solution consisterait, en définitive, en une combinaison
des deux solutions : I’insertion simultanée des deux cartes génere
automatiquement un code secret dont seul le patient, dans les
locaux du professionnel, définit la durée de validité'®. Passée la
péremption, il devient impossible au médecin d’accéder au dossier quel
que soit le but poursuivi.

= Chacun des professionnels conservait auparavant sous sa garde son
propre dossier. Le méme DMP étant ouvert a tous, il impose de définir
des regles propres a son acces. Seuls les hébergeurs doivent mettre en
place une procedure d’identification.

e L’organisation d’un accés modulé

Tous les professionnels ne peuvent disposer des mémes droits sur le DMP de leur
patient. Chacun peut y accéder en fonction de ses compétences propres et/ou selon
le but de la prise en charge.

0 Les professionnels du méme champ de compétence

Les décrets doivent ainsi préciser si, au sein d’une méme profession, toutes
les informations peuvent étre communiquées. L’extension ainsi
consommeée du secret partagé offre un double avantage.

Il représente d’une part I’outil indispensable de la maitrise des dépenses de
santé. Il apparaitrait en effet paradoxal que les praticiens de méme
compétence ne puisse exercer leur contrble sur la réalisation des actes
antérieurs dans leur champ de compétence. Le DMP perd toute son
efficacité arguee.

183 \www.d-m-p.org

184 Selon la confiance placée dans le professionnel et la pathologie, la durée de vie du code peut ainsi
varier ; permanente pour le médecin traitant prévu par la loi du 13 ao(it 2004, journalier pour le
professionnel qui effectue un acte ponctuel, durant toute la durée de I’hospitalisation pour les
personnels de I’établissement, etc.
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La prise en charge efficace du patient nécessite, d’autre part, que les
professionnels, dans leur domaine respectif, puisse accéder a la totalité des
informations. Le professionnel gagne le temps nécessaire au
questionnement du patient sur ses antécédents. Le profane, méme
correctement interrogé, ne peut, spontanément penser a I’influence de ses
antécédents. Seul le professionnel demeure capable d’apprécier les
conséquences des actes antérieurs, pour la réalisation de son acte.

0 Les professionnels de champs de compétence complémentaires

L’acceés doit étre modulé selon les domaines respectifs des lors qu’un
médecin participe a la prise en charge, aux c6tés d’un infirmier, d’un
pharmacien, etc. Chacun ne doit pouvoir accéder qu’aux informations
relevant de ses compétences respectives.

Le dispositif mis en place peut utiliser, par exemple, un code couleur avec
des zones ombragées. La disposition importe peu. L’important consiste
cependant a bloquer I’accés aux donnees ne relevant pas du champ de
compétence du professionnel. De nombreuses solutions logicielles existent
sur ce point, étant entendu que le patient doit pouvoir, s’il le souhaite,
découvrir pour le professionnel concerné, les informations exclues de son
champ de compétence.

= Au contraire du dossier médical que déposait un unique professionnel
(établissement ou praticien), tous accédent désormais au méme document.
L’hébergeur doit donc formuler de nouvelles propositions logicielles
destinées a permettre I’identification de chacun.

e Le droit de modification du DMP

Accéder au DMP recouvre, en réalité, deux points différents. Il s’agit d’une part
de permettre de consulter le DMP et d’autre part d’en organiser la mise a jour par
les modifications qu’impose I’état de santé du patient.

o La consultation du DMP

L’article L. 161-36-2 du Code de la sécurité sociale dispose que pour le
remboursement des actes et prestations, « le professionnel de santé est tenu
d’indiquer lors de [I’établissement des documents nécessaires au
remboursement ou a la prise en charge, s’il a été en mesure d’accéder au
dossier ».

L’obligation de consultation du DMP parait évidente : sans consultation, la
prise en charge ne peut étre améliorée et le professionnel ne peut éviter
une double prescription.

Le droit de consulter le DMP ne saurait pourtant étre confondu avec le

droit de modifier le document. La loi distingue clairement les deux
missions en affirmant, dans le méme article, qu’il appartient au

95



professionnel « d’accéder [au] dossier médical personnel et de le
compleéter ».

L’ horodatage des consultations réalisées par le professionnel s’impose pour trois
raisons cumulatives :

- le patient doit savoir, au titre du respect d0 a sa vie privée, qui a consulté son
dossier. Il peut ainsi, le cas échéant, modifier les autorisations accordées ;

- la maitrise des dépenses de santé nécessite de connaitre I’état des actes réalisés
et leur époque de réalisation ;

- pour I’appréciation de la responsabilité du professionnel, il importe de
connaitre exactement les informations a sa disposition.

La responsabilité des professionnels de santé demeure, sauf exception, liée a la
violation de I’obligation de moyens mise a leur charge. Il leur incombe de réaliser un
acte « conforme aux données acquises de la science ». Quelle que soit leur profession,
le méme type d’obligation leur demeure nolens volens applicable.

Agir conformément a ces données consiste, au regard des informations disponibles et
qu’il a su comprendre, a réaliser un acte conforme au consensus de la profession. Le
meédecin moyen aurait, dans une méme situation, agit de la méme fagon.

L’appréciation de la faute demeure ainsi tributaire des informations dont le
professionnel dispose dans I’exercice de sa tache. Ces informations sont constituées
des différents examens pratiqués, des réponses aux questions posées au patient, qu’il
lui appartient de choisir, des échanges de courrier entre professionnels, de la
littérature spécialisée, etc.

Or, toutes ces informations, a I’exception de la derniére, figurent nécessairement dans
le DMP. Le professionnel bénéficie alors, grace au DMP, d’une information
maximale. Celle-ci porte sur la totalité de I’état de santé du patient, hormis ce qu’il
souhaite lui dissimuler et pour lequel I’accés lui est refusé.

Les possibilités de faute apparaissent alors restreintes. L’obligation demeure
certainement, au regard du droit applicable, une simple obligation de moyens. Il
faut cependant constater que, puisqu’il dispose d’un ensemble d’informations
beaucoup plus large, les possibilités de diagnostic erroné, de prescriptions
défectueuses, etc. deviennent exceptionnelles.

C’est, par ailleurs, I’'un des buts mémes poursuivi par I’introduction du DMP. Si le
législateur recherche I’amélioration de la prise en charge, ¢’est donc qu’il est possible
de réduire les erreurs commises. Sans jeter I’opprobre sur les professionnels — il existe
en effet d’autres possibilités d’amélioration de la prise en charge, au travers,
notamment de la suppression des actes redondants réalisés a la demande des patients —
le nouveau dispositif permettra donc de limiter la marge d’appréciation de la faute du
professionnel en raison de I’information compléte mise a sa disposition.
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L’horodatage des consultations apparait ainsi essentiel puisqu’il importe de connaitre
avec exactitude la date a laquelle les informations ont été portées a sa connaissance. 11
devient méme possible d’affirmer que, en renversement des principes
probatoires habituels, le professionnel sera soumis a une présomption
défavorable de connaissance des informations.

Dés lors qu’elles ont été insérées dans le DMP et si le patient a autorisé leur
consultation, le professionnel ne pourra pas valablement arguer de sa méconnaissance
d’informations essentielles. 1l lui appartiendra, par conséquent, de rapporter la preuve
de I’absence des documents dans le DMP. L’horodatage de leur insertion rend
toutefois inutile un tel moyen.

L’illisibilité des informations portées par d’autres professionnels, leur caractére
incomplet, leur inexactitude ainsi que, évidemment, I’interdiction faite par le patient
d’accéder au DMP représentent, au contraire, un ensemble de défense efficace.
Encore peuvent-elles justifier I’engagement de leur responsabilite du fait de leur
obligation de mise a jour du DMP, dans les conditions exposées ci-apres.

= Le DMP ne constitue qu’un outil de stockage de I’information accessible a
tous. Il n’entraine pas de modification du régime de responsabilité des
professionnels. Il permet en revanche leur information respective et
réduit les possibilités pour le praticien, de prouver I’absence de
connaissance de I’état de santé du patient.

o La modification du DMP

La modification du DMP tient davantage de I’obligation de mise a jour qui
incombe au professionnel que de la constitution du DMP. Il importe
néanmoins de différencier, lors de [I’acces au DMP comme
postérieurement, les deux procédures.

Rien n’est précisé, dans la loi, concernant les droits de modification du
DMP. Il apparaitrait toutefois totalement anormal qu’une personne
puisse modifier un document dont elle n’est pas I’auteur, une telle
solution étant contraire aux principes auparavant applicables aux
dossiers.

» L’interdiction opposée par le patient de modifier le DMP

L’hébergeur doit permettre de distinguer ces deux obligations
puisque le patient peut décider de leur dissociation. Il lui est ainsi
loisible, par exemple, d’autoriser un praticien a consulter le DMP
mais refuser qu’il y insére certaines informations. Il ne perd alors le
droit & une prise en charge totale des actes réalisés puisque celle-ci
est subordonnée, au titre de I’article L. 161-36-2 du Code de la
sécurité sociale, qu’a la possibilité accordée au professionnel de
« consulter et modifier» le DMP.

97



= L’interdiction de modifier les documents dont e
professionnel n’est pas I’auteur

Il importe, de méme, d’interdire a un professionnel de ne pas
modifier un document dont il n’est pas I’auteur. Certains
professionnels, et I’on pense en priorité aux médecins, disposent
cependant d’un droit de consultation étendu a tous les documents.

A titre de comparaison, I’article R. 1112-2 1° m) du Code de la
santé publique applicable aux dossiers médicaux detenus par les
établissements de santé précise que le dossier infirmier est inclus
dans le dossier médical. Outre la possibilité pour le patient d’y
accéder, il laisse alors a penser que les autres professionnels

peuvent le consulter'®®.

Il est alors facile de conclure que la modification et la consultation
du DMP représentent deux prérogatives distinctes. Le médecin
dispose ainsi du droit de consulter toutes les informations, apres
autorisation du patient, fournies par les infirmiers. Ces
informations étant cependant établies sous leur responsabilité, il ne
peut les modifier.

Chacun des intervenants voit ses droits limités par son domaine de
compétence en premier lieu et pour les seuls documents dont il est
I’auteur en second lieu. Il en va de la responsabilité des
professionnels.

= La modification interdite dans la préparation du
contentieux

Le patient, s’il n’a pas retiré son autorisation au professionnel et si
le dispositif choisi permet un acces differé au DMP, ne doit
cependant pas pouvoir procéder a une modification quelcongue en
raison de la préparation d’un contentieux.

Le DMP, comme les dossiers avant, représente le principal élément
probatoire lors d’une expertise, préalablement a I’appréciation de la
faute du professionnel. 1l doit ainsi lui étre interdit de modifier a
son bénéfice le DMP dans un sens qui lui est plus favorable mais
qui ne refléte pas la vérité.

Pour ce faire, il suffit, @ nouveau, que chacune des modifications et
consultations soient horodatées. Il importe de plus que I’hébergeur
conserve la totalité des versions différentes du DMP.

185 Cette solution est naturelle puisqu’il s’agit d’un établissement de santé dans lequel les informations
sont partagées par I’équipe médicale en application de I’article L. 1110-4 du Code de la santé publique.
Composeée des infirmiers, aides-soignants et médecins, chacun dispose du droit d’accéder au dossier.
La solution apparait aussi transposable, mais au seul profit des médecins, hors de I’établissement et
sous réserve, le cas échéant, de I’autorisation du patient.
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Soit, en effet, la modification d’un document est autorisée et
I’heébergeur doit alors conserver le document antérieur afin de
mettre le patient en mesure de retracer I’évolution d’appréciation
du professionnel a son sujet. Une telle procédure constitue un
moyen efficace de qualifier la faute, mais elle présente
I’inconvénient de solliciter une capacité de stockage plus
importante. Les documents doivent étre conservés dans chacune
des versions successives, créant une inflation excessive du volume
de données a conserver.

Soit les décrets décident, ce qui apparait étre la meilleure solution,
qu’une fois que le document est parvenu a I’hébergeur, nul ne peut
plus le modifier ou I’amender. Tout envoi devient définitif et
engage la responsabilité de son auteur pour les informations qui y
sont portées. Couplée a la fourniture d’un code a durée d’utilisation
limitée, cette solution garantit une mise a jour immédiate du DMP
puis insusceptible de modification.

Les documents refletent donc obligatoirement I’exactitude des
actes réalisés puisque le professionnel ne peut attendre I’issue du
traitement pour mettre a jour le DMP, non plus qu’il peut le
modifier a la découverte d’un évenement posterieur permettant de
rapporter la preuve d’une faute.

= Au contraire du dossier médical, le DMP du patient n’est pas conservé
sous la garde du professionnel. 1l ne peut donc le modifier sans son
autorisation, quel qu’en soit le motif.

8§ 2. L'obligation de mise a jour

L’obligation de mise a jour du DMP concerne prioritairement les professionnels de
santé (A). lls sont seuls a bénéficier des compétences nécessaires a I’insertion de
documents exacts et sinceres, que le dossier soit dématérialisé ou pas.

La dématérialisation introduit cependant un nouvel intermédiaire dans la tenue du
dossier médical. Le DMP est, en effet, centralisé auprés d’un hébergeur de données
(B) de santé auquel il est fait obligation de permettre aux professionnels la mise a jour
du DMP et d’en interdire I’acces aux autres.

A - L’obligation de mise a jour des professionnels de santé

Deés lors qu’il est admis que le professionnel est un mandataire du patient dans la mise
a jour du DMP, il doit exécuter sa mission conformément au contrat tacite lui donnant
le pouvoir de modifier le DMP. Les obligations mises a la charge du professionnel
sont alors doubles : il doit d’une part insérer les documents prévus (1) et répond
d’autre part de leur contenu (2) qui représente I’expression de leur indépendance
d’exercice.
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1. L’insertion des documents dans le DMP

Puisque le remboursement des actes est conditionné par la déclaration de modification
du DMP par le professionnel, il lui incombe de joindre au DMP tous les documents
établis a I’occasion, comme le précise I’article L. 161-36-2 du Code de la sécurité
sociale de « chaque acte ou consultation ».

Dés lors que le professionnel ne satisfait pas a cette obligation, il viole ses obligations
légales ou, au titre du contrat de mandat, contractuelles. Seule I’indisponibilité du
service de I’hébergeur pourrait, le cas échéant, éventuellement I’exonérer de sa
responsabilité.

Le patient peut alors demander la réparation de son préjudice né de I’absence de
mise a jour du DMP. Celui-ci peut étre décomposé, sous réserve des observations
faites ci-apres sur I’insertion de documents imprécis, en un préjudice moral et
économique.

Le préjudice économique représente la perte éprouvée par le patient du fait du
remboursement partiel de I’acte réalisé. Si, au titre de la loi, la seule déclaration du
professionnel suffit a justifier le remboursement total, les organismes de prise en
charge exerceront certainement un contrdle sur I’exécution, par le professionnel, de
cette obligation. Ils pourraient donc suspendre le remboursement dommageable au
patient'®®.

Le préjudice moral est constitué, pour le patient, de I’impossibilité de disposer de
données de santé completes sur son état. Comme il avait été décidé pour le dossier
medical, la simple tenue d’un dossier irrégulier suffit a engager la responsabilité
du professionnel'®. Rester dans I’incertitude sur son état de santé représente, en
effet, un préjudice. Comme il avait été décidé au sujet du préjudice spécifique de
contamination par le VIH, P’incertitude relative a I’évolution et a la date de
déclaration de la maladie représente une souffrance. Dans le cas du DMP, ce
préjudice moral peut, en plus, étre assorti d’un préjudice physique du fait de
I’impossibilite, pour les autres professionnels, d’établir un diagnostic cohérent du fait
de I’absence d’informations essentielles.

= Le DMP, exactement comme le dossier médical, doit étre tenu a jour. Son
invalidité constitue une faute. La dématérialisation ne modifie en rien la
responsabilité du professionnel.

186 Un tel controle avait été exclu par M. Douste-Blazy dans une déclaration & I’ Assemblée nationale du
5 juillet 2004. L article L. 161-36-3 du Code de la sécurité sociale a pourtant limité I’interdiction aux
médecins du travail. L’accés au DMP par les organismes de la sécurité sociale apparait donc probable.
87 Sur le dossier avant le DMP, v. supra.
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2. Le contenu des documents insérés dans le DMP

Les documents inscrits dans le DMP constituent la consequence des compétences
professionnelles des intervenants et, pour les professions médicales, le reflet de leur
indépendance souveraine.

Le professionnel établit ainsi chaque acte sous sa propre responsabilité. Ils doivent
contenir des informations authentiques relatives aux actes prodigués et aux
consultations regues.

Malgré les demandes insistantes du patient, il appartiendra au professionnel
d’insérer les documents rédigés en toute indépendance. lls ne peuvent satisfaire
aux desirs des patients qui désirent modifier I’apparence de leurs pathologies et
choisir le contenu des informations portées sur leur DMP. Telle est une des
principales craintes des professionnels, de ne pas pouvoir résister aux pressions
de leurs patients tendant a omettre certaines informations, un contrdle rigoureux
étant pourtant organisé par les organismes de prise en charge. Ils seront ainsi pris
entre le désir — 1égitime — de conserver leur clientéle et le risque de poursuite pour
fausse cotation.

La lecture du dispositif l1égal révéle, en effet, que le patient dispose du seul droit de
consentir a I’insertion d’un document. Le patient exerce une sorte de droit de véto
sur la mise a jour de son DMP, mais non une maitrise de son contenu.

Par dela cet exercice connu de leurs prérogatives, auquel la dématérialisation n’ajoute
rien, les professionnels qui modifient le DMP s’inscrivent nécessairement dans une
chaine de soins. Celle-ci est continue et constitue, au titre de la loi du 13 aodt 2004,
un «parcours de santé» dans lequel chacun des intervenants dispose des
informations précédemment incluses.

Leur appréciation respective dépend donc de leurs observations personnelles, mais
aussi de celles portées a leur connaissance par leurs confréres les ayant précédés dans
la prise en charge.

Lorsqu’il agit conformément aux données acquises de la science, le professionnel
fonde son opinion sur les informations mises a sa disposition. Le DMP, qui consiste a
rendre cette information totale, permet par conséquent de réduire les risques d’erreur,
d’interactions médicamenteuses, d’avertir des antécédents les plus anciens, etc.

Le professionnel doit alors rendre compte, conformément au mandat, du contenu des
documents insérés. Il en rend compte au patient comme a ses confréres participant,
apres lui, a la prise en charge.

Agir conformément aux données acquises de la science impose de disposer d’une base
d’informations exacte et rigoureuse. L’information illisible ou inexacte menace la
prise en charge ultérieure. Le professionnel ayant alors commis une erreur pourra,
a notre sens, valablement rechercher la responsabilité de son prédécesseur ne
I’ayant pas mis en mesure de prodiguer un acte diligent.
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Il devient possible d’avancer que le préjudice le cas échéant subi par un patient
provient des mentions inexactes ou insuffisantes portées au DMP par les précédents
professionnels. La mise a jour baclée d’un DMP ne cause donc plus un simple
préjudice psychologique, mais la totalité des dommages puisque, si le dernier
professionnel n’a pas été en mesure d’avancer un diagnostic correct et que, ce faisant,
il n’a pas commis de faute, c’est en raison des maladresses fautives de ses
prédécesseurs.

Le préjudice de la victime trouve alors son origine dans les erreurs ou insuffisances
préalablement insérées dans le DMP. Le patient peut, par conséquent, aussi rechercher
la responsabilité du précédent professionnel ;. n’ayant pas diligemment exécuté son
obligation, le professionnel postérieur sera exonéré de sa responsabilité, le préjudice
trouvant son origine dans les omissions fautives antérieures.

Le patient sera donc bien fondé a rechercher la responsabilité de chacun des
intervenants successifs. Cette solution rappelle, par ailleurs, les faits ayant justifié
I’abandon, par le Conseil d’Etat, de la faute lourde pour engager la responsabilité des
établissements publics de santé du fait de la réalisation d’un acte médical'®. Les faits
d’espece ont relevé qu’aucune faute lourde n’avait, en effet, été commise, mais que le
préjudice avait été causé par la succession de maladresses des intervenants.

= Chacun des professionnels utilise les informations recueillies dans le DMP
par ses prédécesseurs. Des omissions ou mentions inexactes peuvent donc
engager leur responsabilité puisqu’elles interdisent a leurs confréres la
réalisation d’un acte conforme. Le DMP s’inscrit ainsi dans la perspective
des courriers ou autres échanges entre professionnels et obéit au méme
régime de responsabilité.

B - L’obligation de mise a jour des hébergeurs

Outre les remarques déja formulées sur la responsabilité des professionnels, les
hébergeurs peuvent, a notre sens, engager leur responsabilité si les défauts ou
I’absence de mise a jour sont dus a leur fait.

L’interruption d’un service, le dépassement de la capacité de stockage,
I’effacement des données, I’absence de prise en compte de certaines informations
ou la défectuosité de la modulation de I’acces sont des faits justifiant que seul
I’hébergeur indemnise le patient de ses préjudices.

Au titre du contrat d’entreprise, I’hébergeur doit donc mettre les professionnels en
mesure de tenir un DMP actualisé. Les décrets d’application prévus pourront
utilement préciser que leur obligation, a ce titre, constitue une obligation de résultat.

Au regard de I’'importance de la tenue du DMP comme des préjudices éventuels
afférents a leurs défauts, il serait intolérable que I’hébergeur puisse étre exonéré de sa
responsabilité parce que le patient n’arrive pas a rapporter la preuve d’une faute. Son

188 \/. CE Ass., 10 avril 1992, Epoux V..., préc.
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incompétence informatique, la difficulté de réunion des moyens matériels nécessaires
a I’établissement d’une telle preuve imposent, par conséquent, que ceux-ci répondent
de tous leurs faits dés lors que le DMP, actualisé par les professionnels, n’est pas a
jour.

Une tolérance liée aux délais nécessaires a I’accés des informations sur le réseau doit
étre acceptee. Les décrets d’application doivent donc prévoir les temps de réponse et
d’actualisation autorisés qui, une fois depassés, peuvent engager la responsabilité des
hébergeurs.

= Les hébergeurs doivent permettre aux professionnels de mettre a jour le
DMP. Des temps de réponse autorises et des standards de tolérance
doivent étre définis par le GIP-DMP pour la communication du DMP.

§ 3. L'obligation de secret

La conservation du secret représente un impératif catégorique pour les données de
santé (A). Il est justifié par la confiance que le patient place dans le professionnel :
son silence ultérieur demeure la condition de la confession.

Institué dans I’intérét des patients comme I’affirme I’article 4 du Code de déontologie
médicale, le secret professionnel ne doit cependant pas faire obstacle a la
communication d’informations entre professionnels prenant en charge le patient. Le
caractere dematérialise du DMP favorise la transmission de ces informations.

Il possede I’avantage de la rapidité et de la simplicité au regard des dossiers médicaux
antérieurs. La transmission facilitée doit donc étre strictement encadrée pour ne
constituer une possibilité (B) laissée a I’appréciation du patient.

A - L’obligation de conservation du secret

L’obligation de conservation du contenu du DMP s’articule en deux points: il
convient en premier lieu de conserver les informations et en second lieu de les tenir
secretes.

Le premier devoir incombe aux hébergeurs qui centralisent et stockent les
informations contenues dans le DMP (1) tandis que leur nature secréte s’impose a
tous les acteurs (2).

1. L’obligation de bonne conservation des hébergeurs

Les hébergeurs de santé a caractére sanitaire deviennent, en application du dispositif
relatif au DMP, les seuls dépositaires des informations contenues dans ce nouvel outil.
Leur importance est capitale puisque, en cas de probleme, aucun professionnel n’est
tenu de conserver la totalité des informations relatives a la santé d’une personne.
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Les professionnels continueront a établir des dossiers propres a leur usage, mais leur
contenu sera limité aux seules informations a leur disposition. Le prejudice, pour le
patient, consécutif a la perte de données justifiera donc une indemnisation en
conséquence.

L’obligation de conservation des hébergeurs doit, a ce titre, obligatoirement étre
une obligation de résultat. 1l doit mettre en place des systemes de sauvegarde
concurrents afin de s’assurer qu’en aucun cas les données seront corrompues ou
perdues.

Un paralléle peut étre établi avec I’obligation, pour les établissements de santé, de
disposer d’un groupe électrogéne de secours pour I’alimentation de la chambre froide
en leurs locaux. Il est possible d’obliger, de méme, les hébergeurs & disposer d’un
double systeme de sauvegarde, indépendant, afin de prévenir le risque de perte ou
destruction des données.

= Les hébergeurs doivent garantir la bonne conservation des informations,
en utilisant les procédures necessaires afin de se prémunir d’une perte des
donnees stockées.

2. L’interdiction de communication des professionnels et
hébergeurs

Les professionnels, comme les hébergeurs, sont tenus au respect du secret
professionnel concernant les informations portées dans le DMP. Toute
communication faite en infraction des autorisations conférées par le patient engagent
ainsi leur responsabilité. L’ importance des acces modulés et de la définition des droits
concurrents sur le DMP apparaissent essentielles a la confiance des assurés sociaux.

L’ affirmation de I’obligation au secret professionnel est évidente et confirmée par la
loi. Par dela cette constatation, deux observations capitales doivent étre formulées :

e |l est, inexact d’invoquer une quelconque obligation de conservation du secret
professionnel. Les personnes débitrices -et la formulation de I’article 226-13
du Code peénal est, depuis 1994, suffisamment précise- sont sanctionnees pour
« la révélation de faits ». Ils ne s’engagent donc pas a permettre de conserver
le secret, mais s’obligent a ne pas divulguer d’informations. C’est une
obligation de résultat qui leur incombe, obligation de plus sanctionnée
pénalement.

Les hébergeurs, malgré les difficultés relatives a la dématérialisation du DMP,
engagent donc nécessairement leur responsabilité du fait de la violation du
secret professionnel. Un tel régime semble conforme a I’appréciation que fait
la CNIL des obligations des hébergeurs avant la promulgation du DMP*®,

1% gyr la Recommandation de CNIL relative au dossiers médicaux dématérialisés, antérieure a
I’introduction du DMP, v. supra.

104



La vulnérabilité souvent arguée des systemes informatiques ne constitue
en aucun cas une cause d’exonération de leur responsabilité. La preuve de
leurs efforts relatifs a la conservation échouera, de méme, a les faire échapper
a une indemnisation ou une sanction pénale.

Seuls les evenements empruntant les caracteres de la force majeure permettent
de dégager leur responsabilité. La preuve d’une intrusion illicite dans leur
systeme ne satisfait pas a ces caractéres puisque I’événement, s’il est
effectivement extérieur et, partiellement, irrésistible demeure, en matiére
informatique prévisible sinon probable.

