











L'ERREUR,
UNE SOURCE D’APPRENTISSAGE

Plutét que de se focaliser sur le reproche moral et professionnel que consti-
tue encore la faute dans le systeme actuel de responsabilité, il faudrait se
concentrer sur I'indemnisation des victimes et envisager I'erreur comme une
source d’apprentissage. Cela passe a la fois par des modifications de la for-
mation des professionnels de la santé, par 'introduction de systemes d’an-
nonce et d’analyse des incidents et par des aménagements du régime de
responsabilité médicale et hospitaliere. Le canton du Valais a déja montré
la voie, en ancrant récemment dans sa loi sur la santé la mise en place d’un
systeme d’annonce et d’analyse des incidents médico-hospitaliers. Il reste a
améliorer les processus et les modalités d’'indemnisation des victimes et de
leurs familles. Parmi les solutions testées a I'étranger, le projet examinera la
création d’un fonds d’indemnisation.

Enfin, le dialogue est au centre du projet de recherche, puisqu’un groupe
d’accompagnement réunira des représentants de la Fédération des médecins
suisses (FMH), la Fédération des hopitaux (H+) et la Fondation pour la sécu-
rité des patients. Le panel sera complété par des experts étrangers venus de
France, de Belgique et d’ltalie. Les résultats sont attendus d’ici I'été 2015.



LA PROTECTION DU PATIENT

AU CENTRE DES PREOCCUPATIONS

Directeur adjoint de I'IDS, Dominique Sprumont milite pour le droit
des patients, qu’ils soient des sportifs soumis a des contréles anti-
dopage ou des détenus pour lesquels I'accés aux soins ne va pas
toujours de soi.

Dans les prisons, Dominique Sprumont releve certains dysfonctionnements
en matiere d’acces aux soins : traitements jugés trop codteux, dont, par
conséquent, sont privés les détenus, statuts d’invalidité Al non reconnus par
la direction d’une prison, ou remplacement de certains médicaments par des
substances moins efficaces par crainte de trafic. A la demande de la Fédé-
ration des médecins suisses (FMH), Dominique Sprumont a réalisé en 2008
un état des lieux de la situation dans les établissements pénitentiaires qui a
mis en évidence la difficulté de garantir I'indépendance des médecins dans
les prisons suisses. Depuis, la situation tend a s’améliorer, les établissements
pénitentiaires romands signant ou ayant signé des conventions avec les hopi-
taux de maniere a garantir une organisation indépendante des services médi-
Caux.

Ces mémes difficultés a protéger les droits des patients et des profession-
nels de la santé, le chercheur les a constatées dans le milieu du sport, ou
il existe parfois des dérives liees aux contrdles antidopage. « Les analyses
d’échantillons produisent une myriade de données qui présentent un intérét
direct pour la santé des athlétes, mais ceux-ci ne sont pas informés, note
Dominique Sprumont. Ainsi, un taux d’hormone gonadotrophine chorioni-
que (hCG) anormalement élevé peut signifier qu’un athlete est dopé, ou qu'il
développe un cancer des testicules. Les responsables de la lutte antidopage
ont par le passé omis de communiquer I'information a un athléte qui s’est
avéré malade, retardant ainsi le début de son traitement et donc ses chances
de guérison. » La aussi, I'indépendance du médecin doit étre garantie. Domi-
nique Sprumont interpelle d’ailleurs les protagonistes au plus haut niveau en
traitant de ces questions avec le Comité international olympique (CIO) et des
Fédérations internationales de sport comme la FIFA (football), I'UCI (cyclisme)
ou la FINA (natation).

LES ANIMAUX
MIEUX LOTIS QUE LES HUMAINS

« Alors que je débutais mon assistanat dans les années 1980, j'ai été frappé
de constater qu'il était formellement plus facile de procéder a des expérien-
ces sur les étres humains que sur les animaux. Je nageais en plein para-
doxe. » Dominique Sprumont avait en effet relevé, a I'époque, qu’il existait en
Suisse une législation fédérale tres détaillée sur la protection des animaux,
mais aucune disposition concernant la recherche médicale impliquant des
étres humains.

