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PREFACE

On ne peut plus imaginer les soins de santé occidentaux sans recommandations de
bonne pratique médicale. Depuis les années nonante, leur nombre s’est accru de fagon
exponentielle en Belgique comme ailleurs.

En tant que telle, une recommandation de bonne pratique doit étre considérée comme
un instrument d’aide a la décision pour le malade et pour le soignant. Instrument
bénéfique puisqu’il permet de rassembler de maniére compréhensible la quantité
toujours croissante d’évidences cliniques ou, en leur absence, I'opinion d’experts
éminents. Une revue de littérature et I'élaboration d’'une recommandation de bonne
pratique constituent en outre une occupation passionnante et contribuent a la
renommée des organisations scientifiques professionnelles.

Mais le monde des recommandations de bonne pratique n’est pas toujours rose. Outre
la problématique de [Iimplémentation et des résistances au changement, les
recommandations emportent encore souvent avec elles une image négative. On sait
qu’elles sont parfois utilisées par les décideurs de certains pays comme « threats,
bribery and blackmail » : « Si vous ne suivez pas les recommandations de bonne
pratique, des sanctions pourraient suivre » ; « Nous vous financerons mieux si vous
appliquez les recommandations » ; ou encore, « Si votre pratique n’est pas conforme
aux recommandations, nous publierons vos résultats ».

Une juridisation croissante liée a l'utilisation de recommandations de bonne pratique
devant les tribunaux ne contribuerait certainement pas a en donner une image positive.
Suite aux recommandations qu’il avait formulées en matiére de soins prénatals, le KCE
avait recu la mission de faire le point sur les aspects médico-légaux des
recommandations de bonne pratique. Tant qu’a présent, les choses ne semblent pas
s’accélérer en Belgique mais le présent rapport examine si le risque est vraiment
imaginaire. Le sujet est trés actuel. Récemment encore, un symposium de I'association
du droit de la santé y a été consacré.

Un merci tout particulier aux experts externes et validateurs qui ont contribué a la
qualité de ce rapport. Compte tenu du sujet, une majorité d'entre eux étaient juristes ;
cela a produit une interaction particulierement passionnante entre deux mondes, ceux
du domaine médical et du droit.

Jean-Pierre CLOSON Dirk RAMAEKERS

Directeur général adjoint Directeur général
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EXECUTIVE SUMMARY

ORGANISATION ET OBJECTIFS

Le concept de “recommandation de bonne pratique médicale” sera tout d’abord précisé
et puis sa portée juridique réelle examinée. Pour mieux comprendre les implications des
recommandations de bonne pratique sur la jurisprudence, il convient d’examiner en
premier lieu le développement des recommandations dans différents pays européens.
Ensuite, sur base de I'examen de la jurisprudence dans ces pays, la présente étude
analyse la signification des recommandations de bonne pratique sous l'angle de la
responsabilité du médecin. Quel poids les juges accordent-ils aux recommandations de
bonne pratique et sur quels critéres de qualité se basent-ils ? Les médecins peuvent-ils
déroger aux recommandations de bonne pratique ? Un comportement conforme a la
recommandation de bonne pratique constitue-t-il ipso facto une preuve de pratique
médicale diligente ? A ce propos, il convient de préciser également dans quelle mesure
le réle des experts judiciaires se modifie lorsqu'il s'agit d'évaluer la responsabilité du
médecin en fonction des recommandations de bonne pratique. La hiérarchie qui
s’applique en cas de coexistence de diverses recommandations de bonne pratique est
également examinée. Outre la responsabilité éventuelle du médecin, le risque
hypothétique et pourtant réel de mise en cause de l'auteur des recommandations de
bonne pratique et de I'hépital fait également I'objet d’une évaluation.

METHODOLOGIE

Revue de la littérature

Analyse de

Une revue des articles (généraux) pertinents a tout d’abord été effectuée. Cette
recherche a été conduite dans les bases de données suivantes : Medline, EMBASE et
Jura. Les mots clés les plus utilisés ont été: “Practice guidelines”, “legal aspects”,

(LTS

“liability”, “protocol”.

la jurisprudence

L'étude analyse ensuite dans quelle mesure la jurisprudence belge tient compte de
Pexistence de recommandations de bonne pratique dans le processus décisionnel. La
jurisprudence idoine a été recherchée grace au moteur de recherche Jura. Les mots clés
utilisés ont été : “devoir d’information”, “consentement éclairé”, “responsabilité
médicale des médecins”, “recommandations de bonne pratique”, “recommandations”,
“protocole”. Pour l'analyse de la jurisprudence dans les autres pays européens, I'étude
s'est basée sur les sites Internet des juridictions des pays concernés et sur la littérature
existante.

Expertise externe

Eu égard au vide juridique existant en Belgique sur le plan des recommandations de
bonne pratique, une série de recommandations (juridiques) ont pu étre dégagées a
I'issue d'un dialogue constructif mené avec différents experts — juristes et médecins.
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RECOMMANDATIONS DE BONNE PRATIQUE : DEFINITION

Aucune définition universelle et univoque ou classification du concept de
recommandations de bonne pratique n'existe a I'heure actuelle. Pourtant, sur base de
leur degré de flexibilité, il est possible d’établir une distinction claire entre les normes (2
suivre de maniére stricte), les recommandations de bonne pratique (plus flexibles en
fonction de cas particuliers) et les options (présentation de diverses possibilités
d’intervention). Les recommandations de bonne pratique se distinguent également par
leur objectif et leur contenu. L’Institute of Medicine des Etats-Unis présente I'essence
du concept de “recommandation de bonne pratique” en le définissant comme suit :
“systematically developed statements to assist practitioners and patient decisions about
appropriate health care for specific clinical circumstances”.

En outre, les recommandations de bonne pratique elles-mémes peuvent étre distinguées
les unes des autres en fonction de leur méthodologie de développement. Suivant le
caractére plus ou moins systématique de la méthodologie de développement utilisée, on
distinguera les recommandations basées sur des preuves, celles qui se fondent sur un
consensus, et les recommandations développées de maniére informelle. En raison de
leur processus de développement systématique, les recommandations de bonne
pratique basées sur des données probantes feront souvent I'objet d’une validation
externe sur la base d’'une méthodologie reconnue.

RESPONSABILITE DU MEDECIN

Les recommandations de bonne pratique peuvent avoir un impact considérable sur la
pratique meédicale. Elles peuvent ainsi constituer un support important avant le
traitement médical dans le processus décisionnel, mais également aprés le traitement
médical, si un conflit devait amener ['affaire devant les tribunaux. L’existence de
recommendations de bonne pratique permet une meilleure évaluation de la pratique
médicale, o6tant toute ambiguité relative aux traitements médicaux attendus de la part
des médecins. Dans une affaire judiciaire, le médecin peut invoquer des
recommandations afin de réfuter une plainte pour pratique médicale non diligente.
L’utilisation des recommandations de bonne pratique constitue néanmoins une arme a
double tranchant. En effet, le patient peut également invoquer les recommandations de
bonne pratique afin de prouver que le médecin n’a pas fait preuve de diligence. Les
recommandations de bonne pratique soutiennent ainsi — comme dans la définition citée
ci-dessus — non seulement la prise de décision du médecin mais également celle du
patient. |l est juridiquement établi que le patient a le droit d’étre informé des autres
possibilités de traitement raisonnables.