Il apparait donc impératif de prohiber les clauses limitatives de responsabilité
dans les contrats d’hébergement, de méme que celles qui aménagent
I’appréciation de la force majeure.

e La seconde observation réside dans la coexistence de plusieurs évenements
susceptibles de provoquer une violation du secret professionnel auquel sont
tenus les hébergeurs. La dématérialisation du DMP entraine la possibilité de
multiplier les infractions pénales. Or, si les mémes faits sont constitutifs de
plusieurs infractions, le juge pénal retient I’infraction la plus lourde. Les
observations formulées a I’occasion de I’étude relative au dossier médical
conservent, pour le DMP, toute leur pertinence.

La violation du secret professionnel représente une infraction
relativement légere, comparée a celles applicables au détournement de
fichiers nominatifs, ainsi qu’au regard de celles concernant I’informatique
et les réseaux*®.

A titre d’exemple, rappelons que la violation du secret professionnel est punie
d’un an d’emprisonnement et de 15.000 € d’amende. La violation d’un serveur
informatique permet de condamner son auteur a trois ans d’emprisonnement et
45.000 € d’amende. Les deux infractions ne visent toutefois pas les mémes
personnes puisque le secret professionnel est inapplicable a un pirate
informatique.

Les victimes de diffusion de données de santé bénéficient donc d’un véritable
arsenal criminel, pour peu que la personne responsable d’un piratage soit
identifiée, afin de sanctionner cette communication.

= Pour le DMP, le secret professionnel doit étre conservé dans les mémes
conditions que les dossiers médicaux. Il est méme possible d’ajouter que,
n’ayant plus la garde des dossiers, les possibilités, pour eux, de violer cette
obligation deviennent restreintes. La responsabilité assortit en effet la
garde, qui est transférée aux seuls hébergeurs.

190 Syr ces différentes infractions, v supra.
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B - La possibilité de communication

Le patient peut seul autoriser ou interdire I’accés a son DMP. Il en organise
souverainement la communication qui revét, pour lui, un caractere direct et immédiat
(1). Il peut permettre la transmission des informations aux professionnels dans les
conditions qu’il définit lui-méme (2), étant entendu que ses droits subissent une
double limitation : il connait un remboursement minoré au cas ou il restreint les droits
d’acces et de mise a jour des professionnels tandis que, en application de I’article L.
161-36-1 A nouveau du Code de la sécurité sociale, aucun contrat a titre onéreux ne
peut étre conclu pour la transmission de ses données, ni sollicité par une compagnie
d’assurances.

1. La communication du DMP au patient

e La maitrise d’ceuvre du DMP

Le patient demeure au centre du dispositif du DMP. Il est, en effet, institué afin,
notamment, d’améliorer la qualité de sa prise en charge. Puisqu’il contient, de
plus, des informations soumises au secret professionnel et appartenant a sa vie
privée, il semble naturel qu’il soit seul a disposer de la maitrise de la divulgation
de son contenu.

Le patient n’est cependant pas investi des droits de propriété sur son DMP. Outre
I’impossibilité d’exercer une telle prérogative sur une information, il dispose de la
seule faculté d’accepter ou de refuser I’inscription de documents en son sein. Il ne
peut en aucun cas dicter les informations apportées par les professionnels qui sont
établies sous leur responsabilité.

L’acces au patient doit donc, a notre sens, étre encadré. A I’instar des
professionnels qui modifient le contenu du DMP, un acces limité doit lui étre
accordé. Toutes les informations ne peuvent lui étre rendues accessibles.

e La restriction de I’accés du patient

La loi du 4 mars 2002 et son décret d’application ont prévu un dispositif
exactement identique en matiere de communication du dossier. La
communication, au patient, de I’ensemble des informations le concernant ne
saurait étre en toute hypothese garantie. Cette limitation est justifiée par le souci
de protection de la personne particulierement fragile.

Il est notamment prévu que I’existence d’une hospitalisation psychiatrique
prononcée d’office ou sur demande d’un tiers impose la communication
indirecte des informations, conformément a I’article R. 1111-5 du Code de la
santé publique.
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Le médecin peut, de méme, recommander que cette communication soit réalisée
par I’interposition d’un confrére. Cet avis ne possede toutefois aucun caractere
obligatoire et le patient peut, de son propre fait, s’en affranchir.

Ces informations sont, pourtant, nécessairement incluses dans le DMP. Malgré les
recommandations inverses du GIP-DMP™, il serait, & notre sens, incohérent et
dangereux d’autoriser la communication de telles informations au patient qui ne
peut y accéder lorsqu’elles figurent sur un support matériel.

L’hébergeur doit donc conserver inaccessibles ces informations, sur demande
expresse des professionnels. 1l leur appartient d’apprécier le caractére
communicable de ces informations, étant rappelé que I’acces par le patient
demeure le principe et le refus représente I’exception.

L’hébergeur auquel une telle demande d’acces est présentée doit inviter le patient
a consulter le professionnel ayant choisi de conserver inaccessibles ces
informations. Celui-ci procédera alors, a défaut de dérogation prévue dans le
dispositif spécifiqgue au DMP, conformément aux regles applicables aux dossiers
medicaux.

Les mémes observations peuvent étre faites concernant les mentions relatives aux
interruptions volontaires de grossesse subies par les mineures de moins de 16 ans
(les autres disposent d’un DMP particulier et choisissent des lors d’inclure ou non
cette intervention dans son périmétre), ou la contraception d’urgence prodiguee
dans un cadre médical.

De tels actes doivent pouvoir étre réalisés en I’absence de DMP afin de ne pas
obliger les personnes mineures a mentionner cet acte dans le DMP de leurs
parents.

e L’organisation de I’accés du patient au DMP

Un probleme mineur de cohérence des dispositifs l1égaux risque d’apparaitre a
I’occasion de la création du DMP puisque la loi du 4 mars 2002 a interdit la
communication du dossier médical au patient avant I’expiration d’un délai de
réflexion de 48 heures.

La dématérialisation du DMP offre le choix de maintenir un tel délai de
prévalence avant la transmission, par |’hébergeur, des informations ou, au
contraire, de supprimer tout délai de réflexion.

En cas de maintien, I’hébergeur peut, quelle qu’en soit la forme, accuser réception
de la demande du patient puis transmettre le DMP, sous forme dématérialisé ou
non, dans le délai précité.

Il appartiendra, de plus, au tuteur d’exercer les droits du patient dans la
communication et la mise a jour du DMP, conformément aux dispositifs
applicables aux dossiers matériels. Précisons que, si traditionnellement la tutelle

BV, www.d-m-p.org
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s’entend d’un pouvoir sur les biens de la personne, rien ne permet, en matiére de
dossier medical, de limiter les droits du tuteur et ce, malgré la distinction
habituellement opérée par les associations qui distinguent entre la tutelle aux biens
et a la personne.

Quant aux ayants droit enfin, il serait utile de maintenir leurs prérogatives
existantes quant au dossier médical sur le DMP dans le but de défendre la
mémoire du défunt, faire valoir leurs droits ou connaitre les causes de la mort.
Une obligation de conservation post mortem est donc créée a la charge des
hébergeurs.

= Le dispositif applicable a la communication du dossier pourra s’appliquer
au DMP, sous réserve de quelques précisions mineures. Notons que la
tenue d’un DMP « centralisé » déchargera les professionnels de leur
obligation de communication puisqu’ils n’en sont pas les gardiens et des
lors qu’ils ne detiennent pas un autre dossier médical pour leur propre
usage.

2. La communication du DMP aux professionnels

La possibilité pour les professionnels d’échanger des informations relatives a la santé
d’un patient constitue une dérogation habituelle a I’obligation du maintien du secret.
Le but du DMP consiste précisément a favoriser la transmission de ces données. Son
introduction pérennise I’exception de secret partagé par les professionnels prenant en
charge les patients (a), mise en ceuvre par les hébergeurs a la demande des patients

(b).

La rupture des contrats d’hébergement (c) impose de méme la transmission par
I’hébergeur a son successeur, a la demande du patient, de toutes les données de santé
qu’il possede.

a) Le secret médical partagé

Le DMP permet, selon le but visé par I’article L. 161-36-1 A alinéa 3 du code de la
Sécurité sociale, I’amélioration de la prise en charge au travers du partage de
I’information. Les documents transmis, dématérialisés, sont immédiatement
accessibles a I’ensemble des professionnels disposant du matériel informatique
adapté.

Outre les remarques précédentes relatives a la définition des professionnels de santé
ainsi qu’a I’identification de leur champ respectif de compétences, le DMP entraine
un renouveau du régime applicable au secret partage.

En un sens, il prolonge la situation antérieure puisque les professionnels doivent, en
effet, échanger toutes les informations a leur disposition relatives a la prise en charge.
La dématérialisation du DMP ne constitue donc qu’un changement dans le mode de
communication, mais laisse inchangé le contenu de I’information donnée et ses
destinataires licites.
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Le succes attendu du DMP permet cependant d’alléger la responsabilité des
professionnels sur ce point. Dés lors que le patient a accepté la consultation et la
modification de son DMP, il prend lui-méme I’initiative de la communication des
informations le concernant aux tiers.

Il possede dorénavant la maitrise sur le dossier déematérialisé et le présente, de sa
propre initiative, au praticien concerné. Les professionnels ne sont donc plus tenus
d’échanger des informations, les sélectionner puisque le patient leur confére,
immédiatement, I’autorisation d’accéder au DMP. Il prend seul I’initiative du partage
du secret. Plus qu’un ancien droit a s’opposer a la communication, c’est un droit a
communiquer dont il dispose dorénavant. Ce principe est tout particuliérement vrai
dans I’hypothése spécifique de I’équipe de soins, telle que visée dans I’article L. 161-
36 1 A du Code de la Sécurite sociale.

Le DMP parachéve ainsi les dispositifs relatifs aux droits du patient. Ce dernier
devient un réel acteur de sa prise en charge disposant seul de la maitrise des
informations révélées.

b) L’organisation de la communication par I’hébergeur

Outre les conditions sécurisées dans lesquelles I’hébergeur est tenu de procéder par
ses stipulations, sous peine d’engager sa responsabilité pénale du fait de la violation
du secret professionnel, celle-ci doit satisfaire aux demandes particulieres des
professionnels.

Il organise donc un accés modulé, tel que précédemment évoqué, mais surtout, un
acces immeédiat. Le médecin urgentiste ne doit, par exemple, pas étre bloqué dans son
diagnostic du fait du retard de communication du DMP,

A nouveau, la finalité du DMP nécessite un alourdissement de la responsabilité
des hébergeurs. L’interruption de service, méme causée par un événement
extérieur et imprévisible, ne doit pas pouvoir justifier d’une interruption du
service.

En effet, I’obligation de I’hébergeur doit consister en une obligation de résultat :
obligation de communication pour la personne valablement autorisée, ladite
communication devant étre immediate. Il lui incombe donc de s’assurer, a nouveau,
d’un dispositif permettant de pallier les interruptions de réseau, fréquentes en matiére
d’Internet, de méme que les retards.

c) L’obligation de communication en cas de rupture du contrat
d’hébergement

A défaut de prévision d’un dispositif spécifique, dans les décrets d’application, le
patient doit exécuter son contrat jusqu’a I’échéance puis le résilier, sous réserve d’un
manquement grave a ses obligations par I’hébergeur.
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Il doit cependant étre précisé que, lors de la résiliation, I’hébergeur est soumis a
une obligation de communication immédiate de I’ensemble des informations au
nouvel hébergeur que le patient lui a désigné. Il apparait méme judicieux de
compléter ce devoir par I’obligation d’adresser, a chacune des personnes étant
intervenues sur le DMP, un courriel destiné a les avertir de ce changement afin de
maintenir la possibilité d’une mise a jour efficace.

Il demeure aussi possible d’inclure, par exemple, dans la carte vitale du patient, un
identifiant particulier de I’hébergeur qu’il a choisi, et destiné a orienter naturellement
les documents vers ce méme prestataire. Aucune information ne peut, de ce fait, étre
égarée.

Précisons enfin que, si I’hébergeur est tenu d’une obligation de conservation des
informations lors de I’exécution du contrat, sa rupture entraine un devoir de
destruction de toutes les données a sa disposition. Conformément aux regles
applicables aux fichiers nominatifs'®?, le patient dispose d’un droit d’accés aux
données et peut provoquer leur suppression.

Il appartiendra, par conséquent, a I’hébergeur d’attendre qu’un autre prestataire ait été
désigneé, qu’il ait accusé réception des informations qui lui ont été communiquées
pour détruire I’ensemble du DMP de son ancien client, conformément aux
recommandations émises par la CNIL sur la constitution de fichiers nominatifs pour le
recueil de données de santé'*®,

= Le DMP paracheve les dispositifs précédents consistant a faire du patient
un acteur de sa santé. Aucune nouvelle cause de responsabilité des
professionnels n’apparait du fait de son introduction. D’une certaine
maniére, c’est au contraire le patient qui devient responsable de son
DMP.

Section Il : Le renforcement des obligations contractuelles

Outre le dispositif l1égal essentiellement issu des dispositions de I’article L 161-36-1 et
suivants du Code de la Sécurité sociale, c’est au regard du droit commun des contrats,
incontournable en la matiere, sorte de socle consensuel du DMP, que I’on doit
rechercher les éléments de la responsabilité. Ceux-ci sont bilatérales et concernent le
patient dans ses relations avec le professionnel de santé, d’une part (8 1), et le patient,
I’établissement ou le professionnel avec I’hébergeur de donnée d’autre part (8§ 2).

192 pour les recommandations de la CNIL au sujet de la destruction des données contenues dans les
anciens dossiers médicaux, v. supra.
193 v/, supra au sujet des dossiers médicaux dématérialisés, avant I’introduction du DMP.
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8 1. Les relations du patient avec le professionnel de santé

Les relations du patient avec le professionnel sont caractérisees, dans le cadre du
DMP, par I’autorisation du premier de mettre & jour le DMP et I’obligation du second
de realiser, en cette hypothése, la prestation. Des sanctions financiéres sont a defaut
prévues tenant, pour le patient, en un remboursement minoré des actes subis et, pour
le médecin, en la menace d’un déconventionnement avec les organismes de sécurité
sociale.

Parmi les différentes qualifications possibles, il en est deux qui peuvent le plus
satisfaire aux caractéristiques du DMP tel que déja visé dans la loi. Il s’agit du contrat
de mandat (A) et du contrat d’entreprise (B). Mais quelque soit la qualification
retenue du contrat, celui-ci devra faire I’objet d’une validation par I’Ordre national
des médecins.

A - La qualification de contrat de mandat

Malgré I’intérét porté au contrat de mandat (1), il faut reconnaitre son incapacité a
régir exactement les droits et obligations du professionnel lors de la mise a jour du
DMP pour le patient. Pour certains aspects toutefois, la qualification d’un contrat de
mandat (2), correspond a la situation du professionnel (3).

1. L’intérét de la qualification du contrat de mandat

Le site Internet du Ministere de la santé, dans la perspective de I’introduction du
DMP, précise que, pour la mise a jour de cet outil, le professionnel agit commun un
« mandataire » du patient. L’option choisie a ainsi consisté a privilégié le contrat de
mandat, au détriment des autres qualifications possibles, notamment le contrat

d’entreprise™®”.

Si cette solution a été retenue, préalablement a la définition exacte qui figurera
probablement dans les décrets d’application, c’est qu’elle présente plusieurs avantages
significatifs.

e Parmi ceux-ci, figure en premier lieu le fait qu’une telle qualification
encadre trés précisément les droits et obligations de chacun des
intervenants. Nous avons déja précisé I’apport d’une telle qualification, qui
consiste a soustraire le DMP aux aléas de I’interprétation judiciaire

éventuelle®®.

e L’élection d’une qualification pertinente favorise I’identification, dans les
obligations du professionnel, un contrat accessoire du contrat principal qui
consiste a fournir des soins. En tout état de cause, la mission des

% Pour les avantages et inconvénients de cette qualification, v. infra.
195 Sur un tel avantage, v. supra.
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professionnels - assurer la prise en charge du patient — doit demeurer
identique.

e Le contrat de mandat permet, ensuite, d’organiser un systeme complet de
représentation. Le patient ne bénéficie pas du savoir nécessaire a la mise a
jour de son DMP. La médiation du professionnel demeure, en effet,
indispensable.

Mais au contraire des dossiers médicaux, c’est dorénavant le patient qui est
I’architecte de son DMP et en autorise I’acces et la modification. Des lors,
le médecin qui met a jour le DMP agit sous sa propre responsabilité, mais
au bénéfice du patient. Afin de conférer une réalité a ce transfert d’intérét,
il semble primordial d’organiser un systeme de représentation juridique qui
confére au patient le centre du nouveau dispositif. Tel est précisément
I’apport du contrat de mandat.

e Le contrat de mandat satisfait, de plus, a la gratuité envisagée de la
prestation du médecin. Rien n’est aujourd’hui précisé, ni dans la loi, ni
dans les déclarations du gouvernement, quant & une éventuelle
rémunération du medecin pour la mise a jour du DMP.

e |l nous a donc semblé naturel de devoir considérer que le professionnel ne
bénéficierait d’aucune rémunération supplémentaire pour cette tache.
D’autant plus qu’un systeme de pénalité est prévu lorsque la patient ou le
professionnel refusent d’utiliser le DMP. C’est plus au travers d’une
sanction de I’absence d’utilisation que d’une récompense du fait de son
usage que le DMP sera visiblement déployé.

Le contrat de mandat, tel qu’issu du Code civil, demeure par principe un
contrat conclu a titre gratuit. 1l ne nécessite le paiement d’aucun prix en
échange de I’accomplissement, par le mandataire, de ses obligations. Cette
situation correspond, exactement, a celle que nous avons pu anticiper du
fait de I’analyse du dispositif ayant introduit le DMP.

A défaut, si un autre contrat devait étre retenu, et I’on pense en particulier
au contrat d’entreprise qui permet davantage de régir la situation du
médecin, les professionnels de santé pourraient réclamer le paiement
d’un prix pour la mise a jour du DMP. Rien n’interdirait alors au
juge de satisfaire a leur demande.

Cette situation ne manquerait pas de créer un déséquilibre défavorable
pour les patients d’une part et nuirait, d’autre part, aux veeux d’économie
qui président a I’introduction du DMP. Les organismes d’assurance
maladie pourraient, en ce cas, étre condamnés a rembourser les patients de
ce surcodt.

Pour toutes ces raisons, nous avons conservé la qualification de contrat de

mandat. Celle-ci apparait pourtant, dans une certaine mesure, inadéquate a la
qualification juridique des relations entre le patient et le professionnel.
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Nous avons donc tenté de procéder, par divers moyens, au forcage des
caractéristiques de ce contrat pour en préserver I’essentiel, notamment au
travers de la qualification du DMP comme une base de données.

Au regard des avantages et inconvénients de chacune des options possibles, les
décrets d’application pourront ainsi, au choix :

e maintenir la qualification de mandat ;

e en adopter une autre en précisant le caractére gratuit de la
prestation ;

e ne pas qualifier la relation mais régir précisement les droits et
obligations des intervenants. En ce cas, le pouvoir de qualification
sera abandonné aux juges dans les conditions que nous avons
mentionnées.

Quelle que soit la qualification définitivement retenue, I’ensemble des obligations
a la charge du professionnel ne constituera pas un contrat autonome, mais
demeurera I’accessoire de la prestation principale du médecin : fournir des soins.

2. Les regles applicables aux contrats de mandat

Le Code civil prévoit un régime propre au contrat de mandat qui précise ses
caractéristiques (a) ainsi que les principales obligations afférentes (b).

a) Les caractéristiques du contrat de mandat

Le contrat de mandat, défini a I’article 1984 du Code civil, permet a une personne (le
mandant) de donner a une autre (le mandataire) le pouvoir de faire quelque chose en
non nom.

Le contrat de mandat peut étre expres ou tacite, résulter du simple comportement
d’une personne. Le contrat de mandat constitue un contrat intuitu personae, conclu au
regard des qualités propres de chacune des parties.

Le réle du mandataire consiste a accomplir des actes juridiques. Sa mission
réside dans la négociation d’un acte qui engage postérieurement le mandant
puisque, lorsqu’il négocie I’acte, il agit au nom du mandant. A cette fin, il peut
étre special, général ou expres.

Le contrat de mandat réalise donc une opération de représentation dans laquelle le
mandant nomme une personne qui bénéficie de sa confiance pour I’engager lui-méme.

b) Les obligations principales nées du contrat de mandat

Dans la réalisation de sa mission, le mandataire agit avec une certaine autonomie mais
en faisant la preuve des diligences accomplies. Il est limité dans son action par les
pouvoirs qui lui ont été conférés, sans étre toutefois placé sous un lien de dépendance
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ou de subordination a I’égard du mandant. Dés lors qu’il agit hors de ses pouvoirs, le
mandataire engage sa responsabilité a I’égard du mandant, devant rapporter la preuve

de la correcte exécution du mandat pour dégager sa responsabilité**,

Il est, de plus, tenu de rendre compte de sa gestion, conformément a I’article 1993 du
Code civil, le mandant est, enfin, tenu par I’acte juridique accompli. Il devient
directement lié au tiers avec lequel le mandataire a conclu le contrat, puisque celui-ci
agit au nom du mandant lors de la négociation. Si le mandataire a, en revanche,
dépassé ses pouvoirs, I’acte est nul, sauf ratification expresse ou tacite de I’acte par le
mandant.

Ce cadrage rapide permet de constater que le mandat peut étre la figure choisie
pour obliger les professionnels a mettre a jour le DMP.

3. Le contrat de mandat au regard du DMP

En effet, la loi fait obligation au professionnel de santé de consulter et mettre a jour le
DMP, apres autorisation du patient. Ce dernier, qui dispose seul du droit d’autoriser
I’acces au DMP, ne bénéficie pas toujours des compétences techniques nécessaires a
cette mise a jour. Il lui faut donc trouver un substitut capable de remplir cette mission.
Agissant pour le compte et au nom du patient*’, le professionnel de santé peut-il &tre
le mandataire du patient dans la mise a jour du DMP ?

La reconnaissance d’une telle qualité implique la possibilité, pour le professionnel qui
agit en application du consentement exprimé du patient, de contracter (a), a titre
gratuit (b), conformément au but du contrat de mandat (c).

a) La possibilité de contracter

L’article L. 161-36-2 du Code de la sécurité sociale rend le « professionnel de santé »
débiteur de I’obligation de mise a jour du DMP.

Au cours de I’exécution ducontrat d’hospitalisation, et conformément a la
jurisprudence, le professionnel de santé peut avoir la qualité de mandataire en agissant

pour le compte du patient*®.

Certes, la prestation principale demeure la fourniture de soins, tandis que I’obligation
de tenue du DMP constitue une prestation accessoire. Dés lors, et tout
particulierement dans le cadre de I’exercice salarié dans les établissements de santé
(médecins, infirmieres, psychologues, etc.), le professionnel reste, bien sir, tenu de
respecter I’obligation de mise a jour, mais agit cependant pour le compte de
I’établissement dans I’exécution de sa mission. Une telle situation peut donc étre
généralisée pour la mise a jour du DMP : celle-ci incombe au médecin salarié,

19 Aprés diverses hésitations, v. Civ. 1°, 18 janvier 1989, Bull. civ. n° 26 ; D. 1989, p. 303, note
Larroumet ; RTD civ. 1989, p. 558, obs. P. Jourdain ; ibid., p. 572, obs. Ph. Rémy.

Y97V, G. Mémeteau, Cours de droit médical, Etudes hospitaliéres, 2003, p. 255

198 11 est, en effet, fréquent que le mandat représente I’accessoire d’une autre prestation. V. pour un
médecin, Civ. 1%, 27 mars 1979, Bull. civ. I, n° 102 ; D. 1980, inf. rap. p. 167, obs. J. Penneau.
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I’établissement répondant, le cas échéant, des fautes de son préposé dans I’exercice de
sa mission.

Pour autant, les professionnels de santé qui executent des actes de soins dans un
établissement public sont, sauf exceptions®, soumis & un régime différent. Membres
de la fonction publique hospitaliere, ils ne répondent pas de leurs actes, sauf faute
intentionnelle ou d’une particuliére gravité. La jurisprudence administrative est
constante pour refuser la qualification contractuelle a la situation du patient et de
I’hopital®®. Ce dernier est un usager du service public, placé dans une situation
réglementaire.

La possibilité d’un contrat de mandat entre le patient et I’établissement public apparait
difficile & mettre en ceuvre. La juge administratif considere, en effet, que les contrats
conclus avec les usagers des services publics administratifs demeurent, par principe,
des contrats de droit public?®’. 1ls sont passés pour I’exécution du service public ce
qui interdit la qualification de contrat de droit privé, donc celle de mandat.

Deux solutions existent cependant : en premier lieu, la nature du service public
hospitalier demeure incertaine. L’article L. 6141-1 du Code de la santé publique
précise que I’objet principal des établissements publics de santé « n’est ni industriel ni
commercial ». Par interprétation a contrario, il est généralement admis qu’il s’agit
d’un service public administratif. 1l appartient toutefois a la loi de préciser que le
service public hospitalier est un service public de son propre genre, qui échappe aux
regles applicables aux services publics administratifs. En cette hypothese,
I’établissement devient susceptible de conclure des contrats de droit privé avec le
patient pour I’exécution du service public hospitalier.

La seconde solution, plus simple & mettre en ceuvre en ce qu’elle ne nécessite pas
I’intervention du législateur, consiste a rappeler I’existence d’un mandat pour tous
les professionnels de santé. Le juge administratif, lorsqu’il connaitra des litiges
relatifs a la tenue du DMP, fera application de sa jurisprudence habituelle : il
laissera a la charge de I’établissement des obligations comparables a celles du
mandat, les professionnels de santé étant pour leur part responsables devant leur
Ordre respectif de la mise a jour du DMP.

b) La gratuité du mandat

En I’absence de stipulation contractuelle, le mandat est essentiellement conclu a titre
gratuit. Les syndicats médicaux s’interrogent actuellement sur la nécessité d’une
rémunération en raison non pas de la mise a jour du DMP, mais du travail de synthése
qu’il nécessite du praticien.

L’obligation de mise a jour du DMP est prévue dans la loi qui a modifié les articles L.
161-36-1 et suivants du Code de la sécurité sociale. Il s’agit donc d’une obligation

199 Ces exceptions concernent le régime des cliniques ouvertes et le secteur libéral & I’hopital. Le
praticien hospitalier agit alors dans le cadre d’un contrat de soins, sa situation juridique relevant de
celle de la médecine de ville ou privée.

