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EXPOSE DES MOTIFS

MESDAMES, MESSIEURS,

Depuis prés de trois décennies les projets de réformes sur la responsabilité civile
médicale (RCM) se sont succédés.

Inscrits dans le contexte né des attentats du 11 septembre 2001 qui ont pesé¢ lourdement
sur le secteur des assurances, les projets les plus récents ont pour objectif de répondre aux
difficultés de I’assurance en matiére de RCM provenant du développement important des
contentieux médicaux et d’une jurisprudence de plus en plus souvent défavorable aux
professionnels de santé. Ces phénomenes conjoints avaient d’ailleurs provoqué le retrait de
plusieurs compagnies d’assurance du marché de la RCM, et mis en péril les praticiens les plus
exposés en les privant de la possibilité de s’assurer.

Dans un premier temps, la loi n°2002-303 du 4 mars 2002 relative a la qualité¢ du
systeme de santé et aux droits des malades est venue préciser deux types d’indemnisation des
risques médicaux, soit au titre de la responsabilité médicale, soit au titre de la solidarité
nationale.

Dans son titre IV portant « Réparation des conséquences des risques sanitaires », ce texte
organise l’indemnisation des patients victimes d’un préjudice consécutif a une faute d’un
professionnel de santé ou d’un établissement de soins.

Par ailleurs, 1’Office National d’Indemnisation des Accidents Médicaux, des affections
iatrogenes et des affections nosocomiales (ONIAM) prend en charge les sinistres consécutifs
a un aléa thérapeutique en I’absence de toute faute d’un professionnel de santé.

Dans un second temps, la loi n°® 2002-1577 du 30 décembre 2002 a apporté une solution
temporaire aux professionnels et aux établissements de santé en rétablissant le bon
fonctionnement du marché de 1’assurance en RCM tout en préservant le droit des malades. Par
le moratoire institué pour une année au 1% janvier 2003, la loi nouvelle leur a permis de
s’assurer a nouveau contre les risques que comporte immanquablement leur activité.

Cependant la loi du 4 mars 2002, modifiée par la loi n® 2002-1577 du 30 décembre 2002
relative a la responsabilité médicale, laisse subsister des zones d’ombre.

La multiplication et la banalisation des actes médicaux, I’accroissement des pourvois en
justice ainsi que 1’aggravation de [’aléa thérapeutique encouragent I’indécision et les

fluctuations de la jurisprudence.

Une réforme s’avere aujourd’hui nécessaire afin de combler les lacunes qui sont pour
I’essentiel de trois ordres :

— la notion de faute extensible et non définie ;

— les conditions de prise en charge du risque sanitaire conduisant les professionnels de
santé a €tre pour partie leur propre assureur ;



— le transfert de la réparation du risque sanitaire a la seule charge des acteurs du systéme
médical frangais.

Fruit d’une longue et fructueuse concertation entre les différents acteurs du systeme de
santé concernés, la présente proposition de loi propose le financement alternatif par
mutualisation financiére de la responsabilité civile médicale.

Les articles 1 et 2 visent a compléter le dispositif limitant actuellement I’engagement des
assureurs a un montant compatible avec la mutualisation de la responsabilité médicale par les
seules professions de santé.

Dans le cadre de Dl’article L. 1142-2, al. 3, Chapitre II, Titre IV du code de la santé
publique modifié par la lo1 2002-303 du 4 mars 2002, seule une limitation a été prévue pour
les garanties souscrites par les personnes physiques (fixée par décret).

Il y a donc lieu d’étendre cette possibilité aux contrats souscrits par les personnes
morales.

Au-dela du minimum garanti fixé par décret, il est nécessaire, pour la complete
indemnisation de la victime, d’avoir recours a la solidarité nationale instituée dans le cadre de
la lo1 2002-303 du 4 mars 2002.