Dans la mesure ou ces autres possibilités de traitement ont été intégrées aux
recommandations de bonne pratique, ces derniéres font également I'objet de
I'obligation d’information de la part du médecin. Le niveau d'intégration des
recommandations de bonne pratique dans la jurisprudence est souvent étroitement li¢ a
la politique (nationale) relative au développement des recommandations de bonne
pratique. Jusqu'au début des années 1990, les recommandations de bonne pratique
étaient généralement élaborées au sein d'un cercle hétérogéne d’organisations
médicales et scientifiques. Le caractére relativement récent du développement
systématique des recommandations de bonne pratique a également des retombées dans
la jurisprudence. Une analyse de la jurisprudence de différents pays européens permet
de conclure que les recommandations de bonne pratique médicale jouent un réle de
plus en plus important dans les décisions judiciaires, surtout dans les 10 derniéres
années.

Le médecin commet une faute lorsqu’il ne respecte pas |'obligation générale de
diligence. L’application du principe de diligence pour I'évaluation des prestations d’un
médecin consiste a se demander ce que I'on peut attendre d’'un médecin normalement
prudent et diligent de la méme catégorie et placé dans les mémes circonstances. Si un
médecin n’agit pas conformément a ce principe de diligence, il commet une faute.
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On peut distinguer trois conceptions dans I'appréciation de la relation entre le principe
de diligence et les recommandations de bonne pratique.

I.  Assimilation des recommandations de bonne pratique au principe de diligence

Méme si I'assimilation des recommandations de bonne pratique au principe de diligence
pourrait faciliter le travail des juges, il est insensé et méme non souhaitable d'utiliser les
recommandations de bonne pratique « en tant que telles » pour ou contre le médecin.
Assimiler les recommandations de bonne pratique au principe de diligence reviendrait a
ne permettre aucune dérogation a la recommandation de bonne pratique. Tout écart
par rapport a la recommandation de bonne pratique constituerait dés lors ipso facto
une faute. En raison d’une part de I'évolution rapide et de la complexité de la science
médicale et d’autre part du caractére relativement récent du développement des
recommandations de bonne pratique médicale, il est quasiment impossible de traduire
des solutions contingentes en recommandations fixes et immuables. En outre, dans
certains cas particuliers, une dérogation a la pratique préconisée par la recommandation
peut s'avérer opportune, voire nécessaire, d’autant plus que dans certains cas — émanant
parfois de la recommandation proprement dite — différentes méthodes ou approches
peuvent coexister. |l appartient alors au médecin, en vertu de son autonomie
professionnelle, de décider de la méthode a appliquer dans un cas particulier précis. Au
vu de la jurisprudence des différents pays européens, aucune tendance d’assimilation des
deux concepts ne se dessine.

2. Présomption de culpabilité

Par ailleurs, la conception associant une présomption de culpabilité a la méconnaissance
des recommandations de bonne pratique et impliquant ainsi une inversion de la charge
de la preuve (le médecin doit alors prouver son innocence) confére un poids juridique
trop important aux recommandations de bonne pratique pour les mémes raisons que
celles invoquées au point précédent. En principe, c’est celui qui exige réparation qui
supporte la charge de la preuve (in casu le patient). Si on associe une présomption de
culpabilité a la méconnaissance des recommandations de bonne pratique, la charge de la
preuve sera renversée. Comme le médecin sera présumé avoir commis une faute en
méconnaissant la recommandation de bonne pratique, il sera chargé de prouver son
innocence. Cette position n’a pas beaucoup d’écho non plus dans la jurisprudence.

3. Les recommandations comme interprétation du critére de diligence

Vu sous cet angle, les recommandations de bonne pratique sont considérées comme
une opportunité de développement des bonnes pratiques médicales et peuvent servir
d’interprétation du critére de diligence. La violation des recommandations de bonne
pratique n’est alors considérée comme une faute que si le juge considére, aprés avis
éventuel d’'un expert judiciaire, qu’'une personne normalement prudente et vigilante,
placée dans les mémes circonstances, aurait respecté la recommandation. Le point de
référence pour I'évaluation de la responsabilité médicale du médecin demeure dés lors
uniquement le critére de diligence. Les éventuelles recommandations de bonne pratique
peuvent alors étre utilisées tant par le médecin ayant adopté un comportement
conforme a la recommandation, pour prouver son innocence, que par les patients, pour
démontrer une faute éventuelle de la part du médecin n’ayant pas adopté un
comportement conforme a la recommandation. Cette position peut étre considérée
comme des plus opportunes au vu du caractére relativement récent du développement
des recommandations de bonne pratique, et du souhait de garder la possibilité de
pouvoir y déroger. Cette position est suivie de fagon quasi unanime par la jurisprudence
dans plusieurs pays européens.
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EXPERTS

Mission des experts

A I'heure actuelle, I'obligation générale de diligence du médecin dans I'exercice de sa
fonction est le plus fréquemment évaluée par des experts. La mission de ces experts
consiste principalement a analyser la littérature médicale et, sur cette base, a assister le
juge dans I'évaluation du cas examiné. Etant donné que les recommandations de bonne
pratique constituent (ou peuvent constituer) une version condensée de données
probantes, I'on peut s’attendre a ce que les experts aient de plus en plus recours a ces
recommandations afin d'étayer leur avis. Des recommandations de bonne pratique
nationales et internationales peuvent étre utilisées a ces fins.

Plus les recommandations de bonne pratique seront utilisées dans I'appréciation
judiciaire de la pratique des médecins, plus il est probable que la mission de I'expert
glissera vers une évaluation de la validité des recommandations de bonne pratique et de
I’application de ces recommandations dans chaque cas particulier. Dés lors que
I’appréciation de la qualité d’'une recommandation exige une expertise méthodologique
spécifique en revue critique de la littérature et en développement de recommandations,
la mission des experts va devoir étre redéfinie.

Poids juridique des recommandations de bonne pratique lors du jugement

La valeur juridique accordée aux recommandations de bonne pratique lors du jugement
peut varier. En principe, le poids juridique d’'une recommandation de bonne pratique
devrait évoluer parallélement a sa qualit¢é médico-scientifique. En ce sens, une
recommandation de bonne pratique ‘evidence-based’ a sans doute plus de chances
d’étre assimilée au critére de diligence auquel I'acte du médecin doit satisfaire qu’une
recommandation développée selon une méthodologie informelle.

Différentes recommandations de bonne pratique existent souvent pour une méme
affection. Il est dés lors fort probable que lors de I'évaluation de la diligence d'un
médecin, les experts soient confrontés a la coexistence de plusieurs recommandations,
contradictoires ou non. Il conviendra dés lors d'établir une hiérarchie entre les
différentes recommandations. Dans I'établissement d’une telle hiérarchie, la validation
joue un roéle important. En effet, cette derniére permet d'évaluer la qualité de la
recommandation. Les recommandations de bonne pratique validées et scientifiquement
considérées comme ‘evidence-based’ ont dés lors, en principe, une qualité supérieure
aux recommandations informelles non validées. Il importe également que Ila
recommandation soit suffisamment actualisée, c’est-a-dire qu’elle puisse étre considérée
comme encore applicable au moment de I'acte médical, compte tenu de la littérature
scientifique disponible et du contexte local spécifique. En cas de coexistence de
recommandations de qualité égale, il ne sera plus question de hiérarchie mais de “lutte
entre écoles de médecine”. Les indications contenues dans les différentes
recommandations auront alors souvent un poids équivalent.



pects médico-légaux des recommandations pour la pratique KCE reports vol. 26B

RESPONSABILITE DE L'AUTEUR DES RECOMMANDATIONS DE
BONNE PRATIQUE

Au vu de limportance de la qualit¢ de la méthode de développement des
recommandations de bonne pratique lors de leur évaluation, une éventuelle
responsabilité des auteurs de recommandations « incorrectes » peut étre envisagée.
Pour résoudre de maniére concréte la question de la faute de l'auteur, on se basera
utilement sur le concept d’ “auteur diligent de recommandations de bonne pratique". A
ce propos, on peut supposer que le respect de I'obligation de diligence nécessitera
généralement |) une méthodologie idoine de rédaction de la recommandation, 2) une
démarche orientée par l'intérét du patient et de la société, 3) une évaluation qualitative
ultérieure externe.