Il s’attela alors a la lourde tadche de ce qui deviendra une premiére réussite
de I'IDS : le reglement de I'Office intercantonal de contréle des médicaments
(aujourd’hui dénommé Swissmedic) sur les médicaments au stade d’es-
sai clinique. Ce reéglement vise a garantir la protection des participants aux
recherches nécessaires a la validation de nouveaux remedes. La situation
a considérablement évolué en vingt ans et on peut dire qu’aujourd’hui les
expériences impliquant des étres humains en Suisse sont bien encadrées en
comparaison internationale. L’IDS a apporté sa contribution a cette évolution
en ceuvrant a I'adoption de lois tant aux niveaux des cantons romands que
fédéral.



TRREE : UNE PLATEFORME
EN LIGNE INEDITE

Alors que la loi fédérale sur la recherche impliquant
des étres humains (LRH) entrera en vigueur en
2014, I'IDS a anticipé les exigences inhérentes a
sa mise en application en langant TRREE*, Cette
plateforme de formation continue unigue en son
genre lancée par Dominique Sprumont en 2009 a
été reconnue en juin 2013 par I’Association mon-
diale des médecins (WMA), tissant des liens dans
de nombreux pays, notamment en France, Bel-
gique, ltalie, Allemagne, Pays-Bas, Angleterre,
Canada, Etats-Unis, Nouvelle-Zélande, Taiwan.
TRREE se fonde sur une approche des droits
de ’lhomme et de I'éthique. Disponible en libre
acces en anglais, frangais, allemand et portugais,
le programme a pour objectif de renforcer les
compétences en éthique de la recherche dans le
monde, notamment dans les pays d’Afrique.

Depuis son lancement, TRREE, dont Dominique
Sprumont est le coordinateur, peut s’enorgueillir
d’avoir formé quelgque 12’000 personnes sur tous
les continents, la Suisse restant le premier pays
de provenance des participants. Ceci s’explique
en partie par le fait qu'il s’agit d’un des rares pro-
grammes de formation continue reconnus aussi
bien par la FMH (Fédération suisse des médecins)
que la FPH (Société suisse des pharmaciens) et
par Swissmedic.

*Training and resources in research ethics eva-
luation signifie « Formation et ressources pour
I’évaluation éthigue de la recherche »

En savoir plus
http://elearning.trree.org/



L'UN DES DOMAINES
DE L'E-HEALTH

La télémédecine ne doit pas étre confondue avec
I'e-health (e-santé), qui englobe toutes les acti-
vités ayant recours aux moyens modernes de
communication dans le domaine médical, pré-
cise la chercheuse. Le travail de Sabrina Burgat
s’est ainsi focalisé sur la pratique de la méde-
cine a distance qui implique nécessairement une
relation entre un patient et un membre du corps
médical. La demande de conseils a travers une
« hotline » téléphonique entrait donc clairement
dans son domaine d’investigation.

La télémédecine pose des problemes juridiques
complexes en raison de I'implication de plusieurs
acteurs dans le processus de consultation (méde-
cin, patient, centrale téléphonique, hébergeur
de données, informaticiens, etc.). En outre, le
diagnostic a distance doit s’effectuer sur la seule
base de I'anamnése, ce qui complique encore les
choses. Pour l'instant, la question de savoir si tel
acte médical a distance est conforme aux regles
de I'art médical n’a pas été tranchée et celle de
la responsabilité médicale dans ce contexte reste
ouverte. A cela s’ajoutent les difficultés liées a la
transmission d’informations par voie électroni-
que et I'éventuelle perte de confidentialité qui en
résulterait. Enfin, la prise en charge de la télémé-
decine par les assurances sociales avait fait, elle
aussi, I'objet de discussions. En particulier, lors-
que le conseiller fédéral Pascal Couchepin avait
évoqué la possibilité d’obliger toutes les caisses-
maladie a prévoir une centrale téléphonique pour
les questions médicales. Cette mesure n’avait
finalement pas été retenue lors des discussions
parlementaires sur la modification de la Loi sur
I’assurance-maladie.



TELEMEDECINE:

UNE RELATION COMMERCIALE COMME UNE AUTRE

En Suisse, la télémédecine reste une relation commerciale comme
une autre, réglée par le Code des obligations. Elle se définit par un
contact direct entre le médecin et un patient, souvent par téléphone.
La législation actuelle permet donc déja aujourd’hui d’appréhender
les questions juridiques liées a la télémédecine. C’est ce qui ressort
de la thése de doctorat de Sabrina Burgat publiée en 2012 a I’Univer-
sité de Neuchatel sous la direction d’Olivier Guillod.