20 Syr ce point, v. supra.

21 par ex., CE, 18 juin 1976, Dame Culard, Rec. p. 319 ; AJ. 1976, p. 579, note M. Durupty.
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légale, complétée par le Code de déontologie qui impose déja au médecin d’établir
tous les documents imposés par la loi.

La gratuité du mandat est des lors conforme a I’article 76 du Code de
déontologie?®® des médecins qui précise que « I’exercice de la médecine comporte
normalement [I’établissement par le médecin, conformément aux constatations
médicales qu’il est en mesure de faire, des certificats, attestations et documents dont
la production est prescrite par les textes législatifs et réglementaires ». Cette
obligation de mise a jour ne concerne que les médecins.

La mise a jour du DMP risque, cependant, d’entrainer une surcharge de travail
importante pour le medecin. 1l pourrait étre prévu une incitation fiscale a
I’équipement informatique du médecin dont le but consisterait a compenser le temps
consacré a la mise a jour du DMP, malgré son caractere obligatoire qui figure déja
dans la loi.

Une telle incitation permettrait de s’assurer de la collaboration du médecin, le
caractére incitatif étant complété par les dispositions répressives déja contenues dans
le Code de la sécurité sociale, qui conditionnent le conventionnement du médecin a la
satisfaction a cette obligation.

Pour les autres professionnels de santé, notamment ceux qui ne sont pas soumis a un
Code de déontologie, aucune obligation de tenue d’un dossier n’existe a titre gratuit.
Il serait ainsi souhaitable de préciser que tous les professionnels de santé sont soumis
a une obligation comparable a celle visée a I’article 76 du Code de déontologie
médicale, afin de compléter le dispositif Iégal applicable au seul DMP.

¢) Le but du mandat

Le but du mandat consiste a organiser une représentation pour que le mandant soit
engagé par les actes négociés par le mandataire. Dans le cadre du DMP, le patient est
représenté par le médecin pour la conclusion d’actes juridiques. La catégorie d’acte
juridique (i), malgré son contenu flou, semble exclure la mise a jour du DMP (ii).
L’identité de la situation du mandataire et du professionnel de santé (iii) favorise
cependant les tentatives de forcage du contrat de mandat (iv).

i) Lanotion d’acte juridique

La definition généralement admise de I’acte juridique considere ceux-ci comme « des
manifestations de volonté accomplies en vue de produire des effets de droit et sans
lesquelles ces effets de droit ne se produiraient pas »**. Les actes peuvent attester de
la volonté de plusieurs personnes ou d’une seule personne. En ce dernier cas, le droit
évoque I’acte unilatéral dont il répugne cependant & consacrer les effets®®. La notion
d’acte juridique posséde cependant un contenu incertain et flou.

22 Art. R. 4127-76 du Code de la santé publique.
23 F Terré, Introduction générale au droit, Dalloz, 6° éd., 2003, n° 172.
24\, F. Terré et Ph. Simler et Y. Lequette, Les obligations, Dalloz, 8° éd., 2002, n° 50 et s.
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L’acte est naturellement opposé au fait juridique ou matériel. Ces derniers désignent
les « situations de fait (...) ou des actions (...) qui entrainent par leur existence ou
leur création, un modification ou une transmission des droits. Ces actions peuvent
étre aussi bien volontaires que non volontaires »**. Le contrat de mandat ne saurait
valablement étre conclu dans le seul but de réaliser des faits matériels, auquel cas il
est requalifié en contrat d’entreprise. Son but consiste seulement a la réalisation
d’actes juridiques qui engagent le mandant.

L’exécution du contrat de mandat nécessite néanmoins la realisation de faits
matériels. 1l convient, pour la validité du contrat, que cette prestation demeure
accessoire au but principal recherché : la conclusion d’actes juridiques.

i) Le refus de qualification de I’acte juridique pour la mise a jour du
DMP

Lors de la mise a jour du DMP, le professionnel de santé va inclure certaines
informations par voie électronique. Ces documents sont variés et peuvent étre classées
selon leur nature : des informations a caractere médical cotoient des documents de
santé qui ne sont pas établis par un médecin.

L’article L. 161-36-1 du Code de la sécurité sociale fait obligation a tous les
« professionnels de santé » de mettre a jour le DMP, interdisant de restreindre le
champ d’application de I’obligation aux seuls médecins. Les sages-femmes,
infirmieres, pharmaciens, kinésithérapeutes, orthophonistes, etc. sont aussi débiteurs
de cette obligation.

Quant aux documents devant y figurer, le méme texte évoque, «a I’occasion de
chaque acte ou consultation, les éléments diagnostiques et thérapeutiques nécessaires
a la coordination des soins de la personne prise en charge ». Les informations extra
médicales possedent certainement une influence sur la coordination des soins,
permettant d’inclure toute information connue a I’occasion d’un acte médical ou en
application d’un acte médical.

Des comptes-rendus opératoires, comptes-rendus de sortie, résultats d’analyses
biologiques, des certificats medicaux, des attestations de visites ou consultations, des
prescriptions, etc. figurent donc dans le DMP.

Certains de ces documents peuvent recevoir la qualification d’acte juridique : tel est le
cas d’un certificat médical et d’une prescription qui permettent au patient de
bénéficier ou faire valoir des droits particuliers. D’autres documents, malgré
I’incertitude relative a la délimitation des actes et des faits juridiques, entrent avec
difficulté dans cette catégorie : un compte-rendu de sortie, une attestation de visite, un
résultat d’analyse seront difficilement qualifiés d’actes juridiques.

Il est important de noter de surcroit que les actes juridiques éventuels réalisés par le
professionnel de santé n’engagent pas le patient. Ces documents, établis en

25 F Terré, Introduction générale au droit, op. cit.
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conséquence du savoir dont dispose le professionnel de santé, n’engage que sa
responsabilité en cas de mention erronée.

= La situation du professionnel apparait par conséquent, pour la
mise a jour du DMP, incompatible avec le contrat de mandat. Ce
dernier n’est pas un mandataire agissant au nom et pour le compte
du patient qui sera engagé par les actes négociés et conclus.

iii) L’identité de situation du professionnel et du mandataire

Malgré I’incompatibilité entre la situation matérielle du professionnel et la
qualification juridique de mandataire, les deux régimes bénéficient d’un facteur
d’identité suffisamment fort pour justifier la tentative de qualification du mandat.
Lorsqu’il remplit le DMP agit bien au nom et pour le compte du patient.

Si le patient n’est pas propriétaire du DMP, il demeure la personne qui dispose des
droits les plus étendus sur cet ensemble d’informations le concernant. L’élément
caractéristique du mandat qui consiste a agir dans I’intérét du mandant est conservé
dans la mise en ceuvre des obligations du professionnel de santé pour mettre a jour le
DMP.

e Le fournisseur de soins, méme s’il encourt des sanctions du fait de I’absence
de mise a jour, agit pour le compte de son patient. Il ne posséde aucun intérét
propre a favoriser la coordination des soins, mais vise & améliorer la
connaissance clinique et paramédicale de I’état de santé du client.

L article 8 du Code de déontologie médicale®® lui impose de réaliser I’acte
médical dans les meilleures conditions d’efficacité, I’obligation étant
généralisée a tous les professionnels de santé dans I’article L. 1110-5 du Code
de la santé publique qui rappelle que « toute personne a, compte tenu de son
état de sante et de I’urgence des interventions que celui-ci requiert, le droit de
recevoir les soins les plus appropriés et de bénéficier des thérapeutiques dont
I’efficacité est reconnue et qui garantissent la meilleure sécurité sanitaire au
regard des connaissances médicales avérées ».

Par dela I’obligation réglementaire et légale, c’est en considération de la
dignité de la personne que le professionnel de santé prodigue les meilleurs
soins a son patient. Il ne possede aucun intérét propre a mettre a jour le DMP,
sinon pour le bénéfice du conventionnement avec les organismes de sécurité
sociale.

e Deuxiéme caractéristique essentielle au contrat de mandat qu’il est possible de
retrouver dans I’obligation de mise & jour du DMP par le professionnel, le
mandant agit au nom du mandant. Le mandant reste une convention visant a
I’organisation d’un mécanisme particulier de représentation par le mandataire.
Lorsqu’il remplit le DMP, le professionnel de santé intervient sur un document
qui ne lui appartient pas et dont il ne maitrise pas la communication.

26 Art. R. 4128-8 du Code de la santé publique.
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Il posséde aussi un dossier qui lui demeure propre, mais seul le patient
bénéficie des droits nécessaires a la communication et la mise a jour du DMP.
Le médecin agit donc sur un ensemble d’informations qui ne le concerne pas
immédiatement et dont il bénéficie a titre indirect, aprés accord du patient, et
limité a I’élaboration du meilleur diagnostic possible.

= Bien que le contrat de mandat impose la conclusion d’actes
juridiques, c’est a raison que le mandat a été choisi pour préciser
les obligations des professionnels du fait de leur désintéressement
pour la mise a jour du DMP.

iv) Le forcage du contrat de mandat

Il existe trois interprétations possibles qui permettent de qualifier le professionnel de
santé comme mandataire du patient dans la mise a jour du DMP. La distinction du
principal et de I’accessoire au contrat de mandat et la distinction relative aux
obligations du professionnel permettent, dans une certaine mesure, d’échapper a la
requalification du professionnel en entrepreneur. Le forcage du contrat demeure
toutefois moindre si la nature de base de données est reconnue au DMP.

= La regle du principal et de I’accessoire

Le mandat est un contrat par lequel le mandant agit principalement pour la conclusion
d’actes juridiques au nom du mandant. Il est alors possible d’affirmer que, lorsqu’il
met a jour le DMP, le professionnel de santé conclut a titre principal des actes pour le
patient, et commet a titre accessoire des faits juridiques.

La répartition de la tache du professionnel consisterait en premier lieu a dresser des
documents permettant au patient de faire valoir des droits (ordonnances, prescriptions,
attestations) et serait, ensuite, destiné a reporter des faits strictement matériels
dépourvus de portée juridique immédiate (comptes-rendus opératoires, résultats
d’analyses, comptes-rendus de consultation, etc.). Le nécessaire balancement entre
I’obligation principale et son accessoire est, en ce sens, respecté.

Une telle interprétation remet cependant en cause le contenu du contrat de mandat. La
représentation visée a I’article 1984 du Code civil implique que le patient devienne
une partie a I’acte juridique conclu en son nom. En cette hypothése, I’acte juridique
consistant en la rédaction d’une ordonnance demeure créateur de droit a son profit,
mais le mandat est dépourvu de toute représentation. C’est le professionnel de santé
qui s’engage dans I’acte par les mentions qui peuvent y étre incluses. Le patient ne
contracte donc pas un acte et la représentation est inexistante.

= Ladistinction entre I’acte juridique du professionnel et
I’acte juridique du DMP

Lorsqu’il met & jour le DMP du patient, le professionnel réalise en réalité deux actes

distincts. Les deux obligations auxquelles il satisfait peuvent étre appréhendées en
distinguant le support du DMP de son contenu.
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La mise a jour du DMP nécessite, en premier lieu, I’eétablissement d’un diagnostic, la
réalisation d’un acte médical ou thérapeutique, un analyse, etc. tout acte qui releve de
I’indépendance et du geste scientifique.

La seconde obligation consiste a porter ces informations sur le DMP : le professionnel
de santé ne réalise pas directement un acte spécifique. C’est davantage I’élaboration
du document qui figure son indépendance professionnelle et constitue I’exercice de
son art.

Il est ainsi possible de considérer que, des lors qu’il met a jour le DMP de son
patient, le professionnel de santé réalise, au nom et pour le compte du patient, un
acte juridique. Ce n’est plus I’attestation qui représente I’acte juridique, mais
bien le fait de remplir le DMP qui constitue d’une part une obligation légale et
qui peut, d’autre part, recevoir la qualification d’acte juridique.

Le DMP constitue, a I’évidence, une manifestation de volonté susceptible de modifier
les droits du patient. Le DMP n’exprime cependant pas nécessairement la volonté du
patient puisque les informations y figurant sont les opinions des professionnels de
sante.

En application de I’article L. 1110-4 du Code de la santé publique, le patient bénéficie
de la possibilité de refuser I’inscription de certaines informations dans son DMP. Le
niveau de prise en charge est alors réduit, conformément a I’article L. 161-36-2 alinéa
2 du Code de la sécurité sociale. Il bénéficie toutefois de la maitrise des informations
figurant dans le dossier.

Cette maitrise ne concerne pas le contenu des informations, puisque les documents
possedent un caractére sanitaire étranger a ses compétences. Sa prérogative est ainsi
limitée a I’autorisation de faire porter les informations choisies par le
professionnel dans le DMP et permettre a d’autres professionnels d’y accéder.

Il est a ce titre possible de considérer que le professionnel de santé, lorsqu’il met a
jour le DMP, agit comme mandataire du patient qui I’autorise a conclure un acte
juridique qui I’engage, au moins a I’égard des organismes assurant la prise en charge
des dépenses de santé. Cette représentation n’est, bien entendu, pas exclusive de la
responsabilité du professionnel de santé pour le contenu des documents inclus.

Cette responsabilité devient double : agissant comme mandataire, le professionnel
doit répondre de ses agissements dans I’exécution du contrat de mandat d’une part et
il conserve, d’autre part, une responsabilité propre a I’exercice de son art pour les
mentions figurant dans le DMP qui restent I’expression de son indépendance
professionnelle.

= La constitution d’une base de données
Si la qualification de base de données est retenue au profit du DMP, il devient alors

possible de considérer que le professionnel de santé agit comme mandataire du patient
pour la mise a jour du DMP.
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La constitution de la base de données peut, en effet, bénéficier de la qualification
d’acte juridique. Il s’agit bien de la manifestation d’une volonté, fut-elle unilatérale,
consistant a produire des effets de droit. Le patient est alors lié par le régime juridique
applicable aux bases de donnees, corrigé par les dispositions spéciales prévues pour le
DMP.

Il s’engage des lors a utiliser ses droits conformément aux dispositifs légaux entourant
le DMP, notamment I’interdiction de communiquer aux tiers une information
quelconque pour la souscription d’un contrat. Le contrat de mandat produit
pleinement son effet de représentation puisque seul le patient est lié par les
obligations liees a la communication du DMP.

Les professionnels de santé demeurent, pour leur part, soumis a toutes les dispositions
prévues pour l’organisation de leur Ordre respectif — médecins, sages-femmes,
chirurgiens-dentistes — et, & defaut, par les différents décrets organisant I’exercice de
leur profession.

L’acte principal du professionnel réside dans la réalisation des soins, la prestation
accessoire consistant a mettre a jour le DMP. L’objet de cette obligation accessoire
devient, alors, la conclusion d’actes juridiques a titre principal (mise a jour de la base
de données), le patient demeurant titulaire des droits relatifs a I’architecture ainsi
qu’au contenu de la base.

Ces différents droits ne font pas obstacle, au surplus, a I’exercice par les
professionnels de leurs droits, pour autant qu’ils soient un jour fondés a invoquer des
droits de propriété incorporelle sur leurs ordonnances, diagnostics, etc. L’ existence de
droits sur la base ne menace pas, en effet, la reconnaissance de droits lorsque les

données sont protégées™®”.

= Il convient donc d’admettre que la représentation nécessaire au
contrat de mandat ne correspond pas au DMP. Le contrat peut
cependant étre forcé et correspondre ainsi plus exactement aux
obligations du mandataire. L’ application du régime des bases de
données au DMP, outre la protection qu’il offre au patient, permet
de parfaire la nécessaire représentation qui doit étre organisée par
le contrat de mandat.

B - La qualification de contrat d’entreprise

Les regles applicables au contrat d’entreprise (1) permettent d’exclure cette
qualification pour le professionnel qui met a jour le DMP (2). Son régime est pourtant
exposé dans la mesure ou les hébergeurs de données de santé sont, pour leur part,
débiteurs des obligations de I’entrepreneur pour le stockage et la mise a disposition
des donnees.

27y, supra.
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1. Les regles applicables aux contrats d’entreprises

Les caractéristiques principales du contrat d’entreprise (a) ainsi que les obligations
consécutives a sa conclusion (b) apparaissent suffisamment proches de la situation du
professionnel, sans toutefois permettre de I’appréhender exactement.

a) Les caractéristiques principales du contrat d’entreprise

Au contraire du contrat de mandat qui est conclu pour la réalisation d’actes juridiques
au nom et pour le compte du mandant, le contrat d’entreprise ne nécessite pas la
conclusion d’actes juridiques. C’est méme un critére de distinction entre les deux
contrats : le mandataire qui réalise, a titre principal, des faits matériels et non des
actes juridiques voit sa situation requalifié en contrat d’entreprise?®. La situation du
mandataire qui se satisfait de la réalisation de simples actes matériels, sans

représentation, est requalifiée en contrat d’entreprise®®.

Le contrat d’entreprise, ou louage d’ouvrage selon le Code civil, est caractérisé par
quelques éléments essentiels. 1l s’agit d’un contrat consensuel, synallagmatique,
conclu intuitus personae et a titre onéreux.

Le contrat d’entreprise emporte obligation, pour I’entrepreneur désigné par le maitre,
de «faire quelque chose, moyennant un prix convenu entre [les parties] » en
application de I’article 1710 du Code civil. Il est exigé qu’une prestation matérielle
soit exécutée. Il doit réaliser des actes positifs et effectuer une tache déterminée par
les parties. Tel est le cas de I’architecte, du conseil, du garagiste ou du professionnel
de santé?°.

La tache confiée doit étre distinguée du contrat de travail, I’entrepreneur bénéficiant,
pour I’exécution de son obligation, d’une indépendance étrangere au salarié. Cette
indépendance est consacrée pour les médecins et assimilés (sages-femmes et
chirurgiens-dentistes) dans les différents Codes de déontologie (article 5 du Code de
déontologie médicale par exemple).

L’indépendance est la conséquence du savoir particulier dont ils disposent. Leurs
connaissances, de méme que la considération essentielle qu’ils doivent au patient,
justifient ainsi qu’ils ne soient soumis a aucune subordination quant aux actes
prodigués.

Le patient ne dispose, pour sa part, que du droit d’interdire I’accés et la modification
de son DMP, mais en aucun cas a en choisir le contenu. Il ne peut en aucun cas dicter
au professionnel le contenu de son ordonnance, ni I’employeur — si le professionnel
est salarié — lui imposer la réalisation d’un acte contraire a I’exercice de son art.

28 En ce sens, F. Collart Dutilleul et Ph. Delebecque, Contrats civils et commerciaux, Dalloz, 6° éd.,
2002, n° 639.

2 F Collart Dutilleul et Ph. Delebecque, Contrats civils et commerciaux, Dalloz, 6° éd., 2002, n° 701.
219 e contrat de soins ne peut étre assimilé au contrat d’entreprise. Il en emprunte cependant les
caractéristiques principales, spécialement dans les contrats d’exercice conclus avec les cliniques. Sur ce
point, v. M. Harichaux-Ramu, Sur I’exclusivité des médecins exercant dans des établissements
d’hospitalisation privée, JCP 1979, I, 2950.
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Doté d’un savoir particulier, le professionnel est aussi choisi en raison de sa
personnalité. Ce sont ses qualités personnelles, la relation qu’il entretient avec le
maitre ou la réputation dont il dispose qui motivent le choix du maitre pour
I’entrepreneur. Le contrat d’entreprise demeure marqué par un fort intuitus personae.

La notion d’intuitus personae n’exclut pas la possibilité, pour I’entrepreneur, de se
substituer un tiers dans I’exercice de sa mission ou encore de céder le contrat a un
autre entrepreneur. Cette cession, pour étre opposable au maitre nécessite, cependant,
son consentement tandis que I’entrepreneur, en cas de substitution répond des
agissements de la personne qu’il a choisie®*.

A bien des égards, le contrat d’entreprise semble correspondre aux obligations des
professionnels de santé pour la mise a jour du DMP.

= Au contraire du contrat de mandat, le contrat d’entreprise est
conclu pour la réalisation, contre rémunération, d’actes matériels.

b) Les obligations principales du contrat d’entreprise

Le contrat d’entreprise laisse des obligations réciproques a la charge de chacune des
parties, I’entrepreneur d’une part (i) et le maitre d’ouvrage (ii) d’autre part.

)] L’obligation de I’entrepreneur

L’obligation principale de I’entrepreneur consiste a réaliser le travail confié.

Dés lors que le travail releve d’une chose, il est genéralement admis que
I’obligation incombant & I’entrepreneur est une obligation de résultat. Si
I’obligation concerne en revanche I’exécution d’une prestation principalement
intellectuelle, il est tenu d’une obligation de moyens. Tel est, en principe, le cas du
professionnel de santé : I’aléa qui caractérise I’exercice des professions sanitaires et la
nature intellectuelle de leur prestation impose de ne laisser a leur charge qu’une
obligation de moyens.

D’autres obligations posseédent un caractére accessoire : elles consistent a renseigner
et informer le maitre sur les conditions du contrat ainsi que, spécialement lorsque la
prestation promise concerne une personne, a garantir la sécurité du maitre dans des
conditions variables.

211 Dans le cadre du DMP toutefois, cette possibilité s’avére limitée par I’existence du secret médical.
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i) Les obligations du maitre d’ouvrage

Les obligations du maitre de I’ouvrage relévent de trois catégories distinctes. 1l doit en
premier lieu prendre livraison de I’ouvrage, en accuser ensuite réception puis en payer
le prix :

e la livraison de I’ouvrage consiste en la mise en possession, au bénéfice du
maitre, de la chose qui est I’objet du contrat d’entreprise ;

e laréception consiste, pour sa part, a agréer le travail réalisé par I’entrepreneur.
Le maitre possede le droit d’accepter sans réserve ou partiellement I’ouvrage
livré par I’entrepreneur ;

e quant au prix, il s’agit d’une caractéristique essentielle du contrat d’entreprise,
qui est déterminée selon les modalites fixées par les stipulations
contractuelles. Le prix est normalement payable, et facturé, lors de
I’achevement des travaux ;

Comme toute convention, le maitre est par ailleurs tenu d’exécuter le contrat de bonne
foi. Dans le contrat d’entreprise, il doit tenter de rendre la tache de I’entrepreneur
aisée en collaborant a I’exécution du contrat.

2. Le contrat d’entreprise au regard du DMP

Comme toute construction contractuelle, le contrat d’entreprise impose I’existence
d’un lien juridique contractuel entre le professionnel de santé et le patient. Les
observations déja formulées a ce sujet peuvent donc étre transposées au contrat
d’entreprise. Outre ce point, cette convention semble adaptée a la qualification des
relations concernées (a). L’exigence de paiement d’un prix rend toutefois impossible
cette tentative (b).

a) La possible qualification du contrat d’entreprise

Le professionnel de santé qui remplit le DMP pour le patient épouse la plupart des
caractéristiques propres au contrat d’entreprise.

L’insertion de documents propres a son exercice dans le DMP constitue, sous
réserve des observations précédentes relatives au mandat, plus probablement un
acte matériel qu’un acte juridique. Lors de la mise a jour du dossier, le professionnel
agit en effet pour le compte du patient, mais en son nom propre. Aucun acte juridique
n’est conclu et le mécanisme prévu par la loi demeure étranger a la conclusion d’actes
juridiques. Le professionnel posséde plus de similitudes avec I’entrepreneur qu’avec
le mandataire.

Il assure de plus une prestation intellectuelle propre, mettre a jour le DMP, accessoire
de son obligation principale de soins. Il est spécifiquement choisi par le patient pour
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la mise a jour de son DMP marquant ainsi le caractére personnel de la relation entre
Ces personnes.

Il peut, de méme, a tout moment, retirer son agrément, une telle possibilité n’étant pas
prohibée dans le contrat d’entreprise.

Quant & la responsabilité du fait de I’exécution de sa mission, il faut constater qu’elle
correspond exactement a I’obligation de I’entrepreneur. Dans I’exécution du contrat
de soins, le professionnel demeure soumis & une obligation de moyens. En ce qui
concerne la mise a jour du DMP, la loi lui fait obligation de respecter ce devoir, sans
possibilité d’exonération.

Seule I’absence d’autorisation du patient ou son refus interdisent, en effet, au
professionnel d’acceéder ou de mettre a jour le DMP. La transmission des documents
essentiels a une meilleure coordination des soins constitue donc une obligation de
résultat, a I’image d’un contrat d’entreprise dont I’objet est la réalisation d’une chose.

b) L’impossible qualification du contrat d’entreprise

Il existe une objection essentielle interdisant d’assimiler le professionnel de santé a un
entrepreneur. Le contrat d’entreprise implique nécessairement le paiement d’un
prix. A défaut de paiement, le contrat est qualifié de convention d’assistance.

Si le contrat de soins conclu avec un professionnel donne aussi lieu a paiement d’un
prix, celui-ci représente la rémunération due par le patient au titre de I’exécution, par
le professionnel, de son obligation consistant a prodiguer des soins.

Si le patient interdit au professionnel I’accés et la mise a jour de son DMP, la sanction
consiste en un remboursement inférieur par les organismes de prise en charge. Cette
sanction demeure toutefois étrangeére a la relation contractuelle entre le patient et le
professionnel. La somme due au professionnel de santé reste identique.

Le professionnel ne bénéficie donc d’aucune rémunération pour I’exécution du contrat
accessoire d’entreprise consistant en la mise a jour du DMP.

Il est certainement possible de considérer cependant que la prestation de soins
s’entend de la prestation globale : soigner et tenir le DMP. Le Code de déontologie
médicale précise en ce sens qu’il appartient au médecin de dresser tous les documents
prescrits par la loi et les reglements.

Le prix de la prestation est alors global : il s’agit d’un forfait qui inclut d’une part la
prise en charge par le professionnel au titre des soins et d’autre part I’exécution d’un
contrat d’entreprise accessoire du contrat principal.

= L’absence de réduction du prix de la prestation due au
professionnel en cas de refus d’acces au DMP interdit de
considérer que I’obligation de payer du patient née du contrat
d’entreprise est respectée.
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Si la qualification de contrat d’entreprise est maintenue dans les
décrets d’application, il est préférable de mentionner expressément
que les professionnels, lorsqu’ils mettent a jour le DMP, ne
bénéficieront d’aucun paiement supplémentaire. lls seraient, a
défaut, bien fondés a exiger une contrepartie spécifique.

82. Les relations des professionnels, des établissements ou
du patient avec I’hébergeur de données

L’article L. 1111-8 du Code de la santé publique énonce que les professionnels de
santé, les établissements de santé ou la personne concernée (c'est-a-dire le patient)
« peuvent déposer des données de santé » auprées de personnes physiques ou morales
agrées a cet effet. Il poursuit précisant que « la prestation d’hébergement fait I’objet
d’un contrat ». Les relations entre I’hébergeur et le patient ou les professionnels ou
établissements sont donc nécessairement contractuelles, qu’il s’agisse d’une
construction entierement nouvelle ou d’un contrat dont le régime est déja organisé par
d’autres textes.