Pour tenter d’évacuer leur responsabilité, les auteurs de recommandations de bonne
pratique se réfugient souvent derriére des clauses de non responsabilité. Toutefois, la
valeur juridique précise de ces clauses n'a pas claire.

RESPONSABILITE DE L'HOPITAL

Il arrive qu’un hoépital soit condamné en raison de recommandations “incorrectes”
rédigées par ses organes ou des dommages causés par l'activité de ses médecins. En
outre, il est également possible que I’hépital soit tenu pour responsable de I'absence de
mise a disposition des manuels obligatoires ou de la mise a disposition des
recommandations incorrectes.
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RECOMMANDATIONS

Nous vous présentons ci-aprés quelques suggestions qui peuvent contribuer a un
respect mutuel du monde juridique et du monde médical quant au but, a la portée et a
Pexpertise nécessaire a I'élaboration des recommandations de bonne pratique. Bien que
le KCE n’ait pas la compétence d’émettre des recommandations formelles a I'intention
du monde juridique, son Conseil d’administration souhaite malgré tout prendre une
série de positions bien déterminées. L’élaboration et [Iutilisation future de
recommandations de bonne pratique ne peuvent étre hypothéquées par une juridisation
trop poussée de ces recommandations. Une recommandation de bonne pratique vise en
premier lieu a soutenir les professionnels dans leur ambition de donner les meilleurs
soins possibles a un patient dans un contexte précis. Les recommandations ne peuvent
pas étre utilisées comme telles contre le médecin, mais peuvent servir a interpréter le
critére de diligence lors du jugement de I'acte médical posé. Les recommandations qui
suivent sont valables dans le systéme actuel de responsabilité médicale. Si ce systéme
évoluait, il conviendrait de les revoir.

Sémantique et objectif

Les recommandations de bonne pratique constituent avant tout un fil conducteur
compact visant a résumer le volume toujours croissant de littérature et d’informations
médicales et a la traduire en termes de pratique médicale. Actuellement, une grande
confusion existe souvent quant a la signification réelle d’'une recommandation de bonne
pratique et un amalgame est constaté entre des termes tels que standard, protocole et
recommandation de bonne pratique. Notre préférence va a une définition claire
semblable a celle donnée par PInstitute of Medicine (Etats-Unis) : Les recommandations
de bonne pratique médicale sont des théses développées selon une méthodologie
systématique, en vue d’assister les médecins et les patients dans leur prise de décision
en matiére médicale, dans des conditions cliniques bien spécifiques (systematically
developed statements to assist practitioners and patient decisions about appropriate

health care for specific clinical circumstances).

Par définition, un médecin doit toujours pouvoir déroger a une recommandation pour
un patient déterminé, en fonction des circonstances cliniques, des valeurs et des
préférences du patient. Une interprétation plus contraignante ou répressive risque de
mettre en péril la qualité des soins, porte atteinte a autonomie professionnelle et
entraine une perception erronée auprés des prestataires de soins et par la méme une
réticence accrue, rendant encore plus difficile la mise en oeuvre des recommandations

en tant qu'instruments devant aider 4 améliorer la qualité des soins.
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Valeur juridique d’'une recommandation de bonne /a pratique

Si les recommandations de bonne pratique sont utilisées dans le cadre d’une expertise
pour évaluer le respect ou non par le médecin de son obligation générale de diligence,
le poids juridique d’une recommandation devrait correspondre a sa qualité scientifique.
La valeur d’'une recommandation développée selon une méthodologie systématique,
reconnue et soumise a un contrdle de qualité externe, doit &tre supérieure a la valeur
d'une recommandation établie de maniére informelle. Dans le cas de recommandations
contradictoires, une distinction qualitative peut &tre établie en fonction des

méthodologies utilisées.

Responsabilité du médecin

S’il a fondé son jugement sur une recommandation de bonne pratique médicale valable
et applicable dans le cas particulier d’un patient, le médecin devrait pouvoir étre
protégé contre toute responsabilité éventuelle pour les préjudices découlant de
P'application de cette recommandation de bonne pratique. Les recommandations de
bonne pratique médicale peuvent donc étre utilisées par les médecins comme moyen

de défense en cas de réclamation en responsabilité.

Si un médecin déroge a une recommandation de bonne pratique valable, sa
responsabilité pourrait &tre engagée s’il ne pouvait pas justifier sa dérogation dans le cas
particulier. Les recommandations de bonne pratique médicale peuvent dans ce cas étre

utilisées par les patients pour indiquer une éventuelle négligence de la part du médecin.

Responsabilité de l'auteur des recommandations de bonne pratique

Bien que le probléme soit plutét hypothétique que réel, la responsabilité de I'auteur des
recommandations de bonne pratique peut &tre engagée d'un point de vue juridique. Si
les auteurs rédigent une recommandation de bonne pratique en veillant a la faire valider
et a la développer de maniére systématique (conformément a la notion d'acte diligent),
ils devraient étre sécurisés au maximum. Il est néanmoins recommandé d'utiliser des
clauses en limitation de responsabilité. Mentionner les conflits d’intéréts (financiers)
entre les auteurs et d’autres personnes impliquées dans le processus de développement

augmente la transparence et constitue une pratique a encourager vivement.
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Réle de l'expert

Il est probable que, suite au développement des recommandations de bonne pratique,
on assiste a un glissement du contenu de la mission des experts qui doivent évaluer un
traitement médical. Leur mission consistera en effet de plus en plus a évaluer la validité
des recommandations de bonne pratique et I'application de celles ci dans les cas

particuliers.

Réle des autorités

Si les autorités imposent de maniére normative Iutilisation de recommandations (cf.
législation relative aux programmes de soins d’oncologie, au comité de la transfusion
sanguine, etc.), il convient qu’elles prévoient également le support structurel 4 la mise

en oeuvre de celles ci.
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MESSAGES CLES

Les recommandations de bonne pratique médicale constituent en
premier lieu un outil indispensable pour les médecins dans leur
processus décisionnel. Les recommandations de bonne pratique n’ont
pas de valeur juridique en soi. Elles peuvent néanmoins acquérir une
valeur juridique si elles sont incorporées dans une législation, dans des
contrats ou par la jurisprudence.

Le médecin doit dans chaque cas particulier estimer si la
recommandation concernée peut étre appliquée. Il reste dés lors le
responsable final de I'application de tout traitement. Le propre de
autonomie professionnelle du médecin est de décider si dans tel cas
particulier il faut ou non agir conformément la recommandation de
bonne pratique. Lors de la publication d’'une recommandation de bonne
pratique il doit &tre clairement mentionné que [|'existence d’une
recommandation de bonne pratique ne remplace pas I'appréciation du
médecin dans le cas d’espéce.