Il appartiendra alors a ’ONIAM d’indemniser I’entier préjudice causé au patient en
complément des garanties accordées par I’assureur du responsable du dommage.

Les articles 3, 4 et S limitent les possibilités de recours des organismes de sécurité
sociale a I’encontre des responsables de dommages trouvant leur origine dans des actes de
soins.

L’action des caisses d’assurance maladie est une action récursoire consistant a récupérer
le montant des frais liés aux conséquences directes d’un acte de soin aupres de 1’assureur de la
personne déclarée responsable par la juridiction.

A ce titre, les articles L. 376-1 et L. 454-1 du code de la santé publique définissent les
modalités de recours des caisses contre les tiers.

Cette action est de nature subrogatoire et suit les regles de droit commun pour les
indemnisations et non le droit de la Sécurité Sociale.

L’assiette du recours se définit comme étant I’ensemble des sommes sur lesquelles le
recours peut s’exercer.

L’action récursoire des caisses d’assurance maladie a I’encontre des responsables des
dommages qui trouvent leur origine dans des actes de soin occasionne une surcharge
importante du colit des sinistres a indemniser par les assureurs.

Il est proposé de limiter les recours des organismes de sécurité sociale en déterminant un
plafond de recours qui serait fixé par décret en Conseil d’Etat et d’exclure tout recours des
organismes a I’ensemble des dommages consécutifs a une infection nosocomiale.



L’article 6 pose I’exigence d’un manquement caractérisé pour engager la responsabilité
des professionnels de santg.

L’article L. 1142-1 alinéa 1 modifié par les lois n® 2002-303 du 4 mars 2002 et n° 2002-
1577 du 30 décembre 2002 pose le principe général de la responsabilité pour faute.

Ce principe ne fait en rien référence a 1’exigence qu’une preuve directe de la faute soit
rapportée : il existe donc une faute par présomption, des lors que cette présomption supporte
la preuve du contraire.

Il est proposé que soit seule affirmée la notion de responsabilité pour faute consécutive a
un manquement caractérisé et d’exclure la notion de présomption de responsabilité qui serait
ainsi transférée a la charge de ’ONIAM a la seule exception des infections nosocomiales, ou
la loi du 30 décembre 2002 apporte une réponse satisfaisante au regard du risque financier
supporté par les assureurs.

L’article 7 porte réparations pour les insuffisances de garantie subsistant dans la loi
n° 2002-1577 du 30 décembre 2002 relative a la responsabilité médicale.

La loi n°®2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et a la qualité du
systeme de santé répond aux objectifs de réduction des délais de prescription extinctive en
maticre de responsabilité médicale contractuelle et d’unification de ces délais, qu’il s’agisse
d’actions intentées contre des médecins ou contre des établissements de santé.

L’article L. 1142-28 du code de la santé publique, introduit par la loi susvisée, dispose en
effet que « les actions tendant a mettre en cause la responsabilité des professionnels de santé
ou des établissements de santé publics ou privés a ’occasion d’actes de prévention, de
diagnostic ou de soins se prescrivent par dix ans a compter de la consolidation du dommage. »

L’article L.251-2 du code des assurances institu¢ par la loi n°2002-1577 du
30 décembre 2002 limite I’engagement des assureurs a une durée de garantie non compatible
avec la durée offerte aux patients pour demander réparation.

Par ailleurs, le contrat ne garantit pas les sinistres dont le fait générateur était connu de
I’assuré a la date de la souscription, ce qui est créateur de litiges entre assureurs et assurés
pour savoir de qui reléve la prise en charge du sinistre.

Il est donc proposé que la garantie des contrats d’assurance en responsabilité civile
médicale soit rédigée sur la base du fait générateur, ce qui évite les insuffisances de garantie.

Au-dela de la garantie subséquente de cinq ans, I’ONIAM se substituerait a 1’assureur
sans possibilité de recours contre I’assuré dans la limite des délais dont disposent les victimes
pour porter réclamation (10 ans apreés consolidation).