En raison du contenu du DMP, constitué d’un ensemble d’informations par nature
insusceptibles d’appropriation juridique, les contrats qui portent sur les choses
seraient a priori exclus (A) pour qualifier cette relation contractuelle, laissant
entendre que les contrats dont I’objet principal ne porte pas sur une chose peuvent, en
revanche, étre valablement conclus (B).

A - Les qualifications exclues

Dés lors que le DMP est insusceptible de faire I’objet d’un quelconque droit
patrimonial, de nombreuses qualifications juridiques sont exclues pour déterminer les
obligations de I’hébergeur. Le contrat qui lie ce dernier au patient en application de
I’article L. 1111-8 du Code de la santé publique reste donc étranger aux qualifications
suivantes.

Le point est évident en ce qui concerne I’article 1582 du Code civil définissant la
vente. La livraison visée représente, en réalité, non seulement la mise en possession
de I’acheteur (livraison matérielle), mais surtout le transfert de propriété.

Dés lors, puisque I’objet de la vente consiste en un transfert de propriété pour le
vendeur, méme limitée ou conditionnée, aucune vente ne peut concerner le DMP.
L’hébergeur n’est donc pas I’acheteur des informations, alors méme qu’il pourrait
s’interdire leur utilisation ou leur consultation.

Le contrat de dépdt est défini a I’article 1915 du Code civil comme « un acte par
lequel on recoit les choses d’autrui, a la charge de la garder et de la restituer en
nature ». L’article 1918 du méme Code dispose qu’il « ne peut avoir pour objet que
des choses mobiliéres ». Il est vrai que la restitution imposée a I’identique, ne
correspond pas forcément a la mise a jour impérative du DMP, la nécessaire présence
d’une chose mobiliere interdisant a priori de considérer que le patient puisse étre lié a
I’hébergeur par un contrat de dépét pour les informations recueillies.
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Il faut toutefois admettre que le texte méme de la loi semble contrecarrer cette
analyse. En effet, le texte, précise que «les professionnels de santé, les
établissements (...) peuvent déposer’** des données de santé a caractére
personnel... ». Une analyse littérale oriente la relation vers un contrat de depét,
fut il non-conforme a la lettre méme du Code civil. Il s’agit a tout le moins d’une
autorisation légale, dérogeant au principe général de limitation du contrat aux choses
matérielles, qui permettrait éventuellement de lier les parties par une convention qui
reprendrait, si I’on ne souhaite pas lui donner le nom de dépét, les éléments essentiels
de ce contrat. Ces éléments pourraient alors étre intégrés dans le contrat innommé
sous forme de clauses spécifiques. Il est méme possible d’envisager d’aller plus loin
et de créer une sorte de contrat de dép6t qui ne dirait pas son nom mais reprendrait les
dispositions de la loi telle qu’elle parait I’admettre. L’on pourrait alors envisager la
mise en place d’un variété de «contrat de confier » contenant I’essentiel des
caractéristiques d’un contrat de dépo6t.

Le contrat de dép6t offre cependant une protection avantageuse dont il est possible de
s’inspirer pour la publication des décrets d’application. Ceux-ci peuvent, de plus, a
I’image de la solution retenue pour le contrat de mandat®®, opter pour cette
qualification malgré son inadéquation.

Il est vrai que d’une fagon générale, tout contrat dont I’objet est une chose ne peut
satisfaire aux conditions relatives a la nature du DMP en raison de son contenu
dématérialisé et privé d’un support permanent.

Il a également été proposé de considérer I’hébergement de site Internet comme un
contrat de louage®’*. Son objet consiste en la mise & disposition de matériel
informatique permettant la sauvegarde?". En cette hypothése, le contenu du DMP
disparait et son support, qui demeure un bien corporel, est privilégié pour la
conclusion du contrat dont il est I’objet. Cette solution apparait satisfaisante dans la
mesure ou le client du prestataire est limité dans I’espace alloué et ne posséde qu’une
influence minime sur la mise en ligne des informations.

Pour le DMP au contraire, I’espace alloué est variable selon le nombre d’actes réalisés
et I’évolution de I’état de santé du patient®®. Il incombe, de plus, & I’hébergeur de
permettre un acces différencié a plusieurs intervenants. L’accés modulé des différents

212 Nous soulignons.

213/, supra pour le forcage du contrat de mandat.

2% e louage est un contrat qui crée un droit & I’encontre du bailleur mais qui porte nécessairement sur
une chose en application de I’article 1713 du Code civil (« on peut louer toutes sortes de biens meubles
ou immeubles »). Outre I’argument de texte, déja contourné pour la qualification des infractions
d’escroquerie et d’abus de confiance (v. supra), le louage implique que le locataire, qui bénéficie d’un
droit contre le bailleur, puisse jouir de I’'usage de la chose. L’hébergeur ne bénéficie cependant d’aucun
droit de jouissance, seul le patient utilise la chose, alors méme qu’il est bailleur. 1l s’agirait donc d’une
inversion impossible du contrat de louage.

213 En ce sens, O. Itéanu, Les contrat du commerce électronique, Dr. et pat. Décembre 1997, n° 55, p.
52 ; v. aussi, M. Vivant (ss dir.), Droit de I'informatique et des réseaux, Lamy, 2001, n° 2763.

218 Cet argument ne parait toutefois pas déterminant dans la mesure o, & défaut d’objet fixe du contrat,
les parties peuvent valablement conclure sur un objet déterminable, par application de I’article 1129 du
Code civil. Le contrat pourrait donc consister en une mise a disposition, par exemple, de « I’espace de
mémoire suffisant au stockage de la totalité de données de santé du patient ».
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professionnels au DMP constitue une condition fondamentale du respect du secret
professionnel®’. Au regard de ces observations, la prestation de services consistant a
permettre un accés différencié apparait relever de I’obligation principale de
I’hebergeur.

Il a ainsi été constate que si I’hébergeur prend une part active a I’acces et posséde une
connaissance des données hébergées qui sont sous sa garde, le contrat de mise a
disposition peut sembler inadapté*'®. La mise & disposition d’un espace de stockage ne
représente plus, en effet, I’obligation principale du contrat.

Sa prestation ne se limite donc pas a permettre une sauvegarde des données, mais
consiste surtout a organiser un acces différencié et contrélé selon les intervenants. Il
semble que le contrat soit davantage constitué d’une prestation de services que d’une
mise a disposition d’espace sur un disque dur. Des lois ont, au surplus, modifié les

conditions d’hébergement et de responsabilité des hébergeurs®®.

= Le DMP, puisqu’il porte sur des données immatérielles, échappe a
toutes les qualifications de contrats portant sur une chose. Les
décrets d’application peuvent toutefois choisir de forcer ces
qualifications. A ce titre, le contrat de dépot pourrait étre retenu
afin d’appréhender les rapports juridiques existant entre le patient
et I’hébergeur.

D’autres qualifications sont toutefois a la disposition du
gouvernement et présentent I’avantage de satisfaire a la nature
dématérialisée du DMP*,

B - Les qualifications possibles

Aucune qualification juridique ne correspond exactement aux droits et obligations
respectifs du patient et de I’hébergeur dans le cadre du DMP. Cette construction
apparait entierement originale du fait du contenu spécifique du contrat et des
conséquences qui s’y rattachent. 1l semble cependant opportun de proposer une
qualification juridique la plus adaptée possible et qui concerne alors indifféremment
I’hébergement de données ou [I’hébergement de base de données tel que
précédemment exposé.

Le contrat d’hébergement peut indifféremment recevoir la qualification de contrat
d’entreprise sui generis (1) et échapper ainsi a I’application du régime applicable a
I’hébergement pour I’accés public destiné a déterminer les responsabilités de
I’hébergeur de site Internet (2). En I’absence de précision contraire, la prestation
fournie demeure, en tout état de cause, soumise au dispositif relatif au commerce
électronique (3).

217 Sur I’organisation d’un accés modulé, v. infra.

218 0, Itéanu, Les contrats du commerce électronique, préc.
29/ infra.

220V, infra pour le contrat d’hébergement de données.
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1. Le contrat d’hébergement consideré comme contrat
d’entreprise

Le contrat d’hébergement de données, s’il échappe au régime spécial de
I’hébergement pour I’accés au public exposé ci-apres, constitue une variété de
contrat d’entreprise®”. Au terme de ce contrat, I’hébergeur est tenu d’une obligation
de bonne conservation des différentes données qui lui sont fournies. Il doit, de méme,
favoriser la communication pour les personnes disposant du droit d’acces et assurer,
au contraire, I’interdiction pour toutes les autres.

Il s’agit bien d’un contrat a titre onéreux, au terme duquel I’entrepreneur est tenu de
réaliser une tache. Cette tache consiste en la réalisation d’actes strictement matériels,
en I’espece, un mélange de travail intellectuel et de prestation mateérielle, consistant a
assurer le stockage des informations et organiser la communication aux personnes qui
disposent d’un droit d’acces.

La partie intellectuelle de sa tache consiste a installer des solutions
d’hébergement susceptibles de garantir I’intégrité des données sanitaires
conservees. Cette fiabilité est nécessairement accompagnée de dispositifs logiciels
permettant d’offrir un acces différencié aux différents intervenants selon les droits
dont ils disposent : un infirmier ne peut valablement modifier les éléments médicaux
du DMP, tandis que, parmi les médecins, un accés général est prévu pour les
spécialistes de I’'urgence afin de leur permettre de formuler immédiatement un
diagnostic le plus précis possible.

La prestation matérielle s’entend pour sa part de la simple conservation physique, sur
un support matériel adapté, des donneées. Il s’agit en réalité de I’exécution de la tache
intellectuelle déja évoquée, étant entendue que les moyens dont s’entoure le
prestataire de service demeurent indifférents au maitre de I’ouvrage. Celui-ci garantit
la réalisation de I’ouvrage, indifféremment des solutions qu’il choisit.

Il convient cependant de noter que le contrat d’hébergement du DMP contient
nécessairement une clause restrictive comparée aux contrats d’entreprise habituels.
Bien que marqués par I’intuitus personae, I’entrepreneur peut normalement s’entourer
des compétences qu’il désire, étant seulement responsable du bon achevement de sa
tache vis-a-vis du maitre. Une telle solution n’est, évidemment, pas transposable aux
relations de I’hébergeur et du patient. La nécessaire sauvegarde du secret
professionnel d’une part et I’éventuelle procédure d’agrément qu’il devra satisfaire
d’autre part interdisent a I’entrepreneur de déléguer une quelconque partie de sa
mission.

Dans le cadre du DMP, c’est surtout la loi, accompagnée des décrets d’application,
qui permet de definir les obligations réciproques des parties. 1l convient de préciser
I’incertitude relative a ces différentes obligations, étant entendu que I’obligation de
confidentialité représente necessairement une obligation de résultat. De la méme

21 En ce sens, v. F. Olivier et E. Barby, Les contrats entre les différents acteurs du multimédia en
ligne, Légicom, n° 12, avril mai juin 1995, 55. Au regard du DMP, il apparait en effet que la prestation
principale de I’hébergeur de données sanitaires dépasse la simple mise a disposition d’une chose et, ce
faisant, interdit la qualification du contrat de louage. Sur ce point, v. supra.
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facon, placé dans une situation d’urgence, I’hébergeur de données doit pouvoir étre
capable de transmettre immédiatement la totalitt du DMP afin de permettre
I’élaboration instantanée d’un diagnostic. 1l est donc souhaitable de s’interroger sur
la nature de I’obligation de communication de I’hébergeur qui pourrait
utilement consister en une obligation de résultat’?.

Le contrat d’entreprise avec I’hébergeur doit, enfin, étre associé au contrat de mandat
qui lie le patient au professionnel et par lequel ce dernier met a jour le DMP au nom et
pour le compte du premier.

Le caractére intuitus personae du mandat autorise la rupture ad nutum des relations
entre le professionnel et le patient. L’obligation de désignation d’un médecin
traitant, nécessaire au remboursement total des actes subis, représente un
tempérament a ce droit de rupture unilatérale du contrat de mandat. Le professionnel
ne peut plus étre instantanément « révoqué ».

Sa destitution nécessite une lettre a son attention ainsi qu’a celle de I’organisme
d’assurance-maladie. Le patient doit, ensuite, désigner un autre professionnel. Une
telle interprétation est conforme a I’article 2005 du Code civil qui dispose que « la
constitution d’un nouveau mandataire pour la méme affaire, vaut révocation du
premier, a compter du jour ou elle a été notifiée a celui-ci ». En I’attente de cette
désignation, le contrat de mandat continue, a notre sens, a produire ses effets pour le
précédent professionnel, sauf au patient & s’y opposer expressément®?,

2. Le contrat d’hébergement pour I’acces au public

La loi a créé un régime applicable a I’hébergement de sites Internet diffusés au public.
Au regard des dispositions légales, son champ d’application peut concerner
I’hébergement de données a caractere de santé (a) qui sera, le cas échéant, soumis a ce
régime (b).

a) Le champ d’application du régime d’hébergement de données pour
I’acceés au public

La loi du 1°" ao(t 2000, modifiée par la loi n° 21 juin 2004 pour la confiance dans
I’6conomie numérique®®* a édicté un régime applicable aux hébergeurs de données.
Le champ d’application prévu pour ce régime, qui doit étre complété par la
jurisprudence antérieure a sa promulgation, concerne les hébergeurs de sites Internet
pour la diffusion de contenus aux utilisateurs du réseau.

Les hébergeurs sont définis par I’article 6 de la loi comme « les personnes physiques
ou morales qui assurent, méme a titre gratuit, pour mise a disposition du public par
des services de communication au public en ligne, le stockage de signaux, d’écrits,

222\/_sur ce point, infra.

228 Comp. avec I’obligation pour le mandataire d’achever sa mission, malgré la mort du mandant, s’il y
a péril en la demeure, par application de I’article 2003 du Code civil.

224 Loi n° 2004-575 du 21 juin 2004 pour la confiance dans I’économie numérique, JO 22 juin 2004.
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d’images, de sons ou de messages de toute nature fournis par des destinataires de ces
services... ».

L’article L. 1111-8 du Code de la santé publique et les articles L. 161-36-1 et suivants
du Code de la sécurité sociale précisent que I’hébergeur est la personne aupres de
laguelle sont déposées les données de santé a caractére personnel figurant dans le
DMP.

Elles sont donc des hébergeurs au sens de la loi du 21 juin 2004 puisqu’elles stockent
des signaux, images ou sons. Cette loi ne différencie pas selon le caractére gratuit ou
onéreux de I’hébergement pour son application. Elle ne concerne, cependant, que les
personnes qui « assurent... des services de communication au public en ligne ».

Par définition, le DMP contient des données a caractere personnel pour lesquelles
I’accés doit étre restreint aux seuls professionnels concernés ainsi qu’aux patients, et
modulé selon le domaine de compétence respectif de chacun des professionnels. La
communication au « public » n’entre donc pas dans le champ d’application du DMP
dont le contenu demeure confidentiel, sauf exceptions prévues par la loi.

e L’article 1 de la loi du 21 juin 2004 définit toutefois «la
communication au public en ligne [comme] toute transmission, sur
demande individuelle, de données numériques n’ayant pas un
caractere de correspondance privée, par un procédé de
communication électronique permettant un échange réciproque
d’informations entre I’émetteur ou le récepteur ».

e Ce méme article définit «la communication au public par voie
électronique [comme] toute mise a disposition du public ou de
catégories de public, par un procédé de communication électronique,
de signes, de signaux, d’écrits, d’images, de sons ou de messages de
toute nature qui n’ont pas le caractére d’une correspondance privée ».

Il permet ainsi de sélectionner le « public » qui ne correspond pas
uniquement a la totalite des personnes équipées de matériel
informatique. Rien n’est, en revanche, précisé quant aux « catégories
de public ». Le DMP correspond exactement a cet acces sélectif qui est
reconnu quant au public. Au titre du DMP en effet, certaines personnes
disposent d’un acces privilégié a toutes les informations tandis que
d’autres ne pourront consulter et mettre a jour que certaines données.

L’acceés est modulé pour chacun des professionnels de santé qui, apres
consentement du patient, accede librement aux informations portées
dans le DMP dans leur sphere de compétence respective. L’acces aux
données stockées qui constituent le DMP est alors réalisé par
catégories de publics au sens de la loi du 21 juin 2004 et I’hébergeur
de donnees de sante a caractere personnel peut valablement arguer du
régime applicable aux hébergeurs de données communes.

Opérer, pour I’application de la loi, une distinction entre la communication au public
par voie électronique et au public en ligne semble hasardeux. A défaut,
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I’application du texte serait nécessairement subordonnée a I’accés entiérement public
aux informations hébergées. Ceci signifie donc qu’un hébergeur pourrait valablement
stocker et diffuser des données illicites, en toute connaissance de cause, dés lors que
I’acces en est restreint par un mot de passe ou une quelconque qualité. L’accés ne
serait en effet, plus rendu public, privant d’efficacité la loi. Une telle interprétation
conduit a des absurdités, permettant de considérer que ce régime est, par consequent,
applicable aux hébergeurs de données de santé.

0 Le regime applicable aux hébergeurs de données pour I’accés public
correspond exactement a I’hébergement de données sanitaires, malgré la
nécessité d’organiser un acces modulé.

b) Le régime d’hébergement de données pour I’acces au public

L’article 6 de la loi du 21 juin 2004 prévoit un régime de responsabilité allégé pour
les hébergeurs de données. lls « ne peuvent pas voir leur responsabilité civile engagée
du fait des activités ou des informations stockees a la demande d’un destinataire de
ces services si elles n’avaient pas effectivement connaissance de leur caractére illicite
ou de fait et des circonstances faisant apparaitre ce caractere ou si, des le moment ou
elles ont eu cette connaissance, elles ont agi promptement pour retirer ces données ou
en rendre I’accés impossible ».

Pour la responsabilité pénale des hébergeurs, il est prévu que celle-ci ne peut pas étre
engagée « a raison des informations stockées a la demande d’un destinataire de ces
services si elles n’avaient pas effectivement connaissance de I’activité ou de
I’information illicites ou si, des le moment ou elles en ont eu connaissance, elles ont
agi promptement pour retirer ces informations ou en rendre I’acces impossible ».

Les responsabilités civile et pénale des hébergeurs sont donc encourues pour trois
types de faits générateurs distincts :

e araison de la connaissance de I’illiceité des données hébergées,

e a raison de I’inaction de I’hébergeur informé de I’illicéite des données
hébergeées

e araison des conditions de sécurité de la transmission des données.

Ils sont de plus tenus de conserver I’identité des personnes ayant eu recours a leur
service, mettre en place diverses informations nécessaires a la communication, par le
public, du caractére illicite des données stockées et sont tenus, enfin, au secret
professionnel conformément a I’article L. 226-13 du Code pénal.

i) La responsabilité du fait de la connaissance de I’illicéité des données
hébergées

La responsabilité des hébergeurs peut étre engagée en raison de leur connaissance de
I’illicéité du contenu des données qu’ils stockent ou, fussent-elles licites, du fait des
circonstances leur conférant un caractere illicite.
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e Sanctionner [I’illicéité des données hébergées permet au législateur de
contréler le contenu des données hébergées et communiquées au public, en
préservant I’activité lucrative d’hébergement. Les hébergeurs ne sont ainsi
tenus d’aucun contr6le a priori des données stockées puis communiquées au
public. Seule la communication volontaire est réprimée.

Les juges considerent que I’absence de contréle préalable n’équivaut pas
a un laisser-faire total. 1l appartient en effet a I’hébergeur d’exercer sa
vigilance. Cette obligation est une obligation de moyens®®® qui consiste &
utiliser des outils et autres techniques d’observation permettant de qualifier
I’illicéité du contenu dans les limites de la compétence de I’hébergeur.

Une telle cause de responsabilité demeure cependant étrangéere au DMP. Sauf
a imaginer un dossier contenant des informations discriminatoires, des
éléments insultants ou autres, les données qui figurent dans le DMP possedent,
dans I’immense majorité des hypothéses, une nature strictement sanitaire. Leur
contenu apparait donc nécessairement licite.

Méme si le DMP contenait des informations normalement prohibées
(mceeurs, origine ethnique, raciale ou religieuse, etc.), leur caractére
sanitaire pourrait, sous réserve de I’insulte, rendre leur stockage licite. Il
apparait en effet normal de retenir des informations relatives aux préférences
sexuelles d’une personne atteinte de transsexualisme et recueillies lors d’une
consultation psychiatrique destinée a motiver la décision du professionnel
quant au changement de sexe.

e La loi ajoute néanmoins que la responsabilité de I’hébergeur peut étre engagée
en raison de «faits ou de circonstances faisant apparaitre » le caractére
illicite de leurs activités. Il convient de rappeler, au préalable, que les activités
visées concernent non seulement le contenu stocké lui-méme, mais aussi son
acces au public.

Dés lors, le fait de ne pas organiser de procédures adéquates permettant de
restreindre I’accés aux données de santé constitue un «fait ou [une]
circonstance » qui rend la communication des données illicite. L’hébergeur
qui n’empéche pas I’acces a des personnes ne bénéficiant d’une autorisation
d’acces réguliére pourrait voir leur responsabilité engagée.

Il incombe, toutefois, au patient, de rapporter la preuve de la connaissance par
I’hébergeur des faits ou circonstances ayant rendu I’acces illicite. Le régime
prévu consiste, en effet, en une exonération de responsabilité si I’hébergeur
«n’avait pas effectivement connaissance » de [I’infraction. Il est ainsi
utilement complété par une procédure de signalement & I’hébergeur du
caractére illicite de I’acces ou du stockage.

225 \/, CA Versailles, 8 juin 2000, Bull. actualité Lamy Droit de I’informatique et des réseaux, n° 127,
p. 5, note L. Thoumyre.
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i) La responsabilité du fait de I'inaction de I’hébergeur informé de I’illicéité
des données hébergées

La responsabilité des hébergeurs peut étre recherchée dés lors que, mis au courant du
caractére illicite des données stockées et accessibles au public dans des conditions
déterminées par cette méme loi, il n’a pas pris les mesures permettant d’en interdire
I’acces.

Outre les remarques déja formulées au sujet du stockage et de I’accés, ce cas de
responsabilité permet au patient de signaler a I’hébergeur les faits ou caractéristiques
rendant I’accés au public illicite. Il lui appartiendra alors de porter a la connaissance
de I’hébergeur les violations de confidentialité de son DMP qui constituent des
infractions a la loi.

Le patient pourra utilement s’aider, pour ce faire, des informations contenus dans le
DMP et qui mentionneront obligatoirement toutes les personnes ayant accédé a son
DMP ainsi que la date et I’heure d’accés ou de modification. Encore appartient-il a
I’hébergeur de disposer de solutions techniques permettant d’éviter qu’un tiers utilise
indGment I’identifiant personnel d’un professionnel de santé. En ce cas, la violation
du DMP est transparente pour le patient.

e C’est pourquoi il convient de déterminer avec une rigueur particuliére
la nature de I’obligation de I’hébergeur. Si une simple obligation de
moyens lui incombe, le patient ayant subi une violation signalée a
I’hébergeur doit rapporter la preuve de la défectuosité du systéeme de
protection informatique.

Or, aucun systéme informatique n’est par principe inviolable, de méme
que tout fichier matérialisé sur papier peut toujours étre dérobé. Le
support informatique n’entraine pas de dérogation au regard des
personnes habituellement tenues au secret pour le dossier médical®®.

La charge de cette preuve nécessite de plus du temps, des frais
disproportionnés et une expertise technique difficile a comprendre pour
un novice. Il semble donc qu’il n’existe aucune raison de ne laisser a la
charge des hébergeurs qu’une obligation de moyens quant au contréle
et a la tracabilité de I’acces du DMP par le public sélectionné, alors
que les détenteurs d’un support matériel restent soumis a une
obligation de maintien du secret alourdie.

e Tenu au contraire a une obligation de résultat, toute violation du
DMP constitue une faute susceptible d’engager la responsabilité de
I’hébergeur. Cette obligation correspond exactement a I’obligation
de secret professionnel, rappelée par la loi, et qui constitue une
obligation de ne pas faire?’.

228 Sur Iobligation précise la nature de I’obligation des hébergeurs du DMP, v. infra.
227 sur ce point, v. infra.
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iii) La responsabilité du fait des conditions de sécurité de la transmission des
données

Les différentes infractions liées a la prestation de service informatique permettent de
prononcer des sanctions plus lourdes que celle applicable au secret professionnel.
Leur existence a déja été étudiée pour I’hébergement de dossiers médicaux, mais il
convient de rappeler gu’elles sont davantage liées a la protection de I’hébergeur, ses
données et son réseau, qu’a celle du patient.

Elles constituent cependant une garantie supplémentaire pour le patient qui
dispose de I’assurance que toute intrusion malveillante dans les systemes
informatiques de I’hébergeur est plus lourdement sanctionnée que la violation du
secret professionnel. Leur caractére dissuasif représente donc la garantie indirecte
mais efficace de ses données de santé.

0 Le régime de I’hébergement de données est souple et favorable aux
hébergeurs. Certaines particularités doivent donc étre prévus pour
I’hébergement de données de santé au regard de la finalité du DMP.

3. Le contrat de commerce électronique

L’hébergement de données a caractére de santé consiste en une prestation conclue et
executée par le réseau Internet. Elle entre dans le champ d’application des dispositions
relatives au commerce €électronique (a) et apparait soumise au régime ad hoc (b).

a) Le champ d’application du commerce électronique

Les articles 14 et suivants de la loi du 21 juin 2004 prévoient un régime complet
applicable au commerce électronique, qui peut étre superposé a celui déja applicable
aux hébergeurs.

Il définit le commerce électronique comme « I’activité économique par laquelle une
personne propose ou assure a distance et par voie électronique la fourniture de biens
ou de services. Entrent également dans le champ du commerce électronique les
services tels que ceux consistant a fournir des (...) outils de recherche, d’acces et de
récupération de données (...), d’hébergement d’informations, y compris lorsqu’ils ne
sont pas rémunérés par ceux qui les recoivent ».

o La prestation d’hébergement de données de santé entre dans le champ
d’application de ce texte. L’offre de contracter n’est pas toujours faite par
voie électronique, mais I’objet méme du DMP consiste a transmettre des
données préalablement stockées, a savoir, « assurer a distance et par voie
électronique la fourniture de services » au sens de la loi.

e  L’activité consiste, de plus, exactement a accéder et récuperer des données
pour permettre la communication au professionnel de santé du DMP
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(« acces ») et sa mise a jour (« récupération de données »). Le régime
applicable au contrat d’hébergement de données doit donc, sauf mention
contraire du législateur, satisfaire aux obligations relatives au commerce
électronique.

o Des mesures peuvent restreindre le champ d’application de cette loi en cas
d’atteinte ou de risque serieux d’atteinte, notamment, a la santé publique.
Il semble douteux que I’autorité administrative puisse prendre argument de
la santé publique afin de décliner I’application de ce dispositif aux
hébergeurs puisque seules I’économie des organismes de sécurité sociale
et la santé individuelle des patients sont concernées.