Il ressort de la jurisprudence étrangére que des recommandations de
bonne pratique médicales estimées valables peuvent peser lourd dans la
balance lors de I'appréciation par le juge de I'existence ou non d’une
faute médicale. On n’observe néanmoins pas de tendance a assimilation
systématique des recommandations de bonne pratique au critére de
diligence. Les recommandations de bonne pratique doivent étre
considérées comme un moyen de développement d’une pratique
médicale de qualité et peuvent donc étre utilisées comme
interprétation du critére de diligence. Les recommandations de bonne
pratique médicale peuvent alors étre utilisées tant comme moyen de
défense par le médecin qui a adopté un comportement conforme que
par le patient, pour tenter de démontrer une faute éventuelle de la
part du médecin n’ayant pas adopté un comportement conforme a la
recommandation.

La valeur juridique d’une recommandation de bonne pratique devrait
correspondre a sa valeur scientifique. Une bonne recommandation de
bonne pratique doit étre scientifiquement motivée, reproductible et
applicable, spécifique et flexible. Elle doit en outre étre rédigée en
termes clairs. Une bonne recommandation suppose idéalement une
validation externe quant a la qualité de son processus d’élaboration.
Les éléments cités ci-dessus feront I'objet du processus de validation.
Enfin, les recommandations de bonne pratique médicale doivent étre
suffisamment actualisées.

Les experts judiciaires gardent leur importance dans I’évaluation d’une
faute éventuelle du médecin. A I'avenir, leur mission consistera de plus
en plus souvent a juger de la validité des recommandations de bonne
pratique et de leur applicabilité dans le cas d’'un patient particulier.
L’expertise doit étre réalisée par des experts qui sont au courant du
processus d’élaboration et de validation des recommandations de
bonne pratique.

Les rédacteurs des recommandations de bonne pratique peuvent — en
théorie — étre responsables des manquements de la recommandation
de bonne pratique s’ils n'ont pas agi conformément a I'obligation
générale de diligence. L’application du critére de diligence suppose
qu'on utilise une méthodologie adéquate pour élaborer la
recommandation, que |'on agisse dans l'intérét du patient et de la
société et que I'on procéde a une validation externe.

Les hépitaux peuvent — de nouveau en théorie — étre responsables des
dommages causés par lutilisation ou non des recommandations de



KCE reports vol. 26B

Aspects médico-légaux des recommandations pour la pratique

bonne pratique par leurs médecins (qu’ils travaillent comme
indépendants ou comme employés) ; le dommage peut tout aussi bien
provenir de la recommandation élaborée par les organes de I'hopital
que de I'absence de protocoles ou de manuels fournis aux médecins,
ainsi que de la mise a disposition de recommandations ou de manuels
imparfaits.

Les recommandations de bonne pratique doivent étre disponibles et
facilement accessibles aux médecins et aux tiers. Elles doivent étre
rédigées dans une forme aisément compréhensible par les personnes
concernées, e.g. sur un site portail commun. Le gouvernement peut
apporter un soutien logistique important dans ce processus.






KCE reports vol. 26B Aspects médico-légaux des recommandations pour la pratique

Rapport scientifique

Table des matiéres

2

2.1
22
23

3

3.1
32
33
34
3.5
3.6

4

5

5.1
52
5.3
54
5.5
5.6
57

6

6.1

6.2

6.3
6.4
6.5

INTRODUCTION 3
METHODOLOGIE 4
ETUDE DE LA LITTERATURE ...oorteeeeeeeeeeeeeessesesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 4
ANALYSE DE LA JURISPRUDENCE ......oooosoooooeoeeecccscsccmmsesssssssssssssessseeseesessssssssssssssssssssssssssssssssssssseee 4
EXPERTISE EXTERNE .......ccoooumummmemeeeeeseessessesesseeseeessessssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssseesesssessssssssssssssssssnss 4
RECOMMANDATIONS DE BONNE PRATIQUE : DEFINITION 5
CONTENU ....oooovoeeeeeeeeeeeeeeeseesseessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss s ssssssssssssssssssssssssesssesesseesssss 5
OBJECTIF .oovvvvvvvveeeeeeeeeeeeeeeeessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss s ssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssss 5
FLEXIBILITE «...ooovvvvvvvvvvvssssssssssssssssssssssssssnnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 6
METHODE DE DEVELOPPEMENT .....ceeeeeeseseesesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 7
LIEU D?ORIGINE .......oosiessisssssssssssssssssssssss s sssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnss 8
SOURCE DE FINANCEMENT .....oooosooemseeesvsssssseseesseesseessssssssssssssssssssssssssssssssssssesessssssssssssssssss oo 9
STATUT JURIDIQUE DES RECOMMANDATIONS DE BONNE PRATIQUE...........cccoeessereee. 10
DEVELOPPEMENT DES RECOMMANDATIONS DE BONNE PRATIQUE DANS CERTAINS

PAYS EUROPEENS 13
PAYS-BAS ....oooooeeeeee et ssssssssssssssssssssssssssss s sssssssssssssssssssssssssse s 13
FRANGCE ...oooooooeeeeeeee e sssssssssssssssssssssssssssss s ssssssssssssssssssssssssssssssssssessssss s 14
ECOSSE ..o seeeesssssssssssssssssssssssssssssssssssss s8R RRRRRRRRS s 16
ALLEMAGNE .........oooooooevvvvsssssssssssssssssss s ssssssssssssssssssssssssssssssssssss s sssssssssssssssssssssssnss 16
ROYAUME-UNI..cooososoooeccccccrmssoeessssesssssssssesesesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesseseesessssssssssssssssssss 17
BELGIQUE......ooooooooeeeeeeeeeeeeeeeecesmmsmssssssssssssssssssssssessessssss s sssssssssssssssssssssssssssseesessesssss s 18
QUELQUES INITIATIVES EUROPEENNES ET INTERNATIONALES...........covvevveeeeeeeneeeeeeeeesseeeee 20
RECOMMANDATIONS DE BONNE PRATIQUE ET DROIT DE LA RESPONSABILITE CIVILE
MEDICALE 22
RECOMMANDATIONS DE BONNE PRATIQUE ET PRINCIPE DE DILIGENCE..................... 22
6. 1.1 BEIGIQUE ettt tsess et sse st s st sttt st bt 22
6.1.2  ROYAUME-UN.cuuiuiiiiminceciennensecietstieetsessessesseacssesstss e ssesstasessasessesstsseassesstaseassssssasessssssecsssses 26
6.1.3  AllBMAGNE.....oucuiiercnicicirenteieeei et ssesstasses sttt sttt b e sttt eee 27
6.1.4  PayS-Bas......cocuiciciiicieicnintcet ettt sttt sttt sttt 29
B. 1.5 FraNCe ettt ettt et e et ettt bbbt b tese s s asebesetetene 32

CRITERES RELATIFS A DE (BONNES) RECOMMANDATIONS POUR LA PRATIQUE DANS

LA PRISE DE DECISION JUDICIAIRE . creeereeneeasaaeraees 35
6.2.1 Critéres formulés par I'Institute of Medicing (E-U)......ccccoevererevcncnnencineencncneeincneeceenees 35
6.2.2  AULIES CIILEIES.....ceceecercercereenrninceeteasenstsscs s sessesstata s s sss st ases s sssssstassssesssssssssssssssssasssesses 36
6.2.3 Critéres issus de |2 JUrSPrUdENCE........ccvcureeurcereunerecierrenreceerseaseeeeesessesseessessesseaessessesseasssees 36
LE ROLE DES EXPERTS.....oooouuuuuuuisesseesseeneeeeeeeesseesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssssssssssssssssssssssnsnns 39
ORDRE HIERARCHIQUE ENTRE LES DIFFERENTES RECOMMANDATIONS........cccoomsmrnc... 40