Les articles 8, 9 et 10 posent la création d’un observatoire médical pour la transparence
et I’équilibre du systeme.

De fagon a garantir la transparence et la souplesse nécessaires a la répartition des charges
liées a la répartition du risque sanitaire entre professionnels de santé et solidarité nationale, il
est propos¢ de créer un Observatoire National de la Responsabilité¢ Civile Médicale qui aura



pour mission de recueillir ’ensemble des données liées a la sinistralité et de procéder a leur
analyse, de suivre 1’évolution des indemnités allouées et des provisions réalisées au titre de la
prise en charge des réparations, soit au titre de ’ONIAM, soit au titre de I’ Assurance.

Il préconise la mise en place de procédures de gestion des risques visant a limiter la
sinistralité, propose les plafonds de garantie délivrés par les contrats d’assurance et participe a
la fixation du montant mis a la charge de la Solidarité Nationale.

Les articles 11 et 12 prévoient la répartition de la charge financiére incombant a
I’ONIAM.

Les modifications législatives proposées font supporter a la solidarité Nationale la part du
risque inassurable.

A ce jour, le budget de I’ONIAM est fixé par dotation du budget de la CNAM.

Il convient donc que I’ONIAM soit doté d’un budget supplémentaire.

11 est proposé la mise en place d’une nouvelle contribution.

Cette contribution serait per¢ue par les compagnies d’assurances suivant les régles
édictées par les articles 991 et suivants du code général des impoOts et sous les mémes

garanties et sanctions que la taxe sur les conventions d’assurance.

La finalité de cette contribution est la réparation des principaux incidents suivants :

Aléa ;

Infections nosocomiales causant une Incapacité Permanente Partielle > 25 % ;

— Indemnité > au plafond de garantie ;

Indemnité non prise en compte par I’application de la garantie dans le temps ;

Indemnité pour présomption de responsabilité.



PROPOSITION DE LOI
Article 1**
L’article L. 1142-2 du code de la santé publique est ainsi modifié :

I. — Dans la 2° phrase du troisiéme alinéa, les mots : « pour les professionnels de santé
exercant a titre libéral » sont supprimés.

II. — Apres le troisieme alinéa, il est inséré un alinéa ainsi rédigé :

« En cas de dépassement des plafonds de garantie prévus dans les contrats d’assurance,
I’Office national d’indemnisation des accidents médicaux des affections iatrogénes et des
infections nosocomiales visé a I’article L. 1142-22 prend en charge — dans des conditions
fixées par décret — I’indemnisation due au-dela des plafonds. Il ne peut, dans ce cas, exercer
aucune action en justice contre le professionnel, 1’établissement de santé, le service ou
I’organisme concerné ou contre 1’assureur. »

Article 2

Dans la 2° phrase du premier alinéa de I’article L. 1142-22 du méme code aprés les
mots : « a l’article L. 1142-1-1 », sont insérés les mots : « a ’article L. 1142-2, ».

Article 3

Le troisieme alinéa de ’article L. 376-1 du code de la sécurité sociale est complété par
une phrase ainsi rédigée :

« Dans le cas de dommages résultant d’actes de prévention, de diagnostic ou de soins, la
caisse n’est admise a poursuivre un remboursement des prestations mises a sa charge que dans
la limite d’un plafond fixé par décret en Conseil d’Etat. »

Article 4

Le quatrieme alinéa de P’article L. 454-1 du code de la sécurité sociale est complété par
une phrase ainsi rédigée :

« Dans le cas de dommages résultant d’actes de prévention, de diagnostic ou de soins, la
caisse n’est admise a poursuivre un remboursement que dans la limite d’un plafond fixé par
décret en Conseil d’Etat. »

Article 5

L’article 29 de la loi n° 85-677 du 5 juillet 1985 tendant a ’amélioration de la situation
des victimes d’accidents de la circulation et a I’accélération des procédures d’indemnisation
est complété par un alinéa ainsi rédigé :

« Les dispositions du présent article ne sont pas applicables aux prestations consécutives
a une infection nosocomiale contractée lors d’un séjour dans un établissement, service ou
organisme mentionné a I’article L. 1142-1 du code de la santé publique. »



Article 6
L’article L. 1142-1 du code de la santé publique est ainsi modifié :

I. — Le premier alinéa du I est complété par les mots : «résultant d’'un manquement
caractérisé soit aux obligations résultant de la loi, soit des obligations nées du contrat
médical ».