La publication d’un régime spécial a destination des hébergeurs de santé
permettra toutefois d’en écarter I’application aux hébergeurs. La loi
spéciale deroge, en effet, sauf mention contraire, a la loi générale.
L’hébergement de données de santé possede un champ d’application plus
restreint que le commerce électronique, permettant d’appliquer en priorité
les dispositions relatives au premier.

b) Le régime des contrats du commerce électronique

Le régime applicable aux contrats du commerce électronique est congu comme un
régime complémentaire des dispositifs spéciaux qui existent déja. 1l compléte et
amende, en certains points, le droit de la vente par exemple, ou encore, le droit de
I’hébergement de données.

e La loi prévoit I’obligation d’identification de la personne offrant ses services
ainsi qu’un acceés « facile, direct et permanent [a] un standard » pour la
délivrance des informations relatives a ses caractéristiques essentielles.

e Elle rappelle les droits des consommateurs en matiére de concurrence
(primes, cadeaux, communication du prix, taxes et frais de livraison) et
restreint les possibilités de diffusion des offres de contracter.

e La loi fait obligation au prestataire de services d’exécuter le contrat promis
(sic), dont la preuve des stipulations peut étre rapportée par voie électronique.
Il est aussi précisé que le prestataire est responsable de la bonne exécution du
contrat lorsqu’il associe les services d’un autre prestataire de services. Le
premier prestataire dispose alors d’un droit de recours contre la personne qu’il
a choisie.

e Les caractéristiques essentielles de I’offre de contracter et du contrat lui-méme
doivent obéir a différentes regles spécifiques a I’Internet (langues proposées
pour le contrat, moyens techniques permettant la correction des erreurs,
archivage du contrat et accés par le consommateur a son contrat, etc.).

e Le texte prévoit dans son article 17, que la loi applicable au contrat est « la loi
de I’Etat membre sur le territoire duquel la personne qui I’exerce est établie,
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sous réserve de la commune intention » des parties. Il ne concerne donc que
les seuls Etats de I’Union européenne.

Cette disposition, est-il précise, ne peut priver un consommateur résidant en
France, de I’application des « dispositions imperatives de la loi frangaise
relatives aux obligations, conformément aux engagements internationaux
souscrits par la France ». Cela signifie donc qu’en cas d’hébergement de
données de santé par un prestataire polonais, le patient devra former un
recours devant le tribunal polonais compétent a défaut de stipulation contraire.

Il est donc impératif d’inclure, dans tous les cas, au regard de la
protection des personnes, une stipulation dans les contrats soumettant les
litiges éventuels au droit francais et relevant de la compétence du juge
francais. Une autre solution consisterait, par voie réglementaire, a préeciser
que les contrats d’hébergement obéissent a ces deux mémes conditions.

o L’article L. 1111-8 du Code de la santé publique prévoit, en effet,
des conditions d’agrément par décret en Conseil d’Etat. A
I’occasion de la publication de ces décrets, il appartiendra au
gouvernement de mentionner cette obligation. Il n’est cependant
pas évident, en application des articles 34 et 37 de la
Constitution, qu’il ressortisse de la compétence du gouvernement
de contredire, sur ce point, la loi du 21 juin 2004.

0  Quant aux hébergeurs de données n’appartenant pas a I’Union
européenne, le droit commun de résolution des conflits de lois et
de compétence trouve a s’appliquer, permettant, dans certains cas
de forcer le consommateur-patient a former un recours devant,
par exemple, la Cour fédérale de New York. Dans ce cas, les
mémes observations s’imposent afin de forcer I’application, le
cas échéant de la loi francaise et la compétence des tribunaux
nationaux.

0 La prestation électronique de service impose le respect d’obligations liées
au commerce électronique, qui n’apportent pas de modification
substantielle par rapport au DMP. Une attention particuliere doit
cependant étre portée aux cas des hébergeurs étrangers qui peuvent
entrainer I’application de leur propre loi au contrat et tenir en échec les
dispositions francgaises propres au DMP.
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ANNEXE 1

MEDICALE ACTUELLE

TABLEAUX DE SYNTHESE DE LA RESPONSABILITE

LES REGIMES DEROGATOIRES DE RESPONSABILITE

responsabilité sans faute

appel a la solidarité nationale

responsabilité du
fait de I’utilisation
de produits de santé

responsabilité en
matiére d’infections
nosocomiales
(pour les seuls
établissements)

le handicap

I’aléa thérapeutique

obligation de
sécurité de résultat
du produit :

- responsabilité du
producteur si
praticien

juste

prescripteur du
produit

- responsabilité du
praticien avec ou
sans celle du
fournisseur si
praticien
utilisateur ou
fournisseur du
produit

obligation de
sécurité résultat :
responsabilité sans
faute

indemnisation par
la solidarité
nationale

des parents d’un
enfant né avec un
handicap non
décelé suite a une
faute caractérisée
d’un professionnel
oud’un
établissement de
santé

indemnisation par la
solidarité nationale
des victimes de
préjudice revétant
certains caracteres et
consécutifs a une
d’affection iatrogéne
non fautive et non
infectieuse, ou une
infection
nosocomiale ou
produit défectueux
dont la preuve d’une
cause étrangére a été
démontrée
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LE PRINCIPE DE LA RESPONSABILITE AVEC FAUTE

LIEU DE LA établissement public | établissement de | cabinet libéral
RELATION de soins soins privé
SITUATION DU |statut de praticien exercice salarié exercice libéral
MEDECIN hospitalier ou libéral
SITUATION statutaire et contractuelle contractuelle
DU PATIENT réglementaire

RESPONSABILITE

DE

L’ETABLISSEMENT

responsabilité
administrative (par
principe) :

de leur propre fait ou
du fait de leur
praticiens, pour les
fautes médicales ou
de service

Pas
d’établissement
impliqué dans la
prise en charge

responsabilité
civile
contractuelle :

- de leur propre
fait (obligation
d’information,
devoir de
verification des
compétences de
leur personnel,
obligation de
sécurité)

- du fait de leur
médecin salarié

RESPONSABILITE

DU

MEDECIN

responsabilité civile
(par exception) pour
les fautes :

- simples dans son
exercice en secteur
libéral de I’hopital

- lourdes qui
détachables du
service en secteur
public

si en exercice libéral dans
I’établissement ou en cabinet :

- responsabilité penale : pour tout
comportement constitutif d’une
infraction pénale

- responsabilité disciplinaire pour tout
manquement a la déontologie
professionnelle

- responsabilité civile pour toute
inexécution de ses obligations de
science ou de conscience
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LA CONFIDENTIALITE DES INFORMATIONS DE SANTE

NATURE PERSONNE DOMAINE SANCTIONS
CONCERNEE
- le patient toutes informations sur sa

Droit personnel
(accés et confidentialité)

(articles L. 1110-4 Code de la santé
publique et L. 161-36-1 A Code de
la sécurité sociale)

- par exception :
ses ayant droits
la personne de
confiance

santé (contenu du DMP,
notes manuscrites et
personnelles des
professionnels) et sa vie
privée

Les professionnels de
santé doivent tout mettre
en ceuvre pour faciliter
I’exercice de cette
prérogative

Devoir déontologique
(secret professionnel)

(articles 4 et 72 Code de
déontologie médicale)

- le médecin

- et/ou les professionnels
de santé

tout ce qui est venu a la
connaissance du
médecin/professionnel
dans I’exercice de sa
profession

Sanctions disciplinaires
(Conseil de I’Ordre)

Incrimination pénale
(secret professionnel)

(article 226-13 Code pénal)

tout professionnel qui est
dépositaire d’une
information
confidentielle soit par
état ou profession, soit
en raison d’une fonction
ou d’une mission
temporaire

tout ce qui est venu a la
connaissance du
professionnel dans
I’exercice de sa profession

Sanctions pénales

(article 1147 Code civil)

Obligation civile

(article 9 Code civil)

tout professionnel qui
contracte avec le patient

tout ce qui est venu a la
connaissance du
professionnel dans
I’exercice de sa profession

La violation peut
engager la responsabilité
civile contractuelle du
professionnel avec
allocation de dommage-
intéréts.

toute personne dévoilant
publiquement I’état de
santé d’une personne

toute information a
caractere privé concernant
I’état de santé d’une
personne

La violation peut faire
I’objet d’un référé visant
a faire cesser le trouble
si des mesures d’urgence
s’imposent, avec
allocation de dommages-
intéréts
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ANNEXE 2

LES MODALITES JURIDIQUES D’ELECTION DES
HEBERGEURS
LE CAS PARTICULIER DES MARCHES PUBLICS

L’introduction du DMP nécessite la détermination du cadre juridique précis dans
lequel I’administration pourra procéder a la sélection des futurs hébergeurs. Pour
mémoire, bien que les appels d’offres des marchés publics aient déja été publiés, nous
vous communiquons I’état de nos réflexions précédant ce choix.

L’une des problématiques essentielles relative a I’installation de I’outil DMP
concerne I’étude précise des modalités juridiques permettant la mise en place
pratigue du DMP, soit sous la forme de contrats passés avec des opérateurs
privés, soit sous la forme d’un systéme d’autorisation d’exploitation (licence,
agrément). De la qualification de la relation juridique entre I’Etat et les
hébergeurs dépendent en effet de nombreuses problématiques juridiques et
stratégiques fondamentales dans I’appréhension efficace du fonctionnement du
DMP.

Il s’avere nécessaire des lors de s’interroger sur la pertinence du recours a deux cadres
juridiques essentiels permettant la mise en place du dispositif DMP a travers la
sélection des hébergeurs de données personnelles :

- Laconclusion de contrats de marché public ;

- La mise en place d'un systéme d'autorisation d'exploitation dans le cadre d’une
régulation des systemes d'information de santé, fonctionnant de maniére
unilatérale (licences ou agrément).

L’analyse juridique de ces deux dispositifs permettra en effet de distinguer :

* les différentes étapes de mise en oeuvre nécessaires,

* |es avantages et les inconvénients de chaque systéme,

* et la nécessité d'adopter de nouveaux textes législatifs ou réglementaires (et a quel

moment).

Pour les besoins du raisonnement, il est nécessaire de rappeler en premier lieu qu’en
application des textes régissant I’assurance maladie et d’une jurisprudence
administrative anciennement établie, la mission de I’assurance maladie a laquelle est
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appelée a participer la mise en place du DMP est une mission de service public
poursuivant I’objectif éminent d’intérét général de santé publique.

A ce titre, quelles que soient les modalités juridiques d’organisation et de
fonctionnement de ce service, y compris dans I’hypothése ou elles prendraient la
forme d’une délégation de certaines de ses composantes a des tiers ( notamment a des
personnes physiques ou morales de droit prive comme I’envisagent les textes de droit
positif ou a intervenir regissant le DMP), I’'Etat et la CNAM conservent
nécessairement la responsabilité, et en conséquence le contréle, de la mission
éventuellement déléguée.

Pour autant, si I’Etat et la CNAMTS disposent de cette responsabilité finale, il
apparait qu’ils sont également tenus d’avoir recours a des opérateurs privés des
lors que la délégation a des tiers hébergeurs est envisagée légalement®®.

Il s’avéere dés lors nécessaire de s’interroger sur la nature des relations
juridiques qui seront établies entre I’Etat et les hebergeurs.

Section | : Le recours a un dispositif de licence ou agrément

8 1. Présentation du dispositif

> Rappelons en premier lieu que I’agrément se présente comme une mesure
réglementaire se rapportant a I’organisation du service public.

Plus précisément il releve, au regard des classifications des actes administratifs, de la
catégorie des décisions d’espéce.

Les décisions d’espéces sont définies comme des mesures qui ne sont ni individuelles
ni genérales et qui ont pour objet d’appliquer a une espéce particuliére une
réglementation précise. Cette réglementation, prévue par des textes spécifiques,
dépend des catégories de service public qu’elle concerne et se traduit généralement en
pratique par la nécessité de faire un appel a candidature, étape suivie par
I’intervention d’un arrété ministériel qui investit les candidats retenus de la mission de
service public.

Soulignons que I’Etat dispose de nombreuses références concernant cette démarche
réguliérement pratiquée, par exemple en matiere de droit du sport ou les federations
sportives sont agréées par la voie d’un acte réglementaire ministériel qui, selon les
termes du Conseil d’Etat, « investit la fédération concernée d’une mission de service
public » (CE 20 janvier 1989, Fédération francaise de Karaté et Taekwondo).

228 Article L. 161-36-1 al.2 du Code de la santé publique : « Ce dossier médical est créé auprés d’un
hébergeur de données a caractere personnel agréé dans les conditions prévues a I’article L. 1111-8 du
méme code ».
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> Il peut apparaitre en premier lieu que cette option de I’agrément serait
parfaitement envisageable au regard de la loi du 13 aoGt 2004 dans la mesure
ou ses dispositions ne I’interdisent pas explicitement.

En effet, le texte prévoit seulement que la sélection des hébergeurs de donnees devra
étre réalisée dans les conditions de I’article 1111-8 du Code de la santé publique®®
qui prévoit différentes contraintes Iégales, a priori parfaitement compatibles®*° avec le
dispositif de I’agrément.

En outre, soulignons encore que I’éventualité de procéder a un « appel d’offre » pour
opérer la sélection des hébergeurs ne semble pas non plus poser de difficulté
particuliére dans la mesure ou cette notion n’implique pas une obligation de mise en
concurrence mais se rapporte plutdét a I’organisation d’une publicité a I’égard des
hébergeurs susceptibles de répondre aux conditions d’agrément, ce qui constitue une
étape « classique » de la procédure d’agrément.

Pour autant, il est nécessaire de souligner que si le dispositif légal du DMP n’interdit
pas le recours & I’agrément®®, il ne le prévoit pas non plus son intervention
spécifique®®” et n’organise donc pas de ce fait la procédure d’agrément précise devant
étre respectée.

Des lors, et afin d’instituer juridiqguement la possibilité de ce recours a I’agrément, il
apparait nécessaire d’élaborer un texte réglementaire’ qui légitime et organise le
recours a un tel dispositif d’agrément.

Dans la mesure ou cette démarche réglementaire apparait necessaire, il pourrait étre
alors envisagé de prévoir I’institution de modalités procédurales particulieres afin de
s’adapter, dans les meilleures conditions, aux exigences spécifiques de I’outil DMP. Il
serait notamment utile de réfléchir a la perspective d’intégrer a la procédure
d’agrément une consultation de la CNIL afin de controler le respect de la
confidentialité des données, et ce de fagon préalable a I’arrété ministériel qui viendrait
investir les candidats retenus de la mission de service publigue.

Toutefois, dans la mesure ou I’intervention de la CNIL n’est explicitement exigee par
la loi du 13 aolt 2004 qu’en amont de la mise en place pratique des modalités
juridiques de I’attribution de la mission, c’est a dire de facon préalable a I’adoption

22 Nouvel article L.161-36-1 Code de la santé publique : « Ce dossier médical personnel est créé
aupres d'un hébergeur de données de santé a caractere personnel agréé dans les conditions prévues a
I'article L. 1111-8 du méme code ».

220 | "article L.1111-8 Code de la santé publique prévoit en effet que soient respectées les contraintes
légales suivantes :

I’hébergement doit impliquer le recueil préalable du consentement exprés de chaque personne
concernée ;

- le traitement des données personnelles doit respecter le dispositif protecteur de la loi du 6
janvier 1978 relative a I’informatique, aux fichiers et aux libertés ;

- les conditions d’agrément des hébergeurs seront fixées par décret en Conseil d’Etat ;

les hébergeurs devront assurer la mise en place d’un acces restreint du dossier au patient
concerné et aux professionnels de santé habilités.

22111 prévoit méme que les conditions de fond de la sélection des hébergeurs devront étre établies par
décret.

%2 Certes, la loi du 13 ao(it 2004 et I’article L.1111-8 Code de la santé publique évoquent la nécessité
de I’ « agrément » des hébergeurs mais cet agrément ne correspond pas a la procédure réglementaire
d’agrément qui fait I’objet de notre présente réflexion.

2% | *éventualité de I’intervention d’une loi parait disproportionnée.
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des décrets attendus®*, I’intégration de cet organisme au sein méme de la procédure
d’agrément pourrait étre discutée.

Cependant, nous soulignons que la mission générale de la CNIL, telle qu’elle apparait
dans les dispositions de la loi du 6 janvier 1978 précitée, consiste a assurer le contréle
du respect de la confidentialité. Deés lors, cela parait supposer que la CNIL intervienne
finalement a tous les niveaux de la mise en place et de la gestion des dossiers. De ce
fait, il pourrait étre utile de lui accorder une place consultative au sein de la procédure
préalablement a I’émission de I’arrété ministériel final accordant I’agrément aux
candidats hébergeurs retenus.

Pour conclure sur ce point, il apparait que si le principe de I’agrément réglementaire
n’est pas exclu par le dispositif légal du DMP, il n’apparait pas non plus de fagon
explicite comme une modalité d’attribution, ce qui empéche son recours effectif en
I’état actuel des choses.

L’établissement d’un acte réglementaire apparait dés lors nécessaire pour légitimer ce
recours et le prévoir dans sa procédure « classique » (appel a candidature puis arrété
ministériel) ou « spécifique » (intégrant notamment une consultation préalable de la
CNIL et d’autres spécificités du dossier).

Dans la mesure ou cet acte réglementaire s’impose, il pourrait permettre également de
préciser la nature des financements prévus deés lors que cette question s’avére
juridiqguement liée au mode d’attribution retenu.

Au regard de cette multiplicité d’attributions que devrait assurer I’acte réglementaire,
la forme du décret nous parait étre la plus envisageable.

» Pour autant, il convient de noter qu’il pourrait exister une réserve essentielle a
I’utilisation de I’agrément sous sa forme simple.

En effet, les dispositions de I’article L.1111-8 du Code de la santé publique
auxquelles la loi du 13 ao(t 2004 fait explicitement référence, prévoient expressement
que « la prestation d’hébergement fait I’objet d’un contrat » sans que soit précisé
pour autant les relations juridiques visées par le texte.

Pourtant, des lors que I’acte d’agrément « classique » consiste en un acte
réglementaire unilatéral, I’existence d’un seul critere légal imposant la forme
contractuelle suffirait a I’exclure sous cette forme simple.

Au regard du contexte de I’article L. 1111-8 du Code de la santé publique qui traite de
I’intervention des hébergeurs dans le cadre du recueil de données de santé a caractere
personnel, une premiere analyse semble conforter la thése d’une relation contractuelle
entre hébergeurs et professionnel de santé ou patient, imposée par la disposition
Iégale. Toutefois, aucune mention expresse ne vient étayer ce point de vue.

2 Elle devra étre consulté préalablement a I’adoption du décret « hébergeurs » et du décret
« confidentialité ». Cf. article L.1111-8 Code de la santé publique : « Les conditions d’agrément des
hébergeurs sont fixées par décret en Conseil d’Etat pris apreés avis de la CNIL.... » et article L.161-36-
4 Code de la sécurité sociale : « un décret en Conseil d’Etat, pris aprés avis de la CNIL et des conseils
nationaux de I’ordre des professions de santé ainsi que du conseil supérieur des professions
paramédicales, fixe les conditions d’application de la présente section et notamment les conditions
d’accés aux différentes catégories d’informations qui figurent au dossier médical ».
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Il importe dés lors d’analyser les conditions spécifiques du dispositif « agrément-
convention » qui permet de combiner la voie de I’agrément et le support contractuel
et permettrait, de ce fait, de respecter cette obligation légale de contractualisation des
relations.

> Cette formule consiste a mettre en place un systeme d’autorisation —
agrément complété par la signature d’une convention avec le ou les
entreprises agréées®>>.

L’ensemble serait nécessairement précédé d’une information des candidats potentiels
consistant en une publicité permettant de les mettre en concurrence. Cette publicité
rentrerait dés lors parfaitement dans le cadre de I’appel d’offre qu’il est prévu de
réaliser aupres des hebergeurs, qui implique une nécessaire publicité du projet.

La convention subséquente a I’agrément serait passée entre I’entreprise agréée et les
personnes publiques intervenant au nom de I’Etat (GIP/CNAMTS/CNIL)?®.

Elle ne consisterait pas en I’introduction de nouvelles données contractuelles mais
répondrait davantage aux intéréts suivants :

- en premier lieu, satisfaire a I’obligation légale d’établir un « contrat » avec les
hébergeurs retenus ;

- ensuite, la convention pourrait reprendre et préciser le contenu des textes
intervenus ou a intervenir en matiére d’obligations techniques et juridiques
mises a la charge des « hébergeurs » du fait de la spécificité de la mission de
service public qui leur est confiée ;

- elle pourrait constituer également une « solennisation » de I’intervention des
hébergeurs de nature a stimuler leur capacité d’engagement ;

- enfin, nous pouvons noter que la procédure de mise en ceuvre de ce dispositif
ne présenterait aucune difficulté particuliére, contrairement notamment a la
procédure suivie en matiére d’attribution des fréquences audio-visuelles, des
lors qu’en I’espece les difficultés spécifiques liees a la mise a disposition du
domaine public ne se présentent pas.

Dans cette hypothése, il apparait que I’opportunité de I’intervention préalable d’un
décret d’application de la loi du 13 ao(t 2004 se justifie d’autant plus par cette
nécessité de préciser la procédure spécifique de ce recours.

8 2. Les difficultés du dispositif d’agrément

> La mise en place d'un systeme d'autorisation d'exploitation présente
des avantages certains en terme de praticité et de contrdle mais semble
finalement trés compromise, notamment au regard des exigences de
financement du dispositif.

% 11 semble possible de s’inspirer dans ce dernier cas de la législation sur la communication audio-

visuelle.
2% 1 conviendra de préciser ce point dans le décret.
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En effet, I’utilisation d’un agrément d’exploitation, qui serait conféré par I’Etat aux
candidats-hébergeurs présentant les qualités d’agrément requises, supposerait que ces
derniers soient en mesure de délivrer des prestations de services en contre partie d’un
prix versé par I’Etat.

Or, au regard de I’importance des sommes en jeu, méme si elles demeurent pour
Iinstant approximatives®’, il apparait que I’Etat peut difficilement en disposer en les
attribuant sur le fondement d’un simple agrément.

En effet, dés lors que les sommes publiques atteignent un montant élevé, les directives
communautaires imposent a I’Etat de procéder a une mise en concurrence des
candidats et d’assurer une égalité d’accés au marché par la mise en ceuvre d’une

publicité adéquate®®.

Deés lors, un dispositif de licence ne pourrait étre envisagé en tant que modalité unique
d’attribution des contrats puisqu’il n’impliquerait pas de procédure systématique de
mise en concurrence publique.

» Pour autant, on pourrait réfléchir a I’intégration de cette notion d’agrément des
hébergeurs au sein de la procédure de conclusion des contrats en tant que
condition préalable a leur sélection.

En effet, des lors que ces hébergeurs devront répondre a des conditions précises de
capacité technique et de respect de la confidentialit¢ des données, qui seront
prochainement posées par décrets®, on peut considérer que le respect de ces
exigences réglementaires soit considéré comme un cadre d’agrément préalable a la
phase de sélection consécutive a I’appel d’offre (appel d’offre restreint).

Cet agrément constituerait alors une premiere étape a délimiter précisément en
fonction du contenu des décrets attendus et précéderait la phase de mise en
concurrence des candidats, réservée a ceux qui auraient obtenu I’agrément.

Section Il : La conclusion de contrats de marché public

> Si le systeme de licence devait étre écarté, tel que cela semble apparaitre des
dernieres réunions du GIP, la seule modalité d’attribution envisageable serait
alors celle des marchés publics qu’il convient d’examiner plus précisément.

Le recours a I’utilisation de contrats administratifs se justifie en premier lieu par
Iimpératif légal que I’Etat et de la CNAMTS supportent, en tout état de cause, la
responsabilité finale de ce projet.

27 Nous avons bien compris qu’en sus des redevances qui seront versées par la CNAM, un budget
public sera attribué pour financer la mise en place de I’installation.

2% Cf. directives communautaires relatives aux marchés publics, 31 mars 2004 (Dir. 2004-17 relative &
la coordination des procédures de passation des marchés publics dans les secteurs des eaux, de
I’énergie, des transports et des services postaux ; Dir. 2004-18 relative a la coordination des procédures
de passation des marchés publics dans les travaux de fourniture de services) et jurisprudence
communautaire : CJCE, 7 déc. 2000, Telaustria, qui soumet tous les contrats passés par des pouvoirs
adjudicateurs a une obligation de publicité préalable.

239 |es décrets relatifs aux conditions d’agrément des hébergeurs ainsi qu’aux conditions de garantie de
la confidentialité des données sont toujours en cours d’adoption.
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En effet, seul I’instrumentum que constitue le contrat administratif peut permettre au
cocontractant public de conserver la responsabilité de la mission déléguée au moyen

notamment des pouvoirs de direction, de surveillance, de contrdle et de sanction**.

En outre, il s’avere qu’il est 1également prévu que I’Etat et la CNAMTS soient tenus
de faire appel aux services d’un hébergeur de données de santé a caractére personnel,

selon les dispositions de I’article L. 161-36-1 al.2 du Code de la santé publique®*.

Des lors, la conclusion de contrats administratifs entre I’Etat et les hébergeurs
privés s’insére naturellement dans le paysage législatif en vigueur.

> Pour autant, pour répondre a I’exigence spécifique de contréle par I’Etat et la
CNAM, il semble que ces contrats visant a attribuer a des hébergeurs la
mission de constitution et de gestion du DMP devraient étre soumis a un
régime dérogatoire au droit commun tant au regard de leur mode de passation
que de leurs conditions d’exécution.

En effet, le contrat administratif classique de marché public, soumis aux dispositions
de la loi MURCEF du 11 décembre 2001, doit obéir essentiellement pour sa passation
aux regles de publicité et de mise en concurrence posées par le droit communautaire
et le code des marchés publics, et se caractérise par une prestation ponctuelle de
travaux, de fournitures ou de services de la part du cocontractant de I’administration
en échange d’un prix versé par cette derniére.