RECOMMANDATIONS POUR LA PRATIQUE ET AUTONOMIE PROFESSIONNELLE........ 42



6.6
6.7
6.8

Aspects médico-légaux des recommandations pour la pratique KCE rep

RESPONSABILITE DES AUTEURS DE RECOMMANDATIONS DE BONNE PRATIQUE ......45

RESPONSABILITE DE LHOPITAL oot seeeeeeeeeeseeeesseecessseesesessesesesssseesssessssssessessssasesssssnesssenn 51
ROLE DES RECOMMANDATIONS DE BONNE PRATIQUE MEDICALE DANS LES

SYSTEMES DE RESPONSABILITE SANS FAUTE ..coomeveeeeeeeeseeeeeeeseeeeeessesesesseesessessssessesssessessesssessnes 53
CONCLUSION 56




KCE reports vol. 26B Aspects médico-légaux des recommandations pour la pratique

I INTRODUCTION

La pratique médicale est de plus en plus soumise a une multitude de normes. D’une
part, de nombreuses normes légales régissent I'accés aux professions médicales et a la
pratique de la médecine. D’autre part, dans le cadre de I'interprétation du principe de
diligence, le développement de recommandations de bonne pratique clinique par
diverses associations professionnelles médicales et organisations scientifiques connait
ces derniéres années une croissance exponentielle dans la plupart des pays européens.
Dans le secteur des soins de santé, les recommandations de bonne pratique médicale
jouent dés lors un réle de plus en plus important dans la définition d’un soin de qualité.
Les recommandations de bonne pratique sont suivies par les médecins (praticiens) et les
hopitaux (institutions) afin d’assurer une meilleure qualité et efficacité des soins. Le
développement rapide des recommandations de bonne pratique, entraine la question de
leurs implications juridiques.

Les recommandations de bonne pratique n’ont pas de statut légal en tant que telles, ce
qui entraine leur caractére non contraignant. Ceci ne signifie pourtant pas qu’elles
soient dénuées de toute signification juridique. Les recommandations de bonne pratique
peuvent revétir un caractére contraignant par le biais d’'une loi, d’'une obligation
contractuelle ou de la jurisprudence. Une analyse de la jurisprudence dans différents
pays européens révéle que les recommandations de bonne pratique interviennent de
plus en plus souvent dans les procédures juridiques. Elles peuvent deés lors étre utilisées
comme pierre de touche dans I'appréciation de la responsabilité du médecin quant a la
qualité réelle du soin prodigué.

Cette étude entend apporter une réflexion médico-légale au sujet des implications
juridiques des recommandations de bonne pratique médicale. Seront traités tour a tour
le concept de « recommandations de bonne pratique » et leur portée juridique. Etant
donné que ce sujet a été relativement peu exploré en Belgique, cette étude se bornera
principalement a analyser la situation actuelle sur la base de la pratique a I'étranger
(Pays-Bas, Royaume-Uni, France, Allemagne et Ecosse).

Nous terminerons alors par la formulation de suggestions qui permettraient de mieux
situer et utiliser les recommandations de bonne pratique dans I'arsenal juridique.



2.1

2.2

2.3

Aspects médico-légaux des recommandations pour la pratique KCE rep

METHODOLOGIE

ETUDE DE LA LITTERATURE

Nous avons cherché en premier lieu des articles généraux sur le sujet. Cette recherche
a été effectuée dans les bases de données suivantes : Medline, EMBASE et Jura. Les mots

LIS [ INT3 (LIS

clés les plus utilisés ont été : “Practice guidelines”, “legal aspects”, “liability”, “protoco

In

ANALYSE DE LA JURISPRUDENCE

Nous avons ensuite analysé dans quelle mesure la jurisprudence belge tenait compte de
Pexistence des recommandations cliniques dans le processus décisionnel. La
jurisprudence idoine a été recherchée grace au moteur de recherche Jura. Les mots clés
utilisés ont été “informatieplicht”, “geinformeerde toestemming”, “medische

” [T} LIS

aansprakelijkheid van de arts”, “ praktijkrichtlijnen”, “ aanbevelingen”, “protocol”.

Pour I'analyse de la jurisprudence dans les autres pays européens, nous nous sommes
basés sur les sites Internet des juridictions des pays concernés et sur la littérature
existante.

EXPERTISE EXTERNE

Il n’existe pas en Belgique de jurisprudence publiée sur les recommandations de bonne
pratique. Par conséquent, nous avons fait appel a I'expertise de plusieurs experts
externes (surtout juristes). La tiche de ces juristes a consisté a relire minutieusement
les projets de textes et d’en discuter de maniére critique avec les auteurs au cours de
réunions de travail. Les experts ont fourni des textes et de [linformation
complémentaires pour argumenter leur apport. Lors d’une réunion finale et grace a un
dialogue constructif avec les différents experts, une série de suggestions (juridiques) ont
pu étre dégagées.

Enfin, le rapport a encore été validé par 3 autres experts externes en la matiere. Ceux-
ci ont validé le rapport tout en y ajoutant des commentaires qui ont pu é&tre intégrés
dans le rapport final.



KCE reports vol. 26B Aspects médico-légaux des recommandations pour la pratique

3.1

3.2

RECOMMANDATIONS DE BONNE PRATIQUE :
DEFINITION

Il n’existe pas de définition universelle claire du concept de recommandation de bonne
pratique médicale (Clinical practice guidelines).

Qui pis est, un certain nombre de termes apparentés chevauchent ou font double
emploi avec le concept de « recommandation de bonne pratique », ce qui en complique
encore la délimitation précise!. En outre, le vocable ne correspond pas toujours avec
son contenu réel. Pourtant, une description précise et universelle revét la plus grande
importance au moment ol les recommandations de bonne pratique sont de plus en plus
souvent intégrées a la jurisprudence et a la législation (cf. infra).

Une description plus précise du concept de recommandation de bonne pratique peut
étre dégagée dans la mesure ou les normes de bonne pratique médicale sont
différenciées selon leur contenu, leur objectif et leur flexibilité.

CONTENU

Les normes de pratique médicale peuvent tout d’abord étre différenciées en fonction de
leur contenu. Les recommandations de bonne pratique médicale ont trait au contenu de
la pratique médicale. Il convient cependant de souligner immédiatement que les
recommandations de bonne pratique médicale peuvent difficilement étre dissociées des
aspects techniques organisationnels de la pratique médicale. En effet, I'organisation de la
pratique médicale influence considérablement le contenu du soin.

Si les normes revétent un caractére a la fois clinico-technique et organisationnel, elles
présentent également souvent les caractéristiques d'un standard ou d’une
recommandation ( « recommandation » est utilisé ici comme une dénomination
alternative de « option », cf. Infra pour un éclaircissement de la terminologie). Ainsi, la
Société belge d’anesthésie déclare que les standards se réferent a des regles ou a des
aspects qui doivent étre considérés en tant que processus pour pouvoir fonctionner
correctement?. Les standards sont absolus et les modifier signifierait changer la nature
de lactivité ou du produit fini. Par nature, les standards visent les aspects techniques3.
Les recommandations se référent généralement aux processus organisationnels ou
décisionnels pour lesquels aucune régle absolue ne peut étre définie. lls doivent
s’appliquer a des situations locales et spécifiques*.