II. — Dans le deuxieme alinéa du I, aprés les mots : « responsables », sont insérés les
mots : «, en outre, ».

Article 7

Les cinquiéme, sixiéme et dernier alinéas de I’article L. 251-2 du code des assurances
sont remplacés par un alinéa ainsi rédige :

« Lorsque le délai mentionné a I’alinéa précédent est expiré¢, 1’office institué a I’article
L. 1142-22 du code de la santé publique prend en charge I’indemnisation sans possibilité¢ de
recours contre la personne responsable du dommage. Le contrat ne peut prévoir pour la
garantie mentionnée a I’alinéa précédent un plafond inférieur a celui de ’année précédant la
fin du contrat. »

Article 8

Apres larticle L. 1142-28 du code de la santé publique, sont insérés trois articles
L. 1142-29 a L. 1142-31 ainsi rédigés :

« Art. L. 1142-29. — L’Observatoire National de la Responsabilité Civile Médicale est un
Etablissement Public Administratif de 1’Etat, placé sous la tutelle du Ministre chargé de la
Santé. Il a pour mission de recueillir ’ensemble des données liées a la sinistralité et de
procéder a leur analyse, de suivre I’évolution des indemnités allouées et des provisions
réalisées au titre de la prise en charge des réparations soit au titre de 1’Office national
d’indemnisation des accidents médicaux, soit au titre de 1’ Assurance.

« 1l préconise la mise en place de procédures de gestion des risques visant a limiter la
sinistralité.

« 1l établit chaque année a la fin du premier trimestre un rapport déposé sur le bureau des
assemblées parlementaires.

« Art. L. 1142-30. — L’Observatoire est administré par un conseil d’administration dont la
composition est fixée par décret en Conseil d’Etat. Le Conseil d’Administration de
I’Observatoire comprend, outre son président, des représentants de 1’Etat, des personnalités
qualifiées ainsi que des représentants des usagers, des professionnels et des Etablissements de
Santé, des organismes d’assurance maladie, des organismes d’assurance, de ’ONIAM et du
personnel de 1’Observatoire.

« Le président du Conseil d’Administration et le directeur de 1’Observatoire sont
nomm¢és par décret.



« Les agents de 1’Observatoire sont régis par les dispositions des articles L. 5323-1 a
L. 5323-4 du code de la santé publique.

« Les membres du Conseil d’Administration, le personnel de I’Observatoire ainsi que les
personnes ayant a connaitre des informations détenues par celui-ci sont tenus au secret
professionnel, dans les conditions et sous les peines prévues aux articles 226-13 et 226-14 du
code pénal.

« Art. L. 1142-31. — L’Observatoire est soumis a un régime administratif, budgétaire,
financier et comptable défini par décret. »

Article 9
L’article L. 1142-23 du code de la santé publique est complété par un alinéa ainsi rédige :

« 6° Le produit d’une contribution additionnelle a la taxe visée a I’article 991 du code
général des impots. »

Article 10

Les pertes de recettes éventuelles résultant pour I’Etat, pour les régimes sociaux et pour
I’Office national d’indemnisation des accidents médicaux, des affections iatrogenes et des
infections nosocomiales de [’application de la présente loi sont compensées, a due
concurrence, par des contributions additionnelles a la taxe visée a D’article 991 du code
général des impOts.
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