Ce support juridique «classique » de I’achat public ne saurait des lors étre
adapte a la recherche d’une prestation composite et complexe qui ne se limite pas
a la mise au point et a la livraison de dispositifs techniques destinés a héberger le
DPM mais qui consiste aussi en la gestion du service public dont le DPM est le
vecteur.

Des lors, s’il apparait véritablement que le DMP peut s’analyser comme un objet
composite et complexe dont la mise en place implique notamment le respect de
diverses dispositions législatives et réglementaires, le support contractuel a déterminer
ne pourrait consister en un marché public au sens strict du terme aussi élaboré
pourrait-il étre, en raison des modalités particulieres d’intervention des hébergeurs.

De ce fait, la convention organisant les modalités de sa mise en ceuvre devrait
logiquement se présenter sous la forme d’un acte mixte comportant a la fois des
clauses contractuelles (destinées notamment & délimiter I’objet du contrat, son prix...)
et des clauses réglementaires, destinées a organiser le service de gestion du DMP (et
intégrant notamment les dispositions pertinentes du « décret hébergeur » a intervenir).

» Si pour I’ensemble de ces raisons, le marché public stricto sensu devait étre
écarté, la réflexion pourrait s’orienter des lors logiquement vers un autre type
de contrat administratif appelé « convention de délégation de service
public » sous I’une de ses formes diverses qui pourrait étre une déclinaison de
la concession de travaux publics et de service public.

0 Ces pouvoirs de I’administration contractante relévent en toute hypothése des « régles générales
applicables aux contrats administratifs » (CE 2 février 1983, Union des Transports Publics Urbains et
Régionaux, Rec. p.33).

21« Ce dossier médical personnel est créé auprés d'un hébergeur de données de santé a caractére
personnel agréé dans les conditions prévues a l'article L. 1111-8 du méme code ».
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Toutefois, cette hypothése nous apparait finalement peu pertinente dans la mesure ou
la loi du 11 decembre 2001 MURCEF précitée, consacrant la jurisprudence
administrative, identifie précisément les contrats de délégation de service public
comme des conventions au moyen desquelles une personne publique délégante confie
a un tiers délégataire la mission de gérer un service public, ledit délégataire se
rémunérant essentiellement au moyen de redevances percues sur les usagers du
service.

Or, en considération du colt global du projet estimé et de la nécessité d’un
financement initial important nécessaire notamment a la mise en place des supports
techniques, il semble qu’une forme classique de la délégation de service public ne
permettrait pas d’intégrer juridiguement I’ensemble des données du projet.

Toutefois, en raison de I’absence d’informations précises concernant le type de
financement prévu, nous ne pouvons développer plus avant cette catégorie de contrat.

» En raison de I’ensemble des réserves émises sur les deux précédents types de
contrats administratifs, il nous apparait que le support juridique qui pourrait
s’avérer le plus adapté au projet d’attribution a des hébergeurs de la mission
de constitution et de gestion du DMP consisterait en la nouvelle forme de
contrat administratif établie par détermination de la loi: le contrat de
Partenariat Public Prive.

e |l doit étre rappelé que le contrat de Partenariat Public Privé (PPP) est
régi par I’ordonnance du 17 juin 2004 sur les contrats de partenariat,
elle-méme prise en application de la loi du 2 juillet 2003 habilitant le
Gouvernement a simplifier le droit.

Cette loi d’habilitation permet notamment au Gouvernement de : « créer de nouvelles
formes de contrats conclus par des personnes publiques ou des personnes privées
chargées d’une mission de service public pour la conception, la réalisation, la
transformation, I’exploitation et le financement d’équipements publics, ou la
gestion et le financement de services, ou une combinaison de ces différentes
missions. »

Sur la base de ce texte, I’ordonnance du 17 juin 2004 est intervenue pour créer et régir
le contrat de Partenariat Public Privé (PPP).

e Le PPP semble juridiquement adapté au projet considéré en raison de son objet
défini par la disposition précitée de la loi du 2 juillet 2003 et précisé par
I"article 1% de I’ordonnance du 17 juin 2004 qui dispose :

« Les contrats de partenariats sont des contrats administratifs par lesquels I’Etat ou
un établissement public de I’Etat confie a un tiers, pour une période déterminée en
fonction de la durée d’amortissement ou des modalités de financement retenues, une
mission globale relative au financement d’investissements immatériels, d’ouvrages ou
d’équipements nécessaires au service public, a la construction ou transformation des
ouvrages et équipements, ainsi qu’a leur entretien, leur maintenance, leur
exploitation ou leur gestion, et, le cas échéant, & d’autres prestations de services
concourant a I’exercice, par la personne publique, de la mission de service public
dont elle est chargée. »
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Nous pouvons relever que I’objet ainsi défini du PPP correspond trés exactement
aux exigences juridiques, techniques et financiére du projet DMP.

e En outre, en considération du montant global estimé du projet, sa procédure de
passation exigera nécessairement un niveau de publicité communautaire, qui
pourra étre réalisé au moyen de la publication du ou des appels d’offres au
Journal Officiel de L’Union Européenne (JOUE)?*.

e Concernant encore la procédure de passation et au regard de la complexité du
projet, un autre avantage majeur du PPP consiste dans le recours possible a la
technique du dialogue compétitif de I’article 5 de I’ordonnance précitée qui
dispose que « si, compte tenu de la complexité du projet, la personne publique
est objectivement dans I’impossibilité de définir les moyens techniques
pouvant répondre a ses besoins ou d’établir le montage financier ou juridique
du projet, elle indique dans I’avis qu’il sera recouru a une phase de dialogue
dans les conditions prévues au | de I’article 7 de la présente ordonnance. »

Pourtant, malgré les avantages manifestes du recours a un tel contrat, il convient
encore d’analyser quatre objections essentielles qui pourraient étre relevées a
I’encontre de ce dispositif :

- La premiére objection consisterait a opposer que le PPP est un contrat dérogatoire
qui n’a pas vocation a se substituer & un contrat classique de marché public ou de
délégation de service public.

L’article 2 de I’ordonnance du 17 juin 2004 pose en effet des conditions cumulatives
de complexité du projet et d’urgence pour permettre a I’administration de recourir au
PPP.

Il nous apparait que cette premiere objection pourrait étre facilement levée des lors
que les conditions concernant la mise en place du DMP soulignent la complexité d’un

sujet soumis & un calendrier par rapport auquel un certain retard a déja été pris®*.

-_La deuxieme objection consisterait a opposer que le PPP doit étre conclu pour une
durée déterminée «en fonction de la durée d’amortissement ou des modalités de
financement retenues » (article 1*" précité de I’ordonnance du 17 juin 2004).

Or, le service que constitue la gestion du DMP a naturellement vocation a se
poursuivre sans limitation de durée.

Il pourrait étre aisément répondu a cette deuxieme objection qu’a partir du moment ou
le service sera opérationnel et amorti, des contrats plus classiques de délégation de
service public pourraient prendre ensuite le relais dans des conditions a déterminer
ultérieurement.

- La troisieme objection concerne enfin les conditions de I’appel d’offre qui posent
certaines difficultés au regard des dispositions législatives relatives aux PPP.

2 | *ordonnance du 17 juin 2004 prévoit un processus d’appel d’offre communautaire obligatoire en
fonction des sommes en jeu.

3 |es articles de presse le soulignent réguliérement. Cf. notamment, Le Quotidien du médecin, 17 mai
2004.
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En effet, le Code des marchés public ainsi que I’ordonnance du 13 juin 2004 se
fondent sur un principe d’exclusivité de I’attribution des marcheés en prévoyant qu’un
seul candidat pourra étre, a terme, retenu.

Or, le dispositif de mise en place du GIP, dans le cadre général de la loi du 13 aodt
2004, prévoit la nécessité de faire appel a plusieurs hébergeurs afin de laisser un libre
choix aux assurés sociaux, y compris lors de la phase préliminaire de test qui va étre
engageée.

De ce fait, il apparait nécessaire de refléchir sur les possibilités d’intervention
juridique nécessaires pour adapter la procédure en vigueur a cette nécessité de devoir
retenir plusieurs candidats.

Nous pouvons d’ores et déja préciser que ce dispositif ne va pas a I’encontre des
regles de concurrence des lors qu’il est précisément défini par I’Etat qui a fixé le
nombre d’hébergeurs nécessaire.

Il apparait toutefois indispensable d’envisager une modalité d’intervention
réglementaire pour permettre la conciliation de la mise en place de I’appel d’offre
avec le dispositif legal des PPP actuellement en vigueur.

Peut-&tre serait-il notamment opportun de réfléchir a la mise en place réglementaire
d’une procédure spécifique de concours qui permettrait d’organiser un classement des
candidats suite a I’appel d’offre.

En guise de synthése, afin de régler cette « incompatibilité » spécifique, il parait alors
nécessaire d’envisager plusieurs possibilités :

- P’interprétation de I’ordonnance du 17 juin 2004 relative au régime des PPP
dans un sens favorable a la sélection de plusieurs candidats, voie aléatoire car
contraire a I’esprit des directives communautaires contraignantes ;

- I’adoption d’un texte réglementaire prévoyant spécifiqguement la possibilité de
retenir une pluralité de candidats dans le cadre du projet DMP;

- ou enfin, la révision de I’ordonnance du 17 juin 2004 afin de prévoir
explicitement cette possibilité, réforme générale qui permettrait également
d’utiliser ce recours pluriel dans d’autres circonstances indépendantes du
DMP.

Ainsi, le systeme des PPP apparait naturellement comme un dispositif apte a encadrer
les modalités de recrutement des hébergeurs, sous réserve des contraintes spécifiques
évoqueées.

Deés lors que la source de financement, choisie pour mettre en place les systéemes
informatiques de stockage et de gestion des données médicales, permettra
d’assurer que I’intervention de I’Etat s’opérera essentiellement au moyen des
deniers publics, la perspective des PPP, comme mode contractuel d’attribution
de la mission aux « hébergeurs » s’imposera manifestement comme la voie a
privilégier et demandera alors de régler les quelques contraintes sus référencées.
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ANNEXE 3

LA RESPONSABILITE DE L’ETAT DU FAIT DU DISPOSITIF
DU DMP
ET DE L’ABSENCE DE PUBLICATION DE DECRETS
D’APPLICATION

La loi manifeste la souveraineté de I’Etat et ne saurait permettre, de ce fait, d’engager
sa responsabilité pour les actes qui sont promulgués®*. C’est ainsi que le Conseil
d’Etat a pu énoncer que « I’Etat ne saurait étre responsable des conséquences des lois
qui, dans un intérét général, prohibent I’exercice d’une industrie, & moins que des
dispositions spéciales ne soient intervenues en ce sens »**°. La loi peut cependant
prévoir une indemnisation du fait des conséquences dommageables qu’elle entraine
pour les administrés®®®. 1l s’agit alors d’un régime autonome de responsabilité,
détaché de la faute et justifié par I’insertion d’une norme ayant entrainé une rupture

d’égalité devant les charges publiques au détriment d’un citoyen®’.

Cette responsabilité obéit a des conditions strictes (8 1) et peut, le cas échéant, étre
invoquée a I’occasion du dispositif relatif au DMP (8§ 2).

8 1. Les conditions d’engagement de la responsabilité de
I’Etat du fait des lois

Le régime de responsabilité du fait des lois est caractérisé par I’absence de nécessité
d’établir la faute de I’Etat (A). Il incombe toutefois au requérant d’établir que les
dispositions légales concernées (B) n’interdisent pas la mise en cause de I’Etat, ainsi
que la gravité de son préjudice (C) et la légitimité de son intérét menacé (D). Il peut
aussi indifféremment engager la responsabilité de I’Etat du fait de son activité
réglementaire (E).

24 \/. par ex. Laferriére, cité par M. Long, P. Weil, G. Braibant, P. Delvolvé et B. Genevois, Les
grands arréts de la jurisprudence administrative, Dalloz, 14° éd., 2003, p. 324.

% CE., 5 février 1872, Moroge, Rec. p. 89 ; v. déja CE, 11 janvier 1938, Duchatelet, Rec. p. 7.

26 CE, 27 juillet 1906, Compagnie PLM, Rec. p. 702, concl. Teissier ; CE, 2 mars 1932, Société des
Mines de Joudreville, Rec. p. 246.

7 CE ass., 14 janvier 1938, Société anonyme des produits laitiers La Fleurette, Rec. p. 25 ; S. 1938, 3,
25, concl. Roujou, note Laroque ; D. 1938, 3, 41, concl. Roujou, note Rolland ; Rev. dr. pub. 1938, p.
87, concl. Roujou, note Jéze.
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A - La distinction entre responsabilité du fait des lois et
responsabilité pour faute

Le regime de responsabilité de I’Etat est, par principe, un régime particulier qui ne
nécessite pas la preuve d’une faute. Les conditions propres & son application révélent,
en effet, que I’activité législative, si elle devient source de responsabilité, demeure
encore I’expression d’une souveraineté reconnue.

Plusieurs remarques doivent, cependant, étre faites quant a I’activité Iégislative.

1°/ La responsabilité du fait des lois est un régime de responsabilité sans faute né du
fait de I’activité législative. 1l peut étre transpose pour les actes administratifs, en
particulier les reglements ou décrets. La responsabilité du fait des actes administratifs
fait donc coexister deux régimes distincts: d’une part un régime du fait de
I’irrégularité d’une décision administrative et d’autre part un régime de responsabilité
sans faute.

Seul le régime de responsabilité sans faute peut étre comparé au régime applicable a
la responsabilité de I’Etat dans son activité 1égislative. Il convient cependant de noter
I’importance du premier régime. Le juge administratif, s’il ne contréle pas la validité
des lois**®, dispose d’un pouvoir d’annulation étendu des actes administratifs.

L’irrégularité de I’acte réglementaire est alors sanctionnée par son annulation, mais
aussi par la condamnation de I’Etat a indemniser les citoyens du fait de ses décisions
irreguliéres. Il est méme possible d’affirmer que I’illégalité de la décision — décret,
réglement ou autres — constitue toujours une faute?*. La responsabilité de I’Etat n’est
cependant pas engagée dans tous les cas. La décision, bien qu’illégale, peut étre
justifiée pour d’autres raisons que celles invoquées par I’administration”°.

La responsabilité sans faute du fait des lois demeure, par ailleurs, transposable a
I’activité reglementaire. L’Etat est alors condamné a indemniser les administrés du
fait des décisions qui sont prises. S’agissant cependant d’un régime de responsabilité
sans faute, il ne concerne que les actes administratifs réguliers. Si I’acte est irrégulier,
il est necessairement fautif, ainsi que precédemment expliqué.

2°/ La rupture d’égalité commise peut, ensuite, trouver sa source dans I’insertion d’un
traité international. Le juge administratif admet, en effet, que le traité peut causer un
préjudice spécifiqgue a un particulier, au méme titre que la loi. Il justifie la
condamnation de I’Etat & indemniser ce dernier du fait des charges particuliéres lui
étant imposées a la suite du traité>".

248 || exerce cependant un contréle de leur conformité aux traités internationaux. V. infra sur ce point.

29 « Si la décision est illégale, elles par 1a méme fautive. La commission d’une illégalité est toujours
fautive, quelle que soit cette illégalité... » écrit ainsi R. Chapus, in Droit administratif général, T. 1,
Domat, 15°%, éd. , 2001, n° 1454.

20 CE, 15 juillet 1964, Prat-Flottes, Rec. p. 438 au sujet de la fermeture d’un établissement sanitaire
(sanatorium).

»1 En ce sens, CE ass., 30 mars 1966, Cie générale d’énergie radio-électrique, Rec. p. 257 ; AJ 1966,
p. 350, chron. J.-P. Puissochet et J.-P. Lecat ; D. 1966, p. 582, note J.-F. Lachaume ; JCP 1967, II,
15000, note J. Dehaussy ; Rev. dr. pub. 1966, p. 774, concl. M. Bernard et p. 995, note M. Waline.
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3°/ 1l convient de remarquer, enfin, que, si le Conseil d’Etat n’a pas encore qualifié la
faute de I’Etat du fait des lois promulguées, une telle qualification apparait
juridiquement envisageable®™. Depuis son arrét Nicolo®™:, le juge administratif
accepte ainsi de vérifier la compatibilité d’une loi avec les conventions
internationales.

En application de I’article 55 de la Constitution de 1958, les accords régulierement
ratifiés possedent effectivement une autorité supérieure a la loi. Le Conseil
constitutionnel ayant refusé de contrdler la conformité des lois aux traités
internationaux®”*, cette tache échoit naturellement aux juges judiciaire®™® et
administratif.

Rien n’interdit donc que, lors de la transposition d’une directive par la loi ou du fait
de I’absence de cette transposition, le juge administratif considére que I’Etat a
commis une faute susceptible d’engager sa responsabilité®®®. La découverte d’un
nouveau régime de responsabilité pour faute du fait des lois par le juge administratif
n’est donc pas a exclure. L’activité législative laisserait cohabiter deux régimes de
responsabilité distincts, comme c’est aujourd’hui le cas pour I’activité réglementaire
de I’Etat : sans faute dans des conditions spécifiques et pour faute en cas d’absence de
compatibilite de la loi avec les traités internationaux.

B - Les conditions tenant aux dispositions légales

La responsabilité de I’Etat du fait des lois ne peut étre engagée lorsque la loi interdit
elle méme la possibilité d’obtenir une réparation. Le législateur peut expressement
exclure tout droit a indemnisation du fait de la loi. 1l est aussi possible pour le juge de
déduire du texte que le refus du législateur d’accorder une indemnisation est

implicite®’.

52 En ce sens, v. spéc. R. Chapus, Droit administratif général, T. 1, Domat, 15, éd. , 2001, n° 1519.
53 CE ass., 20 octobre 1989, Nicolo, Rec. 190, concl. P. Frydman ; JCP. 1989, II, 21371, concl. P.
Frydman ; Rev. crit. dr. int. pr. 1990, 125 ; Gaz. Pal. 12-14 nov. 1989, obs. Chabanol ; RFDA 1989, p.
812 ; ibid. p. 824, note Genevois, p. 993, note L. Favoreu, p. 1000, note L. Dubouis ; Petites aff. 15
nov. 1989, note Gruber ; Petites aff. 11 déc. 1989, comm. G. Lebreton ; JCP. 1990, I, 3429, comm.
Calvet ; Vie Jud. 29 janv. 4 févr. 1990, comm. J. Foyer ; D. 1990, chr. Kovar, p. 57 et note Sabourin p.
135 ; Rev. Marché Commun, 1990, p. 384, note F. Lachaume ; RD. pub. 1990, p. 801, note Touchard ;
A.F.D.I. 1989.91.

24 C. constit., 15 janvier 1975, n° 74-75 DC, Loi relative & I’interruption volontaire de grossesse, JO
16 janvier 1975 ; RJC. I, 31 ; D. 1975, p. 529, note L. Hamon.

2% Ch. mixte, 24 mai 1975, Société des cafés Jacques Vabre, D. 1975, p. 497, concl. Touffait ; Gaz.
Pal. 1975, 2, 470, concl. et note R. C. ; JD internat. 1975, p. 802, note Ruzié ; Rev. cr. dr. int. pr. 1976,
p. 347, note J. Foyer et D. Holleaux ; RGDIP 1976, p. 690, obs. C. Rousseau ; C. dr. eur. 1975, p. 655,
note Kovar ; Rev. Marché Commun, sept. 1975, comm. Druesne.

26 \/. déja CAA Paris, 1% juillet 1992, Société Jacques Dangeville, Rec. p. 588 ; AJ. 1992, p. 768, obs.
X. Prétot ; Dr. adm. 1992, n° 394 ; Dr. fiscal 1992, n° 33, n° 1665, p. 1420, concl. F. Bernault ; JCP
1993, 1, n° 3645, chron. E. Picard. L arrét a été cassé par le Conseil d’Etat pour des motifs étrangers au
probléme exposé (CE ass., 30 1996, Société Jacques Dangeville, AJ. 1996, chron. p. 980, D. Chauvaux
et T.-X. Girardot ; Dr. adm. 1997, n° 108, obs. G. G. ; Petites aff. octobre 1997, n° 128, note P. Cassia ;
RFD. adm. 1997, p. 1056, concl. G. Goulard.

»T CE, 3 avril 1987, Cts Heugel, Rec. p. 119 ; AJ 1987, p. 534, concl. S. Hubac et p. 700 chron. M.
Azibert et M. de Boisdeffre ; Petites aff. 30 septembre 1987, p. 11, note F. Moderne.
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Réciproguement, le Conseil d’Etat a pu décider que, dans le silence de ses
dispositions, la loi n’excluait pas la responsabilité de I’Etat. 1l a ainsi accepté de
condamner I’Etat du fait de la loi, alors méme qu’aucune disposition ne prévoyait ce
mécanisme®®,

C - Les conditions tenant aux caractéres du préjudice invoqué

Le citoyen qui demande une indemnisation du fait de la loi doit rapporter la preuve
d’un préjudice spécial et particulierement lourd.

Quant a la spécialité du préjudice, il convient de rappeler que la loi possede, par
vocation, une nature générale. Elle s’adresse a tous les citoyens sur le territoire
national. Il est donc difficile de pouvoir invoquer un préjudice non seulement
personnel, mais aussi spécial. La situation vécue par la victime doit demeurer
exceptionnelle. Si de nombreuses personnes subissent le méme dommage en raison de
la loi, leur demande sera rejetée du fait de I’absence de spécialité du préjudice
invoque.

Considérant la décision Société anonyme des produits laitiers La Fleurette, il est
intéressant de noter que seul un requérant avait invoqué un tel préjudice®™®. La
specialité ne limite cependant pas le nombre total de victimes : le dommage peut étre
subi par une seule catégorie de victimes, pourvu que leur nombre soit restreint®®°.

Le préjudice doit, de plus, revétir un caractere de gravité particulierement
significative.

D - Les conditions tenant a I'intérét protégé

La victime du dispositif légal, si elle rapporte la preuve d’un préjudice spécial et
anormalement grave ne doit pas heurter I’intérét général. Si la loi vise, précisément, a
protéger I’intérét général ou le bien commun, le citoyen ne bénéficie d’aucun droit a
indemnisation, malgré le respect de toutes les conditions précédentes. Tel est le cas
lorsque la loi vise & protéger la santé publique®®*, équilibrer les comptes de I’Etat®®?, la
sauvegarde de I’économie ou de certains secteurs®®, etc.

28 || s’agit, bien entendu, de I’apport de la décision CE ass., 14 janvier 1938, Société anonyme des

produits laitiers La Fleurette, Rec. p. 25 ; S. 1938, 3, 25, concl. Roujou, note Laroque ; D. 1938, 3, 41,
concl. Roujou, note Rolland ; Rev. dr. pub. 1938, p. 87, concl. Roujou, note Jeze.

% CE ass., 14 janvier 1938, Société anonyme des produits laitiers La Fleurette, préc. Ceci ne signifie
toutefois pas qu’une seule société subissait ce préjudice, mais qu’une seule demande avait été formée.
280 pour I’indemnisation du fait d’une loi interdisant I’expulsion de militaires locataires en Afrique, CE
sect., 25 janvier 1963, Bovero, Rec. p. 53 ; AJ 1963, p. 94, chron. M. Gentot et J. Fourré ; JCP 1963, II,
13326, note Vedel.

261 |_oj visant & réorganiser le marché des alcools : CE, 8 avril 1994, SA Etablissements Charbonneaux-
Brabant, Rec. p. 187 ; D. 1994, inf. rap. p. 125.

%62 | oi pour I’allégement des charges de la sécurité sociale, CAA Lyon, 10 octobre 1990, Autard, Rec.
p. 469 ; JCP 1991, II, 21761, note C. Lavialle.

%3 |oi tendant & offrir une protection contre la hausse des prix : CE, 15 juillet 1949, Ville d’Elbeuf,
Rec. p. 359 ; D. 1950, p. 60, note C. Blaevoet.
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En ce cas, I’intérét général prévaut sur I’intérét particulier et le premier impose que
les citoyens qui développent une activité contraire a celui-ci ne puisse pas bénéficier
d’une indemnisation.

De la méme facon, lorsque la loi posséde pour but de procéder a des discriminations,
aucune indemnisation ne peut étre prononcee par le juge administratif. Tel est le cas
lorsqu’une activité est, par exemple, soumise a une autorisation préalable, les
personnes ne bénéficiant pas de I’autorisation, malgré I’existence d’un préjudice

spécial et grave ne pouvant prétendre & voir I’Etat réparer leur dommage®®*.

Le but poursuivi par la loi consiste, en effet, a exclure d’un bénéfice quelconque une
partie de la population. Celle-ci ne peut donc utilement invoquer un préjudice spécial
puisque d’une part, la loi peut étre interprétée comme incluant une impossibilité
implicite d’indemnisation et que, d’autre part, ce sont davantage les personnes
autorisées qui bénéficient d’un traitement favorable que les autres qui souffrent d’un
préjudice.

E - Les conditions tenant a la nature du texte

La responsabilité de I’Etat peut étre engagée du fait des lois, mais aussi en raison des
décisions de I’administration. Bien que réguliéres, celles-ci vont causer un préjudice
particulierement grave et spécial a une personne en I’absence de faute lors de son
insertion dans I’ordre juridique. L’administré subit alors des charges particuliéres qui
constituent une rupture d’égalité vis-a-vis des autres.

Toutes les décisions administratives sont susceptibles d’engager la responsabilité de
I’Etat sans faute. Ces décisions peuvent étre individuelles ou générales. La
responsabilité du fait des décisions posséde, certainement, un champ d’application
plus étendu que le régime instauré en raison de I’activité législative.

La nature individuelle de certaines décisions permet, en effet, la reconnaissance du
caractére spécial du préjudice. Tel est le cas lorsque les autorités administratives
refusent de prodiguer leur concours pour assurer I’exécution d’une décision
d’expulsion réguliére passée en force de chose jugée®®.

La situation peut étre généralisée a tous les cas dans lesquels la situation de
I’administré parait trop lourde au regard de celle normalement subie. Ainsi du
pharmacien qui perd sa clientéle en raison de la décision de fermer dix tours
d’habitation®, du propriétaire auquel il est imposé de solliciter un permis de
construire modificatif en raison des découvertes archéologiques sur son terrain®®’ ou

%4 CE sect., 17 octobre 1978, Perthuis, Rec. p. 370 ; D. 1979, p. 81, note P. Bon pour une loi
conditionnant I’activité d’insémination artificielle du bétail a un régime d’autorisation.

265 CE, 30 novembre 1923, Couitéas, Rec. p. 789 ; D. 1923, 3, 59, concl. Rivet ; Rev. dr. pub. 1924, p.
208, note G. Jéze.