OBJECTIF

Les normes pour la pratique médicale peuvent également étre différenciées selon leur
objectif. FIELD et LOHRS3 distinguent cinq objectifs : 'accompagnement des médecins
et des patients dans leur processus décisionnel, I'apport de connaissances aux individus
et aux groupes, 'amélioration et le maintien de la qualité des soins, la budgétisation et le
calcul des colts, la réduction du risque de réclamations en responsabilité.

Les recommandations de bonne pratique médicale visent principalement a accompagner
les médecins et les patients dans leur processus décisionnel. Cet objectif n’exclut
cependant pas qu’une bonne recommandation puisse également répondre aux autres
objectifs cités.

IB. HURWITZ, Clinical guidelines and the law, Abington, Radcliffe Medical Press, 1998, 4-5

2 P, ex. Les normes relative au matériel de monitoring qui doit utilisé lors d’une anesthésie

3 De Belgische Vereniging voor Anesthesie, “Belgian standards for patient safety in anesthesia”, Acta
Anaesthesiol. Belg. 1989, 231 —238; -, “Belgian standards for patient safety in anesthesia: an update”, Acta
Anaesthesiol. Belg. 2002, 5 — 9; -, “Belgian standards for patient safety in Anesthesia. The Belgian Anesthesia
Patient Safetyh Steering — Committee”, Acta Anaesthesiol. Belg. 2001, 73 - 179

4 P. ex.: Les recommandations concernant I'anesthésie: la supervision du patient dans la « Post Anesthésie Care
Unit » est déléguée aux infirmiéres qui ont suivi une formation adaptée et qui sont engagées exclusivement pour
le PACU. Cependant, un anesthésiste doit toujours étre présent

5 MJ. FIELD en K.N. LOHR, Guidelines for clinical practice. From development to use, Washington, D.C.
National Academy Press, 1992, 3
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Il convient de différencier les recommandations de bonne pratique des systémes de
financement. Les systémes de financement visent en principe a faire concorder soins de
qualité et colt abordable. Les recommandations de bonne pratique et les systémes de
financement ne sont donc pas tout a fait dissociés. Idéalement, les recommandations de
bonne pratique et les systémes de financement doivent étre compatibles. L'une des
caractéristiques d’'une bonne recommandation de bonne pratique devrait dés lors étre
qu’elle puisse inciter des adaptations du financement. Inversement, les systémes de
financement devraient idéalement étre fondés sur des données cliniques et ne pas
constituer un stimulant inverse.

Lon peut citer comme exemple I'étude du KCE® qui a testé pour 5 interventions
chirurgicales la possibilité de définir les modalités de prise en charge hospitalieres
basées sur des itinéraires cliniques evidence-based et d’en déduire le colit des
honoraires médicaux correspondants. Ainsi, la rémunération des médecins ne seraient
pas déterminée en fonction de ce qui est fait mais bien de ce qui aurait da étre fait selon
la médecine evidence-based.

L'analyse de critéres de remboursement établis sur base sur des recommandations de
bonne pratique n’entre pas dans I'objet de cette étude’. L’exemple le plus connu en la
matiere est le remboursement des médicaments diminuant le cholestérol basé sur les
recommandations de bonne pratique de la European Society of Cardiology pour
I’estimation du risque cardiaque d’un patient. Nous reviendrons néanmoins sur ce genre

de considération dans la discussion au sujet de la conduite a suivre en matiére de
recommandations de bonne pratique. (cf. infra).

FLEXIBILITE

EDDY?8 distingue les standards, les recommandations de bonne pratique et les options
en fonction de la flexibilité de la norme.

Les standards doivent étre utilisés de fagon stricte. lls doivent étre appliqués dans la
pratique dans toutes les circonstances et pour tous les patients. Les exceptions sont
donc rares et difficiles a justifier. La violation d’'un standard devrait engager la
responsabilité et la défense sera difficile. Un standard adresse au praticien le message
suivant : vous ne devez pas soupeser cette régle mais tout simplement I'appliquer.

Les recommandations de bonne pratique sont plus flexibles. Elles doivent étre suivies
dans la plupart des cas. Toutefois, les recommandations de bonne pratique doivent
toujours étre adaptées aux besoins spécifiques de chaque patient et en fonction des
circonstances particulieres. Une dérogation aux recommandations de bonne pratique
peut se produire assez souvent et étre justifiée par les circonstances particulieres. Une
dérogation a une recommandation de bonne pratique ne constitue donc pas ipso facto
une erreur médicale.

Les options restent neutres en matiére de recommandation a suivre dans une
intervention déterminée. Ces derniéres indiquent que plusieurs conduites existent et
que les personnes ont le choix. Les options permettent aux praticiens de suivre
librement I'une des voies proposées.

La définition la plus utilisée dans la littérature internationale des recommandations de
bonne pratique médicale est celle de I'Institute of Medicine® des Etats-Unis :

“systematically developed statements to assist practitioners and patient decisions about
appropriate health care for specific clinical circumstances.”

Le Scottisch Intercollegial Guidelines Network (ci-aprés SIGN) a expliqué la définition
de PInstitute of Medicine comme suit :

6 http://www.kenniscentrum.fgov.be/documents/D200510273 19.pdf

7S. CALLENS, I. VOLBRAGT en H. NYS, “Impact of cost containment measures on medical liability”, /. Eval. Clin.
Pract. 2005: accepté pour publication le I avril 2005 http://www.blackwell-synergy.com/doi/abs/10.1111/j.1365-
2753.2005.00623.x

8 D.M. EDDY, “Designing a practice policy, standards, guidelines and options”, LA.M.A. 1990, 3077 — 308

9 MJ. FIELD en K.N. LOHR, o.c,, 2
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“They are designed to help practitioners assimilate, evaluate and implement the ever-
increasing amount of evidence and opinion on best current practice. Clinical guidelines
are intended as neither cookbook nor textbook but, where there is evidence of
variation in practice which affects patient outcomes and a strong research base
providing evidence of effective practice, guidelines can assist doctors and other health
care professionals in making decisions about appropriate and effective care for their
patients. *

Lutilisation des recommandations de bonne pratique dans le processus décisionnel
médical doit dés lors aller de pair avec I'expertise clinique du médecin. L’autonomie
professionnelle du médecin joue dés lors un role important dans I'application ou non
d’une recommandation de bonne pratique dans un cas particulier (cf. infra).

Comme cité et formulé précédemment dans la définition des recommandations de
bonne pratique fournie par The Institute of Medicine, les recommandations jouent non
seulement un réle dans le processus décisionnel du médecin mais également dans celui
du patient.

L’existence de recommandations de bonne pratique peut aider les patients a donner un
consentement avisé et réfléchi. Plus lintervention est sérieuse, plus le patient aura
vraisemblablement besoin de connaitre la fiabilité d’'une méthode et de ses alternatives.
Une recommandation de bonne pratique issue d’une instance compétente procure une
autorité supplémentaire. Il n’est dés lors pas impossible que le patient souhaite appuyer
sa (co)décision sur des recommandations de bonne pratique. La question qui se
présente est de savoir dans quelle mesure ces recommandations de bonne pratique
doivent étre intégrées dans l'information fournie par le médecin au patient.