La médecine a distance n’a pas attendu I’ere du web pour susciter de I'intérét.
Ainsi, I'un des premiers jugements en matiere de télémédecine date de 1990
et porte sur des faits remontant a 1979. « La mére d’un enfant d’un an avait
téléphoné au cabinet médical pour une consultation immédiate, en expliquant
que sa fille souffrait de diarrhée et de vomissements, raconte la jeune avocate
et docteure en droit. L'assistante médicale lui aurait alors conseillé d’observer
un régime strict; elle Iui aurait enjoint de ne pas constamment déranger le
médecin pour de telles broutilles et de rappeler au plus tét dans trois jours.
L'enfant a continué a souffrir de vomissements et de diarrhée, puis de fievre.
Or, la déshydratation a provoqué chez elle de graves lésions au cerveau.
Depuis lors, la victime nécessite des soins permanents. Le Tribunal fédéral
a donc considéré qu’une consultation médicale aurait dG avoir lieu, compte
tenu des symptémes de I'enfant. »

L’obstacle majeur pour prouver une responsabilité médicale est le méme que
ce soit en cabinet ou en téléconsultation : le patient doit avant tout démontrer
que le comportement du médecin constitue effectivement la cause de son
préjudice. Ce qui ne va pas facilement de soi. Ainsi, une personne souffrant
de diabéte avait téléphoné a son médecin traitant un vendredi pour des dou-

En savoir plus
La télémédecine et le droit suisse, Sabrina Burgat, 600 pages, 2012,
ISBN : 978-3-7190-3201-2

leurs au pied gauche. Le praticien lui avait alors proposé un rendez-vous
pour le lundi. Durant le week-end, son état s’aggravant, le patient doit finale-
ment subir une amputation. Il porte I'affaire en justice, mais le Tribunal fédéral
estime qu’il n’était pas possible d’affirmer « avec un degré de vraisemblance
prépondérante » que si le médecin avait examiné le patient le jour méme de
son appel téléphonique, I'amputation aurait pu étre évitée. Les juges ont donc
utilisé I'argument de I'absence de causalité pour blanchir le médecin de toute
responsabilité, en évitant ainsi de se prononcer sur le principe méme des
renseignements médicaux dispensés par téléphone.

« A la lumiére de ces exemples, il est utopique d’envisager la création de
bases Iégales spécifiques pour la pratique de la télémédecine, conclut I'avo-
cate. En effet, le droit suisse ne connait pas la notion spécifique de contrat de
soins dans le Code des obligations. Je doute donc qu’il puisse un jour exister
un contrat de télémédecine. Ce sont ainsi les regles ordinaires déja existantes
qui peuvent s’appliquer aux relations entre les parties.»



| E DRAME
DU SANG CONTAMINE

Laffaire du sang contaminé avait défrayé la chronique durant la fin
des années 1980 et le début des années 1990. Durant cette période,
un peu partout dans le monde, des patients, parmi lesquels de nom-
breux hémophiles, avaient contracté le virus du sida par transfusion
sanguine. Depuis, le systéme sanitaire construit autour de I'utilisation
du sang a subi une restructuration en profondeur dont Vincent Cor-
pataux, aujourd’hui juge de paix dans la Broye vaudoise, a retracé
I’historique dans le cadre de son doctorat a I'IDS publié en 2012 sous
la direction de Dominique Sprumont*.

Le scandale du sang contaminé éclate au début des années 1980. En France,
il vise les politiciens au plus haut niveau, dont Laurent Fabius, alors Premier
ministre. Dans notre pays, il met en évidence les lacunes du systeme de col-
lecte, peu surveillé et essentiellement contrdlé par les sections cantonales et
le Laboratoire central de la Croix-Rouge Suisse. Un petit groupe d’hémophi-
les portera I'affaire en justice. Mais seuls quatre d’entre eux survivront pour
assister au proces qui se tient en 1998.