%6 CE sect., 31 mars 1995, Lavaud, Rec. p. 155 ; AJ 1995, p. 384, chron. L. Touvet et J.-H. Stahl ;
Petites aff. 5 juillet 1995, p. 4, concl. J.-C. Bonichot.

%7 CE, 20 janvier 1989, SCI Villa Jacob, Rec. p. 23 ; D. 1990, somm. comm. p. 303.
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des collectivités territoriales qui ont participé au financement d’un projet plus tard

abandonné?®,

Des normes générales ont toutefois permis d’engager la responsabilité de I’Etat,
spécialement en cas de réglements créant de tels dommages®®. Peu importe la source
ou I’autorité ayant introduit la régle dans I’ordre juridique, des lors que celle-ci est
réguliére et entraine une rupture de I’égalité devant les charges publiques, la
responsabilité de I’Etat peut étre engageée.

La responsabilité de I’Etat peut, de méme, étre engagée du fait de I’absence de
publication d’une mesure nécessaire. Lorsque I’abstention de I’administration est
causée par des raisons d’intérét public, I’Etat doit indemniser la victime?".

Les auteurs ne mentionnent toutefois pas les conséquences de I’inaction de
I’administration en I’absence d’intérét général. 1l ne semble cependant pas douteux
gu’en ce cas, la responsabilité de I’Etat puisse étre engagée sur le fondement de la
faute. Une des conditions nécessaires a la recherche de sa responsabilité du fait des
normes introduites consiste, en effet, dans la nécessité de qualifier I’absence de faute.

8 2. Les conditions d’engagement éventuel de la
responsabilité de I'Etat du fait du DMP

Il apparait difficile d’envisager des situations pour lesquelles la promulgation du
dispositif visant a introduire le DMP (A) permet d’engager la responsabilité de I’Etat.

Nécessairement complétée par des décrets d’application, leur absence (B) peut, en
revanche, susciter I’application de ce régime de responsabilite.

A - Les conditions tenant au dispositif du DMP

Il parait douteux de rechercher la responsabilité de I’Etat du fait du dispositif lié au
DMP. En effet, la création d’'un DMP constitue une mesure qui poursuit, a n’en pas
douter, un intérét général. Son organisation doit permettre la diminution des dépenses
de santé. Cette diminution représente un moyen, parmi d’autres dispositifs, d’atteindre
la régulation tant espérée des dépenses de santé. L équilibre du budget de I’Etat doit
étre considéré comme un intérét géneral.

Le second objectif que promeut le DMP vise a I’obtention d’une prise en charge
coordonnée du patient. Outre les économies, I’amélioration de la santé des individus
constitue I’un des buts de la réforme. Ce but ne représente peut-&tre pas un objectif de

%8 CE, 15 novembre 2000, Chambre de commerce de Colmar et Commune de Morschwiller-le-Bas,
Cah. jur. élect. et gaz 2001, p. 118, note A. Seban.

%9 CE sect., 22 février 1963, Commune de Gavarnie, Rec. p. 113 ; AJ 1963, p. 208, chron. M. Gentot
et J. Fourré ; Rev. dr. pub.1963, p. 1019, note M. Waline pour la modification du tracé d’un chemin
touristique privant de revenus un commercant.

2% poyr I’interruption d’un service public justifiée par une gréve accompagnée de I’occupation d’un
port, v. CE, 11 mai 1984, Port autonome de Marseille, Rec. p. 178 ; AJ 1984, p. 706, note J. Moreau ;
D. 1986, inf. rap. p. 29, obs. F. Moderne et P. Bon.
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santé publique et, partant, un intérét général. Il y contribue cependant fortement au

regard de la sauvegarde de nombreuses vies humaines qu’il est censé apporter®™*.

Le DMP s’adresse ensuite a tous les patients comme a tous les professionnels de
santé. Une personne souhaitant engager la responsabilité de I’Etat du fait de la
création du DMP devra rapporter la preuve d’un préjudice special. Les pénalités
prévues pour les professionnels comme I’absence de remboursement total de I’acte
pour le patient sont genéralisées et ne peuvent donc benéficier d’une telle
qualification.

Les surcolts éventuels pour les professionnels de santé seront, de méme, partagés par
I’ensemble des professions sanitaires. Les charges d’équipement informatique ou
d’organisation paraissent donc exclues du régime de responsabilité du fait de ce
dispositif.

Sauf a imaginer des situations réellement particuliéres, il semble ainsi impossible a un
particulier d’invoquer avec succes I’application de ce régime. D’autant qu’en ce cas, il
ne semble pas certain que le préjudice puisse, de plus, recouvrer un caractére
d’extréme graviteé.

Il n’apparait pas non plus pertinent, pour un patient, d’invoquer un tel préjudice : une
mineure ayant subi une interruption volontaire de grossesse ou une personne
hospitalisée d’office peut toujours demander a ce que certaines informations ne
figurent pas dans son DMP. Cette faculté d’opposition constitue la meilleure
prévention contre la qualification d’un préjudice spécial.

Quant aux organismes de prise en charge et aux hébergeurs, ils possedent un intérét
direct & voir le dispositif mis en place dans les plus brefs délais. Les uns réaliseront
des économies tandis que les autres bénéficieront d’une activité renforcée.

B - Les conditions tenant a I’'absence de décrets d’application

Dés lors que la loi ayant prévu le DMP a été promulguée, le pouvoir réglementaire
doit en assurer la mise en ceuvre. L’article L. 1110-8 du Code de la santé publique, les
articles L. 161-36-1 et suivants du Code de la sécurité sociale prévoient en effet que la
loi doit étre complétée par ces décrets en Conseil d’Etat.

Le texte légal inclut des dispositions transitoires qui prévoient son application a
compter du 1% janvier 2007. Le DMP doit étre efficace a compter de cette date.

A défaut de publication des décrets, la responsabilité de I’Etat pourrait étre recherchée
pour ce motif. La carence du pouvoir reglementaire serait probablement efficacement
mise en cause par les organismes de sécurité sociale ainsi que par les hébergeurs dont
I’activité peut étre suspendue a la mise en ceuvre prévue.

2 De nombreux décés devraient, en effet, étre évités du fait de la connaissance des interactions
médicamenteuses néfastes mais désormais connues des professionnels. V. www.santé.gouv.fr
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La loi prévoit cependant, pour ces derniers, le maintien de leur activité jusqu’a
I’édiction de normes précises pour la mise en ceuvre du DMP. Il est donc possible
d’arguer qu’ils ne subissent aucun préjudice du fait de I’inexistence des décrets
d’application. Les situations de fait manquent dans lesquelles des personnes peuvent
invoquer un préjudice spécial et anormalement grave.

Une telle incurie apparaitrait cependant extrémement dommageable pour les patients
d’une part comme pour les médecins qui pourraient prévoir de se dessaisir, par
exemple, de leurs dossiers dans I’attente du dispositif reglementaire. De méme, le
partage des informations en dehors d’un cadre rigoureux peut engager leur
responsabilité pour violation du secret médical. Ils pourraient alors sembler justifier
de rechercher la responsabilité de I’Etat de ce fait.

Il convient de noter, de plus, que la création du DMP demeure au confluent d’intéréts
généraux de plusieurs types. L’Etat qui ne prendrait pas les mesures propres a assurer
et permettre la poursuite de tels intéréts impérieux encourt le risque de voir sa
responsabilité aussi recherchée sur le fondement de la faute. Le préjudice alors
invoqué par les victimes ne nécessite plus de présenter les caractéres de gravité ni de
specialité. 1l suffit qu’il soit direct et certain pour permettre de prononcer la
condamnation de I’Etat a en assurer la réparation. Le régime de la responsabilité pour
faute demeure, en effet, applicable par priorité sur la responsabilité du fait de la
norme, en raison de son application facilitée®’.

L’absence de publication des décrets d’application avant I’entrée en vigueur retenue
par la loi présente donc le risque de créer une situation d’incertitude défavorable a sa
charge. Sa responsabilité serait utilement engagée, sans faute ou encore pour faute du
fait de cette absence.

2”2\, R. Chapus, in Droit administratif général, T. 1, Domat, 15°, éd. , 2001, n° 1514.

159



SYNTHESE ET RECOMMANDATIONS

Synthese

Au terme de cette étude, nous vous proposons la synthese des perspectives
d’évolutions envisagées de la responsabilité des différents intervenants sur le DMP
sous la forme d’un tableau récapitulatif assorti d’explications ci-apres. Certaines
remarques liminaires méritent toutefois d’étre exposees.

Malgré I’adoption de nouveaux textes Iégislatifs et réglementaires, les
juges continuent a conserver un veéritable pouvoir sur la responsabilité
médicale au prix de décisions qualifiées parfois de contra legem, c'est-
a-dire qui n’hésitent pas a contredire la loi et son esprit.

La loi du 4 mars 2002 contient, a ce titre, de trés nombreux principes
déclaratoires qui ne peuvent étre appliqués par le juge. Celui-ci
interprete alors librement les dispositions législatives et, le cas echéant,
remet en cause I’esprit du texte et les solutions que le législateur a
voulu introduire.

Il nous semble essentiel que les décrets d’application de la loi du 13
ao(t 2004 évitent un tel écueil. Pour ce faire, il est possible, pour le
gouvernement, de régir le plus précisément possible le régime
applicable au DMP ainsi que les droits et obligations des intervenants
dans le DMP.

Loi de principe, la loi du 4 mars 2002 a tenté d’introduire certains
changements qui sont aussi restés lettre morte car elle ne prévoyait
aucune sanction pour les manguements aux nouveaux devoirs des
professionnels.

La loi du 13 ao(t 2004 peut, a I’inverse, dans ses décrets d’application
prévoir des mécanismes de sanction pour les professionnels qui ne
rempliraient pas diligemment leurs obligations. De telles mesures
possedent certainement un caractere incitatif pour les professionnels et
permettent de donner le pouvoir au juge d’en reprimer les atteintes
conformément aux perspectives choisies par le gouvernement.

Alors que la tenue de dossiers médicaux incombait au professionnel au
titre de ses devoirs déontologiques, le DMP devient une obligation
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Iégale. La loi fait de plus du patient le centre du dossier dématérialisé
et convertit le devoir du médecin en un droit du patient.

Cette nouvelle obligation peut donc étre invoquée par tous. Chaque
personne qui souffrira de la violation, par le médecin, de ses
obligations a I’égard du DMP pourra, a bon droit, invoquer sa
responsabilité. 1l en est ainsi, par exemple, du patient, mais aussi des
autres professionnels qui peuvent, parfois, subir un préjudice du fait de
la tenue défectueuse du DMP.

Meédecins

Avant le DMP Depuis le DMP
- responsabilité pour faute,|- erreur plus séverement
sauf exceptions appréciée compte tenu de
I’étendue maximale de

- tenue d’un dossier personnel

- garde du dossier personnel

I’information disponible

- responsabilité vis-a-vis des
successeurs pour la qualité de
I’information

- responsabilité déplacée au
détriment des hébergeurs

Professions sanitaires

dossier propre

acces au DMP, uniquement
dans leur  sphere  de
compétence

obligation de moyens pour :
- conservation
- acces

obligation de résultat pour :
- contrOle de I’acces
- communication instantanée

SISOEEETS - et contrdle a posteriori de la | - conservation des données
licéité du contenu des sites
hébergés - et maintien du secret
maitre d’ceuvre du DMP,
exonération de responsabilité
Patients aucun role dans le dossier | des professionnels en cas de

refus de  communication
d’informations pertinentes

e Pour les médecins

Le médecin est le principal acteur de la mise a jour du DMP, pourvu que le
consentement du patient soit obtenu. Lors de la réalisation d’un acte, le
professionnel est tenu d’une obligation de moyens et engage sa responsabilité
en cas de faute prouvée, sauf exceptions.

L’introduction du DMP n’entraine aucun changement de ce principe juridique.
Il facilite cependant la qualification d’une faute et permettra de partager la
responsabilité entre les médecins successifs ayant soigné le patient.
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Le DMP entrainera enfin un transfert de la garde du dossier du médecin vers
I’hébergeur, soulageant le professionnel de santé de sa responsabilité de ce
fait.

1°/ L’appréciation plus sévere des erreurs

Si le principe de la responsabilité pour faute dans le cadre du
diagnostic est maintenu, son application peut, toutefois, étre modifiée,
effacant la distinction entre I’erreur et la faute.

o La traditionnelle distinction de I’erreur et de la faute

Les juges distinguent depuis longtemps I’erreur et la faute. Alors
que l’erreur est tolérée, la faute permet d’engager la
responsabilité du professionnel®’.

Les agissements d'un dentiste qui, sans examen préalable, va
extraire une dent*’*, du spécialiste qui ne décéle pas une torsion
d'un testicule chez un enfant et qui, croyant a une infection de
I'épididyme, lui prescrit une double antibiothérapie forcément
inefficace®” ont, par exemple, été qualifiés de faute, de méme
que le recours a des méthodes de diagnostic abandonnées par les
spécialistes compétents ou dangereuses’’® ou le retard a

préconiser la consultation d'un spécialiste”’”.

Les erreurs sont, au contraire, tolérées. Elles accompagnent
néanmoins I’exercice normal de la médecine si le diagnostic a été
rendu difficile par les circonstances®”®. Les juges admettent la
difficulté inhérente au diagnostic et reconnaissent, parfois, des
causes exonératoires, notamment au regard de I'état de la science
au jour des investigations®”® ou de la confusion avec une maladie
similaire”. 11 est cependant probable que les erreurs revétiront,
avec le DMP, un caractere alourdi.

o L’assimilation attendue de I’erreur a la faute du fait du DMP
Depuis 1986 déja?®, les juges ont tendance & estimer que I'erreur

de diagnostic constitue une faute a part entiére. Cette assimilation
sera renforcée, lorsque le professionnel disposera de tous les

2™ pour une telle distinction, v. : CA Metz, 21 mai 1867, DP 1867, 2, p. 110 ; Civ 1%, 1% avril 1974,
RTD civ. 1974, p. 822.

21 CA Paris, 19 janvier 1999.

2’5 CA Nimes, 3 mars 1998.

2’5 Civ. 1°, 29 mai 1984, JCP 1984, 11, 20259.

2" Civ., 15 novembre 1972, D. 1973, somm. comm. p. 50.

"8 CA Lyon, 11 mars 1999, Jurisdata n° 040164 : maladie indécelable au regard de I’état de santé de la
patiente ; CA Dijon, 15 septembre 1998, maladie congénitale trés rare.

% Civ. 1%, 12 novembre 1985, Bull. civ. I, n° 259,

280 CA. Paris, 11 mai 1995.

81 CE, 17 janvier 1986, Clamens ; CA Paris, 19 janvier 1999, Jurisdata n° 020146.
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éléments permettant de connaitre le « passé médical » du malade,
puisqu’il deviendra susceptible d’éviter une confusion dans le
diagnostic.

Or, avec le DMP, le médecin bénéficiera de la totalité des
informations lui permettant de réaliser les meilleurs diagnostic
et/ou acte thérapeutique. Le DMP risque donc de faciliter
I’assimilation de I’erreur a la faute.

L’information totale désormais a la disposition du médecin
pourrait entrainer un nécessaire amenuisement des risques
d’erreurs, diminuer la tolérance des juges et aggraver de ce fait la
responsabilité du meédecin. Celle-ci serait par conséquent plus
séverement appréciée.

2°/ Le developpement de la responsabilité partagée

Le DMP devrait faciliter le recours d’un médecin contre son confrére
lorsque ce dernier ne I’a pas mis en mesure de réaliser un acte diligent.
Le DMP réduit les risques d’erreur en raison de I’information étendue
qu’il offre aux médecins.

Cette information étendue impose toutefois que chacun des
intervenants successifs mette a jour diligemment et rigoureusement le
DMP. A défaut, les intervenants postérieurs seront induits en erreur par
I’absence d’information ou par la mention d’informations inexactes.

Comme I’engagement de leur responsabilité sera facilité en cas
d’erreur, ils n’hésiteront pas a poursuivre les confréres les ayant
précédé dans la prise en charge du patient s’ils n’ont pas correctement
mis a jour le DMP. Le juge serait alors incité, en ce cas, a prononcer
plus facilement un partage de responsabilité entre le médecin ayant
commis I’erreur et celui I’ayant favorisé par sa négligence.

Une telle responsabilité demeure, cependant, une application du
principe de responsabilité pour le diagnostic établi, qui permet a tous
les intervenants autour d’une prise en charge de se fonder sur I’opinion
de leurs prédécesseurs. A nouveau, puisqu’il favorise la transmission
de I’information entre professionnels, le DMP facilite la mise en jeu de
la responsabilité pour ce motif.

3°/ Le transfert de la garde du dossier et de la responsabilite
Alors que le médecin était auparavant gardien du dossier, c’est
dorénavant I’hébergeur qui conserve les informations insérées dans le

DMP.

Le DMP opére maintenant un transfert de la garde du dossier médical.
Le professionnel n’est tenu qu’a sa mise a jour. La sauvegarde du
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caractere secret de I’information incombe désormais a son détenteur :
I’hébergeur de données sanitaires.

Les médecins peuvent vraisemblablement bénéficier d’un
allegement significatif de leur responsabilité de ce fait. N’étant plus
gardien du DMP, il ne leur appartient pas d’en assurer la
sauvegarde.

e Pour les professionnels de santé

L’amélioration de la circulation de I’information facilite I’engagement de la
responsabilité des auxiliaires médicaux pour violation du secret professionnel
s’ils négligent de conserver secrétes les informations médicales qui leur sont
divulguées.

Nous pensons qu’il est important que le décret d’application prévoie le
contenu du DMP, le cas échéant sur le modele des dispositions préexistantes,
notamment de l’article R. 1112-2 du Code de la santé publique, malgré le
contenu a minima du dossier envisagé dans ce texte. Selon I’hypothése
retenue, et si le contenu du DMP est envisagé a maxima, les professionnels de
santé qui ne sont pas médecins devront, eux aussi, intervenir sur le DMP.,

Les auxiliaires médicaux, a I’exception de I’équipe de soins travaillant dans le
méme établissement, ne peuvent ni ne doivent accéder a des informations qui
dépassent leur compétence. L’infirmier agit dans le cadre de ses seules
attributions et ne peut empiéter sur les prérogatives du médecin. Il leur
appartient par conséquent de rester vigilant sur les informations auxquelles ils
accedent.

L’accés prévu au DMP risque d’entrainer un risque de divulgation, a leur
profit, d’informations auxquelles ils ne doivent normalement pas avoir acces.
Ces informations, auparavant sous la garde des medecins, ne leur étaient pas
communiquées. Le DMP facilite leur connaissance de ces informations et
facilite donc la commission d’infractions de leur part.

e Pour les hébergeurs de données sanitaires

Le rble des hébergeurs de données sanitaires est caractéristique de
I’introduction du DMP. 1l s’agit d’un nouvel intervenant dans le domaine
sanitaire, dont le rdle est par ailleurs connu depuis longtemps.

L’hébergement de données ne constitue en effet pas un métier nouveau. Un
régime juridique complet a été édicté a leur profit dés lors que les données
qu’ils détiennent font I’objet d’une communication au public, fut-il restreint.

Ils n’engagent pas leur responsabilité du fait des données sauf lorsque, avertis

de leur caractere illicite, ils n’ont pas pris tous les moyens permettant de
verifier la liceité des données, ni interdit I’accés a ces mémes donnees.
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Les hébergeurs de données sanitaires ne représentent par conséquent qu’une
catégorie d’hébergeurs de données. Leur rble demeure précisément de
recueillir des données pour les communiquer a un public, en I’espece,
sélectionné.

Le caractere intime et personnel des données sanitaires implique cependant
une rigueur accrue dans I’appréciation de leurs obligations. Au contraire de
I’hébergement de sites Internet, les données sanitaires ne doivent étre
communiquées qu’aux personnes disposant des droits.

I leur incombe donc de mettre en place des solutions logicielles permettant
d’organiser des acces différenciés aux informations contenues dans le DMP
selon les compétences professionnelles de chaque intervenant de la prise en
charge sanitaire. Ils doivent, de plus, pouvoir horodater les acces et les mises a
jour ainsi qu’interdire la modification de documents par une personne qui n’en
est pas I’auteur. Ils sont, a ce titre, tenus de I’obligation de contrdle et de
verification de I’identité comme de la fonction de chacun afin de prévenir la
violation du secret professionnel.

L’instauration de telles dispositions revét un caractére d’autant plus
fondamental que, en pratique, les professionnels seront les interlocuteurs
privilégiés des hébergeurs. C’est, en effet, & eux seuls qu’incombent les
obligations de mise a jour du DMP et, ce faisant, de classement des
informations en différentes zones préétablies par I’hébergeur.

S’il accede a son DMP, le patient en revanche, se contente d’en consulter les
informations d’une maniére accessoire et avec une fréquence trés épisodique.
Il est de plus probable que, lorsqu’il souhaitera consulter son DMP, le patient
sera accompagné d’un professionnel, nécessaire a la compréhension des
informations insérées.

Les hébergeurs doivent, en outre, contrairement aux dispositions applicables a
I’hébergement de sites Internet, garantir la bonne conservation des donnees et
la communication immédiate des données du DMP aux personnes disposant
des droits adéquats. Nous proposons, pour ces taches, de soumettre les
hébergeurs a une obligation de résultat, afin qu’un patient ne puisse subir de
préjudice du fait du retard de la transmission des données pour une
intervention urgente.

e Pour le patient

Le patient est devenu maitre de sa prise en charge et seul responsable de sa
santé. 1l effectue des choix qui I’engagent seul et peuvent permettre d’exonérer
le professionnel de sa responsabilité.

Le rble du patient a connu une évolution constante au travers des récents

dispositifs législatifs comme de la jurisprudence. Le temps de sa prise en
charge passive est révolu : il est devenu le principal acteur de sa prise en
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charge. Le DMP s’inscrit naturellement dans cette tendance qui permet de
responsabiliser les patients.

A ce titre, il représente le pivot du dispositif du DMP. Alors que les médecins
et les établissements demeuraient maitres d’ceuvre des dossiers médicaux,
c’est désormais le patient qui autorise les professionnels a accéder et
modifier le DMP.

Les professionnels pourront donc arguer, en cas d’erreur de diagnostic, du
refus du patient d’inclure certaines informations pertinentes dans leur DMP.
Seul architecte de son dossier électronique, il ne peut valablement reprocher
une faute médicale lorsqu’il n’a pas mis le professionnel en état de prendre
connaissance d’une information pertinente.

Recommandations

L’étude de la responsabilité des intervenants permet I’identification d’un cadre
juridique complet pour le DMP. Ce cadre releve cependant, pour une large part, de
prospective et d’hypothéses que nous avons retenues parce qu’elles sont le
prolongement des lois antérieures.

Nous avons néanmoins tenu a mettre en lumiére les principales difficultés et points
d’achoppements qui nous apparaissent essentiels a résoudre dans les décrets
d’application de la loi du 13 aolt 2004.

Ces points représentent des choix stratégiques qu’il appartient en effet au
gouvernement de mettre en ceuvre. L’efficacité du DMP, son envergure, mais
surtout, ses caractéres ne manqueront pas d’étre dictés par la réponse donnée a
chacun de ces choix.

Le régime juridique définitif du DMP, ainsi que les responsabilités qui en découlent
seront la conséquence nécessaire des options qui seront retenues. Il s’agit, pour le
gouvernement, de déterminer le cadre juridique dans lequel le DMP doit s’insérer
plutét que d’abandonner cette faculté aux professionnels ou aux juges dont la fonction
consiste a se prononcer et donc a interpréter le DMP. Cette situation créerait un aléa et
représenterait une menace sur cet outil.

e Lecontenu du DMP

Deux contenus peuvent étre envisagés pour le DMP.

Le DMP peut contenir des informations strictement médicales et se contenter
de remplacer le dossier du professionnel. Il regroupe alors les prescriptions
médicales et certificats, que seuls les médecins peuvent consulter. La

dématerialisation en facilitera la communication mais ne diminue pas
significativement les risques d’interactions médicamenteuses et autres. Une
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simple transposition des textes préexistants (notamment I’article R. 1112-2
Code de la santé publique) suffirait des lors.

Plus lourde dans sa mise en ceuvre, mais davantage respectueuse de I’intention
novatrice du législateur, une hypothése permet, au contraire, de constituer une
réelle progression dans la prise en charge. Le DMP contient alors I’ensemble
des informations a caractére sanitaire de la personne, tous les professionnels
pouvant, sur autorisation du patient, y avoir acces et le mettre a jour.

Les infirmiers, pharmaciens, Kinésithérapeutes, opticiens-lunetiers,
orthopédistes, orthophonistes, etc. partagent I’information avec le médecin et
I’établissement afin d’optimiser la prise en charge. Cette derniére solution
impose alors I’introduction de méthodes permettant de filtrer les acceés et les
modifications du DMP selon la compétence de chaque intervenant.

Il incombe en effet alors aux hébergeurs de proposer des solutions logicielles
interdisant aux professionnels de santé d’accéder a des informations
béneficiant du secret medical : alors que le médecin traitant dispose de toutes
les informations, I’infirmier libéral n’accede qu’aux seules prescriptions
infirmieres, le pharmacien dispose des seules prescriptions médicamenteuses,
etc.

Il appartiendra au médecin qui met a jour le DMP d’insérer chacune des
informations dans une case selon I’accessibilité que le décret d’application
choisira de retenir pour chacune des professions de santé conformément a
leurs compétences professionnelles.

Nous favorisons clairement I’hypothése a maxima qui constituerait un progres
significatif dans la prise en charge du patient. Elle présente I’avantage d’offrir une
réelle information de chacun des professionnels dans leur sphére de compétence
respective.

Sa mise en ceuvre peut toutefois soulever des difficultés tant matérielles que
juridiques : matérielles puisqu’elle impose la définition de solutions informatiques
avec un nombre de professionnels nettement supérieur et juridiques car elle nécessite
de préciser, pour chaque catégorie de professionnel, le niveau d’informations
accessibles selon son champ de compétence.

Une introduction par étapes facilitera certainement la réalisation de cet objectif. Les
décrets d’application pourraient ainsi définir un contenu progressif pour le DMP selon
le caractére médical des informations, puis paramédical, etc.

Les décrets d’application de la loi du 13 aot 2004 devront dans cette hypothése
déterminer, a I’aide du modeéle preéexistant, quel sera le contenu du DMP et les
informations qui pourront y étre insérées, tandis que les appels d’offres de
marchés publics pour I’hébergement préciseront les conditions de satisfaction
aux conditions de modulation de I’accés des intervenants.

e La définition des professionnels concernés
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La question de la définition des professionnels pouvant accéder et modifier le
DMP apparait étroitement liée au contenu du DMP. Selon le type
d’informations qui sera inséré dans ce nouveau dossier électronique, les
compétences de chacun trouveront a s’exercer ou pas.