L'article 8 de la Loi belge relative aux droits du patient prévoit clairement le droit au
libre consentement du patient a toute intervention du praticien professionnel
moyennant information préalable. L’Exposé des motifs de la loi précise le contenu du
devoir d’information. Il convient entre autres de fournir d’autres informations
concernant des alternatives de traitement raisonnables!?. Le médecin doit tenir compte
du choix du patient a moins que ce choix ne soit en contradiction avec I'obligation
générale de diligence (cf. Infra). En effet, le médecin ne peut pas transgresser le principe
de diligence méme avec consentement du patient. En principe, le médecin choisit le
traitement le mieux adapté quand des méthodes de traitement alternatives sont
disponibles. Dans ce cas, la méthode la plus slre et la plus efficace doit étre choisie. Ni
la loi, ni PExposé des motifs!!, ne font explicitement mention des recommandations de
bonne pratique comme appartenant aux informations que le médecin devrait fournir au
patient dans le cadre de son devoir d’information. Le fait que le patient ait bien droit a
une information préalable concernant les alternatives possibles laisse cependant une
porte largement ouverte aux recommandations de bonne pratique. S’il existe des
alternatives de traitement raisonnables mentionnées dans des recommandations de
bonne pratique, nous nous retrouvons déja dans un cas ou le patient devra en étre
informé.

Les recommandations de bonne pratique peuvent encore étre subdivisées en fonction
de la méthode de développement, du lieu d’origine et de la source de financement.

3.4 METHODE DE DEVELOPPEMENT

Il est possible de reconnaitre grosso modo trois sortes de recommandations de bonne
pratique médicale en partant de la méthode de développement utilisée: les
recommandations basées sur la méthodologie informelle (GOBSAT), Iles
recommandations basées sur un consensus et les recommandations basées sur des
données probantes!2. Nous les développons ci-dessous avec un degré progressif de
systématique.

10 Les autres solutions de traitement ne doivent pas étre exposées de maniére aussi détaillée que la méthode
choisie. Antwerpen |6 september 2002, 7. Gez. 2003-04, 26-28; Rb. Brussel 9 oktober 2001, 7. Gez 2002 — 03,
174-176

Il Mv.T., Parl St. Kamer 2001-02, 1642/001, 18

12 W.E. PEETERMANS en D. RAMAEKERS, « Clinical Practice Guidelines in infectious diseases », The Neth. /.
Med. 2002, afl. 60, 343-348
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Les recommandations basées sur la méthodologie informelle sont développées par un
groupe de prestataires de soins qui se réunissent afin de rédiger des recommandations
basées sur les informations qu’ils possédent et sur leur expérience. Ce mode de
développement d'une recommandation pour la pratique est également baptisé technique
"GOBSAT"- ("Good Old Boys Sat At Table"). L'inconvénient de cette méthode réside
dans le lien étroit existant souvent entre le résultat du processus de développement et
la composition du groupe. Les auteurs et les membres du groupe de développement
sont souvent des collégues, ils évoluent souvent au sein des mémes cercles et se basent
généralement sur la méme littérature. En outre, le résultat peut étre fortement
influencé par I'approche unilatérale et la prépondérance/le poids des opinions fortes. Il
en résulte que les recommandations pour la pratique développées de cette maniére se
caractérisent souvent par une qualité médiocre, un manque de méthodologie structurée
et de transparence.

Les recommandations basées sur un consensus résultent d’une procédure de
concertation. Un panel pluridisciplinaire considére les données scientifiques présentées
par des experts. Le panel évalue ensuite les informations et rédige une déclaration de
consensus relative aux questions posées au panel. Bien que cette approche reflete une
systématique accrue par rapport a la catégorie précédente de recommandations, ce
mode de développement est également assorti d’un certain nombre de limitations. Le
fond de la concertation sera ainsi influencé par les objectifs des initiateurs et des
membres du jury. En outre, la composition du panel joue ici un réle important. Le
consensus peut donc parfois aboutir au résultat du pouvoir d’une minorité, parfois en
contradiction avec des données cliniques probantes.

Les recommandations basées sur des données probantes (evidence-based) sont
directement liées a la preuve scientifique de leur efficacité et de leur applicabilité. Elles
résultent d’'un processus de développement systématique et transparent. Une équipe,
de préférence pluridisciplinaire, aboutira a des recommandations pour la pratique sur la
base d’une révision systématique de la littérature disponible, associée a une évaluation
de la force probante scientifique. Le processus de développement exige, de préférence,
une validation externe.

Notons dés lors que seules les recommandations de bonne pratique basées sur des
données probantes sont concernées par la définition de 'lOM d’une recommandation.
Dans la pratique, les recommandations de bonne pratique basées sur un consensus
peuvent également inclure en grande partie la systématique du développement de la
recommandation basée sur des données probantes et peuvent également étre validées
en externe sur la base d’'une méthodologie reconnue. Dans ce dernier cas, la distinction
établie entre ces deux catégories s'estompera nettement. Toutefois, nombre de
recommandations porteront sans nul doute la dénomination de recommandation de
bonne pratique, sans pourtant satisfaire aux caractéristiques formulées dans la définition
citée.

LIEU D’ORIGINE

Les recommandations pour la pratique peuvent également étre différenciées selon leur
lieu d’origine : elles peuvent étre créées au niveau local (par ex. recommandation pour
la pratique du LOK limbourgeois — Methiciline Resistente Staphylococcus Aureus
(MRSA) dans les maisons de repos), régional (par ex. Recommandation sur
Ihypertension '3 de la Société scientifique de Médecine générale), national (par ex.
Recommandations KCE Evaluation des risques préopératoires) et international (par ex.
directive concernant le mal de dos de la Direction générale de la recherche de la
Commission européenne!4).

Tant la méthode de développement que le lieu d’origine des recommandations de
bonne pratique sont susceptibles d'influencer leur autorité (cf. infra).

13 http://www.ssmg.be/new/files/RBP_HTA.pdf
14 http://www.backpaineurope.org/



KCE reports vol. 26B Aspects médico-légaux des recommandations pour la pratique

3.6 SOURCE DE FINANCEMENT

Les recommandations de bonne pratique peuvent également étre différenciées selon
qu’elles sont financées ou non et selon le caractere public ou privé de leur source de
financement. Ainsi, par exemple, les recommandations pour la pratique du Consilium
Radiogicum ne sont pas financées par des moyens externe au Consilium. Les
recommandations de bonne pratique des associations belges de médecins SSMG et
WVVH bénéficient quant a elles d'un financement structurel de [I'Etat. Le
développement des recommandations de bonne pratique du KCE est également financé
par l'assurance maladie et par I'Etat!3. Les recommandations pour la pratique de la
European Society of Cardiology ne bénéficient d'aucune aide gouvernementale mais
sont financées par les contributions de ses membres ou sponsors. Dans certains cas, on
peut imaginer que la nature du financement puisse influer sur le contenu de la
recommandation. Il importe dés lors de s’arroger autant que possible une certaine
indépendance lors du développement de recommandations. Cependant, dans certains
cas, une indépendance totale sera impensable. Une transparence suffisante est dés lors
indispensable et la présence ou I'absence d’éventuels conflits d’intéréts des auteurs doit
étre déclarée. A cet égard, le KCE prévoit, par exemple, pour l'ensemble des
recommandations de bonne pratique développées, une déclaration d’absence de conflit
d’intérét pour tous les auteurs de la recommandation. Cette pratique s'est entre-temps
érigée en quasi-regle qu’'on retrouve dans beaucoup d’articles internationaux évalués
par les pairs dans Ides revues médicales.