Un Tribunal genevois prononce alors la condamnation d’Alfred Haessig, le
patron du Laboratoire de la Croix-Rouge qu'il avait dirigé entre 1955 et 1986.
Déja &gé de 77 ans au moment de son proces, il est reconnu coupable « de
mise en danger de la vie et de la santé d’autrui par dol éventuel » et condamné
a un an de prison avec sursis.

Avant cette sombre affaire, la I€gislation en matiere de transfusion sanguine est
principalement une prérogative des cantons. Quand survient le cataclysme,
les cantons, dépassés par I'ampleur de I'événement, sollicitent I'intervention
de la Confédération. Avec pour résultat, une dizaine d’années plus tard, I'in-
tégration compléte de la réglementation de la transfusion sanguine dans la loi
fédérale sur les produits thérapeutiques, adoptée le 15 décembre 2000.

*En savoir plus
Lutilisation du sang a des fins thérapeutiques, Vincent Corpataux, 559 pages, 2012,
ISBN : 978-3-7190-3202-9

« En Suisse, le don du sang se fait sans contrepartie financiere », rappelle
le jeune juge de paix. Certains pays occidentaux, comme I'’Allemagne, pré-
voient des rémunérations symboliques de quelques dizaines d’euros, alors
que dans des régions pauvres ou en développement, donner son sang peut
représenter un revenu substantiel.

SYMBOLE DE VIE

« Le sang a toujours joui d’un statut particulier », poursuit le juriste. C’est
d’abord un symbole de vie, différent d’'un organe usuel, puisqu’il se régénere
et gqu’on peut le transfuser a d’autres personnes pour les sauver. Il permet
aujourd’hui de multiples applications : le sang que I'on préléve est rarement
utilisé tel quel. Il subit notamment des transformations en laboratoire, ou I'on
sépare ses composants et extrait les protéines contenues dans le plasma.
On en retire ainsi certains produits destinés a I'utilisation médicamenteuse,
comme les plaquettes, les globules rouges ou les dérivés plasmatiques, tels
que les immunoglobulines.

Deés lors se pose la question de la sécurité sanitaire et de la commerciali-
sation a tous les stades du processus. Sur le premier point, « on peut dire
qgu’aujourd’hui, il est difficile de trouver un domaine plus réglementé que I'uti-
lisation du sang a des fins thérapeutiques », estime Vincent Corpataux. Quant
au second, il apparait que les donneurs ne peuvent pas réclamer de rétribu-
tion pour leur don, puisque tout ce qui touche au don de parties corporelles
se fait en Suisse dans une approche « hors profit ». En revanche, si le sang
prélevé de base est transformé pour en faire un médicament, cet acte peut,
lui, étre considéré comme commercial. Et continuer de générer de juteux
bénéfices pour 'industrie pharmaceutique.






Le droit
de la santé en mouvement

Conférence publique entree iiore)

Aula des Jeunes-Rives, Espace Louis-Agassiz 1, Neuchéatel
Jeudi 19 septembre de 17h a 19h

Marcel Tanner, directeur du Swiss Tropical and Public Health Institute, Bale
Les défis actuels de la santé publique

Laurent Kurth, Chef du Département des finances et de la santé, Neuchatel
Les réponses du systeme de santé suisse

Débat animé par Nicolas Willemin, rédacteur en chef, L'Express

Colloque scientifique (sur inscription préalavie)

Aula des Jeunes-Rives, Espace Louis-Agassiz 1, Neuchéatel
Vendredi 20 septembre 2013

A 'occasion de sa vingtieme Journée, I'Institut de droit de la santé invite tous
les acteurs du systeme de santé suisse a venir partager un bilan et animer une
réflexion essentielle pour le proche avenir. —

En quoi le droit de la santé a-t-il changé en vingt ans ? Des réponses avec des

spécialistes de toute la Suisse, enrichies d’une perspective étrangére, dans les

principaux domaines du droit de la santé : droit des patients, des professions

de la santé, des assurances de soins, des produits de santé, de la responsabi- =

lité et des progrés biomédicaux. & — s -

Les intervenants livreront ensuite leurs réflexions sur les défis que notre sociéte,
notre systeme de santé, et par conséquent notre ordre juridique, devront af-
fronter dans les années a venir. Ces réflexions alimenteront la discussion géné-
rale, critique et interdisciplinaire, qui terminera la journée.

Renseignements : www.unine.ch/ids
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