En I’état de droit positif, il convient de souligner toutefois les incertitudes
relatives a la définition des « professionnels de santé ». Ceux-ci ne sont pas
définis par le Code de la santé publique, bien que la quatrieme partie de cet
ouvrage reglemente « les professions de santé ».

L’incertitude provient de la « prise en charge de la personne », mentionnée
dans la loi du 4 mars 2002, a laquelle certaines personnes participent alors
méme qu’elles ne bénéficient pas de la qualité de « professionnels de santé » :
telle est, par exemple, la situation des travailleurs sociaux dans les
établissements médico-sociaux.

Les décrets d’application peuvent donc préciser que les professionnels de santg,
hormis les médecins, doivent ou non étre impliqués dans I’introduction du DMP.
Si le choix est fait de les intégrer au DMP, nous suggérons pour lever toute
ambiguité, de preciser expressement les catégories de professionnels concernés.

e La substitution des anciens dossiers médicaux

La loi du 13 ao(t 2004 mentionne que le DMP est créé au profit de tout assuré
social. Rien n’est évoqué cependant concernant les dossiers medicaux des
professionnels. Nous suggérons que le décret précise que, dans la mesure du
possible, lorsqu’un dispositif mentionne le « dossier », il faut dorénavant
entendre « dossier médical personnel ».

Certaines hypotheses nécessitent toutefois la permanence de dossiers annexes
aux DMP : tel est le cas pour les notes personnelles des professionnels ainsi
que pour les informations que, par exemple, le patient refuse de porter dans ce
nouvel outil.

Sauf ces hypothéses résiduelles, la coexistence de dossiers médicaux pose la
question de savoir quel dossier le juge fera-t-il prévaloir en cas de
contradiction des informations entre le DMP et le dossier personnel du
médecin ?

Le décret d’application représente donc I’occasion de lever ou maintenir cette
incertitude en organisant la coexistence du dossier médical avec le DMP.

e La qualification des liens juridiques entre les intervenants

Bien que nous ayons systématiquement recherché dans notre étude les

qualifications juridiques existantes sous lesquelles les relations entre les
différents intervenants peuvent étre envisagees, nous avons constaté leur
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imperfection : presque aucune ne correspond exactement & la situation du
DMP.

Le Ministere de la santé semble considérer le professionnel comme le
« mandataire » du patient pour la mise a jour du DMP®2. Aprés I’étude du
contrat de mandat, nous avons constaté que le contrat de mandat tel qu’issu du
Code civil ne permet pas de qualifier les obligations nées de la mise a jour du
DMP. Il apparait toutefois possible, bien qu’incertain, de procéder au forcage
du contrat de mandat en considérant le DMP comme une base de données.

L’étude des différentes obligations des professionnels laisse apparaitre que la
qualification de contrat d’entreprise correspond davantage a la situation du
professionnel. Ce contrat ne peut cependant pas étre conclu a titre gratuit.

Les décrets d’application peuvent donc, schématiquement, selon les
objectifs poursuivis lors de I’introduction du DMP :

- qualifier les rapports du professionnel de « mandat »
malgre I’imprécision juridique d’une telle qualification ;

- qualifier ces rapports de «contrat d’entreprise» en
n’omettant pas de spécifier qu’il s’agit d’un contrat
dérogatoire puisque, en I’espéce, conclu a titre gratuit ;

- abandonner le choix d’une qualification aux juges, mais en
rappelant le caractére gratuit de la mise a jour du DMP, sous
peine de voir les médecins réclamer a juste titre un paiement
supplémentaire pour la mise a jour du DMP.

En tout état de cause, les obligations du professionnel autour du DMP ne
constitueront pas un contrat autonome, mais simplement I’accessoire de
I’obligation principale du médecin, consistant a fournir des soins, quelle que soit
la qualification le cas écheéant retenue.

o La qualification de base de données pour le DMP

Le DMP regroupe un certain nombre de données qui sont organisées
selon une structure propre liée a la santé, aux conditions
d’hébergement, ainsi qu’aux choix de médecin. La notion de base de
données correspond exactement a cet amalgame et, dés lors que son
architecture est originale, bénéficie d’une protection avantageuse.

Nous sommes cependant conscients que le régime des bases de
données demeure inapplicable au patient pour son DMP,
notamment du fait de I’absence d’originalité de cette base et
constitue un détournement de I’esprit de la loi.

Son étude a cependant été conduite pour deux raisons.

282 v/, www.sante.gouv.fr
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1°/ Le régime des bases de données apparait protecteur du
patient et le laisse maitre d’organiser la cession du contenu du
DMP. Il s’agit d’un régime connu et précis qui limite le risque
d’aléa da a I’interprétation des juges.

Les décrets d’application peuvent, par consequent, soit préciser
expressément que le DMP est une base de données, soit ne pas
le mentionner tout en continuant de s’en inspirer pour définir
les droits et obligations des intervenants sur le DMP.

2°/ La mise a jour d’une base de données constitue, a notre
sens, un acte juridique. Qualifier le DMP de base de données
favorise la reconnaissance de la qualité de « mandataire » pour
le professionnel qui met a jour le DMP et permet donc de
maintenir la gratuité de sa prestation.

o La qualification de mandat entre le professionnel et le patient

Le Ministere de la santé mentionne, sur son site Internet, que le
professionnel de santé, lorsqu’il accede et met a jour le DMP pour le
patient, agit comme « un mandataire ». Le contrat de mandat est, par
principe, aux termes du Code civil, un contrat qui permet au
mandataire (le médecin) d’agir au nom du mandant (le patient). Il est,
par principe, conclu a titre gratuit.

Notre étude a toutefois montré I’inadéquation de cette qualification. Le
professionnel, s’il agit pour le compte du patient, ne le représente pas
pour la conclusion d’un acte juridique, sauf dans le cadre de la mise a
jour d’une base de données et ce, malgré I’inadaptation de la définition
des bases de données comparée au DMP.

Les décrets d’application peuvent donc maintenir le choix du
contrat de mandat ou encore opter pour une autre qualification,
qui demeurera I’accessoire du contrat principal de soins.

lls peuvent aussi régler les obligations des professionnels sans
intervenir dans la qualification de leur situation respective. Une
telle option pourrait cependant soumettre le DMP a un danger
d’aléa puisque le juge n’hésiterait alors pas a qualifier lui-méme ce
contrat en attribuant, le cas échéant, au DMP un régime différent de
celui, a I’origine, prévu par le législateur.

o La qualification du contrat d’entreprise entre le professionnel et le
patient

Le professionnel, lorsqu’il remplit ses obligations propres au DMP,

agit exactement comme un entrepreneur: il réalise, en toute
indépendance, des actes matériels dans un but précis. Au contraire du
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DMP et du mandat, le contrat d’entreprise ne peut cependant étre
conclu a titre gratuit.

Si les décrets d’application privilégient la qualification de contrat
d’entreprise, il serait souhaitable de preéciser expressément son
caractere dérogatoire du fait de sa gratuite. A défaut, les
professionnels de santé seraient bien fondés a exiger un paiement
supplémentaire a raison de la mise a jour du DMP de leur patient.

L’absence d’autonomie du contrat d’entreprise le cas échéant
imposé satisfait au maintien du caractére principal de I’obligation
de fournir des soins.

o La qualification de I’hébergement de données sanitaires

Un régime particulier existe pour I’hébergement de données en vue
d’une diffusion au public. Ce régime n’est pas exempt d’une diffusion
a un public sélectionné et restreint : telle est exactement la situation des
sites Internet hébergés mais dont I’accés nécessite un mot de passe.

La situation de I’hébergeur de données sanitaires est rigoureusement
identique. 1l s’agit d’un contrat par lequel une personne s’engage a
conserver des données pour les communiquer aux personnes
déterminées et compétentes.

Les décrets d’application devront préciser si les obligations des
hébergeurs sont maintenues en I’état ou si I’hébergement de données
de santé présente, a nouveau, un caractére dérogatoire au regard de
I’importance capitale du DMP.

La création d’obligations de résultat, a mentionner dans le décret,
notamment pour la conservation, la transmission immediate, le filtrage
ainsi que I’horodatage des accés et des modifications du DMP
semblerait conforme aux objectifs annoncés pour ce dossier
dématérialisé ainsi qu’aux recommandations de la CNIL.

Il s’agit donc d’un contrat d’hébergement, mais d’un contrat
d’hébergement particulier, comme le droit de la vente d’immeubles
déroge au droit général de la vente issu du Code civil. Il demeure
nécessaire d’alourdir les obligations nées du contrat d’hébergement.

Le contrat d’hébergement de données sanitaires doit, en effet, s’inspirer
de la protection offerte au patient par le contrat de dép6t, malgré
I’inadéquation de ce dernier au DMP. Si en tout état de cause on peut
adopter la qualification de contrat de dépdt, le choix du contrat
d’hébergement, des lors qu’il est aussi protecteur, apparait moins
aléatoire.

o0 Le contrat de commerce électronique
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Puisqu’il concerne une prestation ayant pour objet principal la
fourniture d’un service dématérialisé, nous pensons que le contrat
d’hébergement de données sanitaires représente un contrat de
commerce électronique.

Il convient donc de surveiller, lors de la rédaction des décrets, les
caractéristiques de certaines obligations neées de ce type de
contrats, en particulier concernant les clauses attributives de
compétence pour les litiges entre un patient et un hébergeur membre de
I’Union européenne.

e L’acces par le patient a son DMP

La loi du 4 mars 2002, complétée par le décret du 29 avril 2002 a permis
I’acces direct du patient a son dossier médical. Avec I’introduction du DMP, le
patient pourra certainement non seulement bénéficier d’un acceés direct aux
informations qu’il contient, mais aussi immédiat.

La communication du dossier médical est pourtant assortie de deux critéres
restrictifs. En premier lieu, aucune communication n’est possible avant un
délai de prévenance de 48 heures et, ensuite, certaines informations relatives
aux hospitalisations psychiatriques peuvent étre dissimulées au patient en cas
de danger, malgré la volonté expresse de ce dernier.

Nous suggérons donc de preéciser si, concernant le DMP, le délai de prévenance
doit ou non étre maintenu. L hébergeur peut ainsi prendre note de la demande du
patient et lui communiquer son DMP a I’issue de ce délai.

Nous proposons, de méme, de préciser, dans le DMP, si une zone « noire »
interdite d’accés au patient, doit étre maintenue ou supprimée. Les informations
concernant certaines hospitalisations psychiatriques doivent, en tout état de cause, étre
consignées et communiquées entre professionnels, leur absence du DMP représentant
un préjudice a I’efficacité du nouvel outil.

172



TABLE DES MATIERES

1O LAY 1 = 3
ot =] = N N I L] 4
o = Y = AN o 1 = 9
L’ETAT DES LIEUX AVANT LE DISPOSITIF DU.......ccoiviiiieiiiiiieeeee e 9
DOSSIER MEDICAL PERSONNEL ....uvviiiiiiiiiiciiiee ettt 9
(08 VAN ad 1 I = SRR OST 11
LES DIFFERENTS REGIMES DE ..ottt ettt 11
RESPONSABILITE MEDICALE ...ttt 11
Section | : Les régimes dérogatoires de responsabilité sans faute...........ccccevvcvvecreecreecreeinnnne, 13
8 1. La responsabilite SANS FAULE .........oevcvieiieie ettt 13
A - La responsabilité du fait de |’utilisation de produits de santé défectueux.....14

B - La responsabilité en matiére d’infections nosocomiales ...........ccccceveevrenene 15

§ 2. L’appel a la solidarité Nationale............ccceeecuveiiiiiiiiie e 15
AN =N 0PV [o [T o7 | 16

B - L’aléa thBrapEULIQUE. .......veeeieeie ittt ettt b e e s bae s b 16
Section |1 : Le principe de la responsabilité avec faute...........cccocveiveevieiiciie e, 17
8§ 1. La responsabilité en établissement de s0ins publiC...........ccocvvvvieeiiiiiiiieciiiee 17
A - Le principe : la responsabilité administrative de I’établissement public....... 17

1. Lafaute dans I’organisation ou le fonctionnement du service ................ 18

A I =10 1 (=00 1=T0 [To%: | - 18

B - Les exceptions : la responsabilité civile du medecin.........coceevevvreivvveeivneenne, 19

1. L’exercice du médecin en secteur libéral de I’hopital ........c..cceeeveenenne. 19

2. Lafaute lourde du médecin en secteur public de I’hopital ...................... 19

§ 2. La responsabilité en établissement de SOINS PrIVE .......ccvevveviveecreeeireesiee e 20
A - La responsabilité de leur propre fait...........ccceveeeeiiiiiiiie e 20

1.  L’obligation d’information ...........ccceeveeeeiiiie i 20

2. Ledevoir de vérification des compétences du personnel ...........cccee.uee... 20

3. L’0bligation de SECUTITE .........ceeiceeeereeiieeceie ettt 20

B - La responsabilité du fait de leurs médecins salari€s...........coccceevvveivvreivneenne 21

§ 3. La responsabilité des medecins lIDErauX.........cocevvveeerivieiieiceecee e 21
A - Laresponsabilit® PENAIE .........cocviiiiiiiiiie e 21

B - La responsabilité diSCIPHNAITE ......cccvveiivieiiiie et 22

C - Laresponsabilité civile contractuelle...........coovvevviiiiiiiiic e 22

1. Les obligations de science (les fautes teChnIQUES)......c.ceevvveevveeeiveeenen. 22

2. Les obligations de conscience (les fautes d’humanisme) ...........cccveeuee.. 23

8§ 4. La responsabilité liée a I’information .........cccoocvvvevciee i 26
A - L’information donnée par le praticien : le droit d’étre informé..................... 27

B - L’information acquise par le patient : le droit de s’informer..........c............. 27




1. Le rdle probatoire essentiel du dossier médical............ccovevvveicveeireeinnnne. 28

2. Lacommunication du dossier face au secret professionnel..................... 28

(08 VAN ol I I = 32
LA RESPONSABILITE LIEE AU DOSSIER MEDICAL ...ovvvviiiiiiiiciiiieieeeee e 32
Section | : Les principes généraux du régime de la responsabilité liée au dossier médical .... 33
§ 1. Les fondements des principes de la responsabilité liée au dossier ................... 35
A - Les fondements dEONTOIOGIQUES .........veevveeicvieiiiieieeiee et eree 35

B - Les foNdemENtS TEQAUX ....occcvvieiiriieiiriie ittt 36

§ 2. La mise en ceuvre de la responsabilité liée au dOSSIer ...........coevvvvevvrivererveenee. 37
A - L CONENU AU AOSSIEE ....vvveieviieitiie ettt ettt sttt e s srba e e eabaeeenes 37

1. Les éléments exclus du dossier : le probléme des notes personnelles.....37

2. Les éléments inClus dans 18 dOSSIEN ........cccvvveivviieiiieeiiie e 38

B — La tranSmiSSiON U GOSSIE .....cocuveiieiiiiiieeeiriee e e sttt e s eiree e s sbaee e s s sraae e e s enaaee s 39

Section Il : Les spécificités d’un régime de responsabilité liée a certains dossiers médicaux 41
8 1. Les spécificités de la responsabilité liée au dossier en établissement de santé 41

A - La tenue et 1a conservation du dOSSIEN .........uuveeiiiiiiie i 41

B - Le contenu et 1a transmission du GOSSIET ........eeeveveeieeiiriiee e seriee s 43

§ 2. Les spécificités de la responsabilité liée a la dématérialisation des dossiers....44
A - Les modalités de protection des données personnelles de santé.................... 49

1. Les conditions d’hébergement de données personnelles de santé............ 49

2. Les obligations des hébergeurs de données personnelles de santé........... 51

3. L’organisation de la fin de la prestation d’hébergement ............ccueeeneeee. 54

B - Les sanctions de la violation des données personnelles de santé................... 54

1. La protection pénale directe des données personnelles de santé ............. 54

2. Laprotection pénale indirecte des données personnelles de santé........... 57
DEUXIEME PARTIE ..o oottt ettt ettt e e e e e s s s bt e e e e e e e e s sabbabaneeeeeesians 58
LES CHANGEMENTS INTRODUITS .. oottt 58
PAR LE DOSSIER MEDICAL PERSONNEL.......c.c.vvviiiiiiiiiiiieeee et 58
(08 VAN o I I = OO OPPRRROPPR 61
LE STATUT DU DOSSIER MEDICAL PERSONNEL ...ttt 61
Section | : Le statut du CONtENU AU DIMP .......oooiviiiiiieeee e 64
§ 1. La protection issue d’une qualification juridigue existante ...........ccecvvvervcvvenn. 64
A - La protection issue du droit de propriété sur I’information..........ccccceevveuveee.. 64

1. Le statut juridique de I'information .........ccoceevevveeviieeiiee e, 64

2. L’absence de propriété sur 1€ dOSSIEr........ccccvvvieiiiieiiiie i, 66

B - La protection issue du droit des bases de données........cccccvcveevcereiciereiveeene, 67

1. Ladéfinition des bases de dONNEES.........cocvvvevvviieiirieeiiie e 68

2. Les conditions de 18 ProteCtion .........cocveeierieeiiiie i 69

T I (=T o [T 410 o] (01 (=Tod (=Y P 70

4. Le créateur de 1a base de dONNEES...........cccvvvvveireriieecie e 71

§ 2. La protection issue du droit COMMUN........ccoieveieeiiireee e eeree e e e erree e s s s e e s seareees 72
A - Appréciations d’opportunité sur I’absence de qualification..........cc.cceve...... 72

B - Appréciation juridigue sur la protection de droit commun.........ccccevvveevevneee.. 73

1. Laprotection relative au SECIEL........ocvvveeiirieecieee e 73

a) Laprotection de I’intimité de la vie privée..........ccccevvvevveveieecieennenn, 73

b) L’obligation du maintien du SECIEL ..........ccccerereririieiieie e 74

2. Laprotection relative au mode de communication..........cccceeevvveevveeenen. 75

174



Section Il : Le statut du CONtENANE DIMIP . ...veeeeeeeeeee ettt e et e e e e e e reeeeeee s 75

L0 i N o I 1 R PSP 77
LA RESPONSABILITE LIEE AU ...ttt ettt n e e e 77
DOSSIER MEDICAL PERSONNEL .....oooiiiiiieic ettt sree e 77
Section | : Le renforcement des obligations 18Qales...........cccoovvieeiceecee i 79
Sous-section 1 : La responsabilité de PEfaf...........cccoveveviiiecie i 79
Sous section 2 : La responsabilité des intervenants Privés ........coccovvvevvveeveeireesnnennn, 79
8 1. L’obligation de CONSLITULION .........cccvviiiiiie ittt 82
A - L’obligation de constitution des professionnels de santé .............cccoeeevveenene 83
A - 1 0T (=T o3 83
a) L’obligation de constitution d’un dossier médical matérialisé............ 83
b) La coexistence des dossiers médicaux et du DMP ...........cccccovvvennens 84
i) L’entrée en vigueur du DMP ........cccocviiiiiiiicieee e 84
ii) La coexistence ultérieure des dossiers et du DMP.............cccccevnuenees 85
2. Les autres professionnels de SANE ..........cocvvveiieieiiiee i 88
B - L’obligation de constitution de I’h€bergeur.........cc.ooveveeiciecee i 91
1. L’obligation de mise a disposition de capacité de stockage..................... 91
2. L’obligation de permettre un acces modulé...........c.ccoevvvevevievceecreeinnne, 92
8 2. L 0bligation de MISE @ JOUN .......ceeiuiiiieeirieireecteecteesteeereesteesbeesteesreesreesveenrees 99
A - L’obligation de mise a jour des professionnels de santé ............cc.ccoeeveveenene 99
1. L’insertion des documents dans Ie DMP ........cccccocoeviiieiiiie e, 100
2. Le contenu des documents insérés dans e DMP........c..cccceevvevvieecveennen. 101
B - L’obligation de mise a jour des hEbergeurs.........ccccvvvvvveeceeivieecreeciie e 102
8 3. L’0bligation de SECIEL .......cocviieivieectee ettt 103
A - L’obligation de conservation du SECIet..........ccvueivveeiriiiiieeiie et 103
1. L’obligation de bonne conservation des hébergeurs............cccccevveevennee. 103
2. L’interdiction de communication des professionnels et hébergeurs......104
B - La possibilité de COMMUNICALION .........cccvveiveiiriiiieecree et 106
1. Lacommunication du DMP au pati€nt..........cccceevvvvreiiieeeiiveeecree e 106
2. Lacommunication du DMP aux professionnels..........c.cccccecvvevvveninennen. 108
a) Le secret médical partagé.........cccoceveereeieiieiieie e 108
b) L’organisation de la communication par I’hébergeur........................ 109
¢) L’obligation de communication en cas de rupture du contrat

[0 I TS 0T 0 [=T 01 L SRR ORROT 109
Section 11 : Le renforcement des obligations contractuelles...........ccoovevvveeiiieiieeiiie e, 110
8§ 1. Les relations du patient avec le professionnel de santé ............cccceeeeeverennnee. 111
A - La qualification de contrat de mandat ............ccccoeveeveeiiiiecie e 111
1. L'intérét de la qualification du contrat de mandat............c.cccccocereverncnnn. 110
2. Lesregles applicables aux contrats de mandat ...........ccccccevveivieiiineennne, 113
a) Les caractéristiques du contrat de mandat ...........cccccevererennieinenenn, 113
b) Les obligations principales nées du contrat de mandat...................... 113
3. Le contrat de mandat au regard du DIMP .........ocovveeiviiiiee e 114
a) Lapossibilité de CONtracter ..........ccccvevvevieiieiiee e 114
b) Lagratuité du mandat ..........cccooerireieiniieee e 115
C) Lebutdumandat.........cccoeoieiiiiieiiciece e 116
1) Lanotion d’acte JUridiQUE..........coerverierienirineeieie e 116

ii) Le refus de qualification de I’acte juridique pour la mise a jour du
[ | 117
iii L’identité de situation du professionnel et du mandataire......... 118
v) Le forcage du contrat de mandat..........c.ceovvvveieieneninenineenns 119




B - La qualification de contrat d’entrePriSe ... .. u.ueueeeeeeeeeeee e 121

1. Lesregles applicables aux contrats d’entreprises .......cocevevevevveeeirveeenne 122
a) Les caractéristiques principales du contrat d’entreprise.................... 122
b) Les obligations principales du contrat d’entreprise .........cccccevvvevennee. 123
1) L’obligation de ’entrepreneur .........coeeeerierieneeseeiie e 123
ii) Les obligations du maitre d’OUVIAgE..........cevvereerieereeeeeseerieseeeees 124
2. Le contrat d’entreprise au regard du DMP .........cccoceevvveiiiieeciiee e, 124
a) Lapossible qualification du contrat d’entreprise.........ccccceeververreenne. 124
b) L’impossible qualification du contrat d’entreprise.........c..ccceeevveeneene 125
82. Les relations des professionnels, des établissements ou du patient avec

I"hEDErgeur de JONNEES .........ccveierieiiesie ettt 126
A - Les qualifications EXCIUES........cveveiierieeie e 126
B - Les qualifications POSSIBIES .........ccoeiiieiiiiiiccie e 128
1. Le contrat d’hébergement considéré comme contrat d’entreprise......... 129
2. Le contrat d’hébergement pour I’acces au publiC..........cccceevvervveecveennen. 130

a) Le champ d’application du régime d’hebergement de données pour
I7ACCES AU PUDIIC......eeiieieeiec ettt 130
b) Le régime d’hébergement de données pour I’acces au public........... 132
i) Laresponsabilité du fait de la connaissance de I’illicéité des données
NEDEIGEES. ... 132

ii) Laresponsabilité du fait de I’inaction de I’hébergeur informé de
illicéité des donnees NEDEIGEES. .......ccvvveriveieiiese e 134

iii La responsabilité du fait des conditions de sécurité de la

transmission desS dONNEES..........ccvveieieerieeie e 135
3. Le contrat de commerce EleCtrONIQUE ..........ccveveeeierierierene e 135
a) Lechamp d’application du commerce électronique.............c.ccvevenee. 135
b) Le régime des contrats du commerce électronique..........c.cccceveeneee. 136
ANNEXES ..o e e et et e e aae e naaeeanreeanes 138
ANNEXE L.ttt e s e e e e a e e a e e a b e e e naraes 142

TABLEAUX DE SYNTHESE DE LA RESPONSABILITE MEDICALE ACTUELLE ... 142

AN E X E 2. oo 142
LES MODALITES JURIDIQUES D’ELECTION DES HEBERGEURS ..., 142
Section | : Le recours a un dispositif de licence 0U agrémeNnt .........covcveeevrerveeeiriieeesreieeesins 143
§ 1. Présentation du diSPOSITIT........cooeveieeieeee e ettt e et e e e e e e s e e e e s erneee s 143

8 2. Les difficultés du dispositif d’agrément ...........covveveeeeiiiiiiee e 146
Section 11 : La conclusion de contrats de marché publiC..........oooveveiiiiiie i 147
ANNEXE ..o —————————————— 152
LA RESPONSABILITE DE L’ETAT DU FAIT DU DISPOSITIF DU DMP...........ccooe.... 152
ET DE L’ABSENCE DE PUBLICATION DE DECRETS D’APPLICATION...........ce...... 152
8 1. Les conditions d’engagement de la responsabilité de I’Etat du fait des lois ..152
A - La distinction entre responsabilité du fait des lois et pour faute ................. 153

B - Les conditions tenant aux dispositions 18gales ..........ccccvvvvvivviiiieeiccieeee e, 154

C - Les conditions tenant aux caractéres du préjudice invoqueé..............cee.ee... 155

D - Les conditions tenant a I'intérét protégé...........oeevvvveeivcveeee e 155

E - Les conditions tenant @ 1a NAtUre du tEXEE .....vveveeeeveeee e eeree e eeee e 156

176



§ 2. Les conditions d’engagement éventuel de la responsabilité de I’Etat du fait du

DM e e e e e e e ————a e e e e raa e ——— 157
A - Les conditions tenant au dispoSitif du DMP..........ueueeeeieae 157

B - Les conditions tenant a I’absence de décrets d’application .............coeu....... 158
SYNTHESE ET RECOMMANDATIONS ..o oottt ettt e et e e e e e e eaarn s 160
SYNENESE. ... ettt et Rt ettt n e e e neerenre st e 160
RECOMMANAALIONS ..ttt ettt et e e s e e eteeeessse et b e b e et eeessssesbareeeeeesssrasrareeeees 166
TABLE DES MATIERES . ...ttt e e 173

177