Il peut étre déduit des considérations qui précédent que la premiére mission des
recommandations de bonne pratique consiste a assister le médecin dans son processus
décisionnel médical. La(les) définition(s) retenue(s) et le mode de création ne révélent
pas clairement la mesure dans laquelle le praticien est lié ou non par les
recommandations pour la pratique. Il semble des lors indispensable d’en étudier le
statut juridique.

15> Art. 269 Loi Programme du 24 decembre 2002 relative a la création du Centre Fédéral d’expertise des soins
de santé, B.5. 31 december 2002



Aspects médico-légaux des recommandations pour la pratique KCE reports vol. 26B

STATUT JURIDIQUE DES RECOMMANDATIONS DE
BONNE PRATIQUE

Dans la littérature juridique, il est unanimement accepté que les recommandations de
bonne pratique proprement dites ne constituent pas des régles générales contraignantes
ou des normes légales et ne revétent dés lors aucune valeur juridique'®.

Une régle générale impérative est une mesure qui satisfait aux exigences suivantes!7:

Elle a été arrétée sur la base d'une compétence d'élaborer des régles, attribuée en vertu
de la Constitution ou d'une loi « au sens formel ». En outre, elle s’applique 4 un groupe
de personnes non individualisées a désigner, reste dans son application non limitée a des
(quelques) objets individualisables et concerne un nombre indéterminé de
comportements.

Les recommandations de bonne pratique ne satisfont pas a ces caractéristiques. Elles
proviennent de praticiens et d’organisations professionnelles et ne trouvent aucun
fondement dans la Constitution ou dans une loi au sens formel. En outre, les
recommandations de bonne pratique ne sont pas d’application pour tous et la plupart
d’entre elles restent limitées dans leur application a un groupe bien déterminé de
patients ou d’individus. Ainsi, par exemple, une grande partie des recommandations
pour la pratique de ’American College of Cardiology ne s’appliquera qu’aux patients
souffrant de maladies cardiaques.

Le schéma ci-dessous indique clairement les différences principales existant entre une
régle générale contraignante et une recommandation de bonne pratique ainsi que les
conséquences afférentes.

Comparaison entre les recommandations de bonne pratique et les régles générales contraignantes

Recommandation de bonne pratique
Instruction de pratique normative ou descriptive

- régle le contenu de la pratique clinique
- n’est pas contraignante
Dérogations autorisées si justifiées.

régle générale contraignante
Instruction de pratique normative

- s’applique généralement aux aspects techniques
et organisationnels
- est contraignante
Toute dérogation constitue une infraction,
sauf en cas de raisons justificatives (par ex.
force majeure)

Bien que les recommandations de bonne pratique médicale n’ont en principe aucune
valeur juridique et ne sont des lors pas contraignantes, elles peuvent revétir une
signification juridique, par exemple lorsqu’elles sont incorporées dans des contrats ou
dans la législation.

Si les recommandations de bonne pratique ont force contraignante en vertu d'une
disposition légale ou contractuelle, ces recommandations doivent étre considérées
comme une obligation de résultat. En conséquence, toute dérogation a Ila
recommandation pour la pratique est ipso facto considérée comme une faute, a moins

que la preuve d’une cause extérieure puisse étre fournie.

6 F. DEWALLENS, « Aansprakelijkheid : De juridische duiding van medische standaarden en richtlijnen »,
Huisarts Nu 1998, 237 — 241; S. LIERMAN, Voorzorg, preventie en aansprakelijkheid : gezondheidsrechteljjke
analyse aan de hand van het gebruik van ioniserende straling in de geneeskunde, Antwerpen, Intersentia, 2004,
301 — 308; M. VAN REIJSEN en J.H. HUBBEN, Jurisprudentie — onderzoek. Protocollen in de Gezondheidszorg,

Katholieke universiteit Nijmegen, Nijmegen, 1997, 23

17 M. VAN REIJSEN, “Medisch-professionele autonomie en gezondheidsrecht”, in Gezondheidsrecht, Lelystad,

Koninklijke Vermande, 1999, 39 e.v.
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Plusieurs systémes de soins de santé européens font référence aux recommandations
de bonne pratique dans différents types de contrats. Ainsi, il s’agit par exemple des
contrats entre I'hopital et les médecins qui y sont employés ou ceux conclus entre
I’assureur de soins de santé et le praticien qui s’est engagé a fournir des soins au patient.
Les recommandations de bonne pratique auxquelles il est fait référence dans un contrat
sont donc susceptibles d’étre invoquées a I'égard des parties contractuelles. L’article
130 § I, deuxiéme alinéa de la Loi sur les hopitaux de 1987 stipule toutefois que
l'autonomie professionnelle du médecin hospitalier individuel sur le plan de
I'établissement du diagnostic ou de I'exécution du traitement ne peut &tre mise en
cause. En outre, selon l'article |, premier alinéa de la Loi relative a I'exercice des
professions des soins de santé, les médecins, dentistes et pharmaciens ne peuvent étre
limités par la réglementation dans les choix des moyens a mettre en oeuvre, soit pour
I’établissement du diagnostic, soit pour I'exécution des préparations magistrales.
L’article 12 de cette méme loi considére les limitations contractuelles comme non
écrites. Dans la mesure ol les recommandations de bonne pratique concernées peuvent
deés lors étre considérées comme une limitation de l'autonomie professionnelle, la
validité de telles clauses contractuelles reste discutable. (cf. infra).

Dans de tels contrats, il peut étre fait référence a des recommandations de bonne
pratique spécifiques aux institutions scientifiques, mais également en termes généraux. Il
est ainsi possible de conclure un contrat en vertu duquel le praticien dispensera au
patient les soins conformément au « principe de diligence ou au standard
professionnel ».

En ce sens, la Loi belge relative aux droits du patient stipule au sujet de la relation
(généralement contractuelle!8) existant entre le patient et le praticien :

« Le patient a droit, de la part du praticien professionnel, a des prestations de qualité

répondant a ses besoins et ce dans le respect de sa dignité humaine et de son
autonomie et sans qu'une distinction d'aucune sorte ne soit faite (art. 5) »

Ce droit vise a garantir a chaque patient des soins de santé efficaces, vigilants et de
bonne qualité et ce, dans le respect de sa dignité humaine, de son autonomie et sans
qu'une distinction d'aucune sorte ne soit faite.

L'exposé des motifs de la loi stipule qu’il peut s’agir de standards élaborés par des
associations scientifiques, sans pour autant s’y limiter !?. La signification du terme
standard n’apparait pas clairement : renvoie-t-elle également aux recommandations
pour la pratique ?

Dans certains pays européens, les recommandations de bonne pratique sont utilisées
pour différentes tiches de régulation. Par exemple, les « Références Médicales
opposables » ont été introduites en France dans le courant des années 1990 afin de
controler les colits des soins de santé (cf. infra).

En Belgique également, certaines législations en matiére de sécurité sociale renvoient
aux recommandations de bonne pratique. Les recommandations de bonne pratique
constituent ainsi des instruments importants susceptibles de définir le cadre dans lequel
certains produits sont remboursables ou non (par ex. le remboursement des
médicaments visant a diminuer le taux de cholestérol était basé sur les directives de la
European Society of Cardiology29, celui de la thérapie par aérosol et de la médication
contre I'asthme en vertu des « guidelines » GINAZ2!, ...).).

Les recommandations de bonne pratique peuvent également étre utilisées, par le biais
de la législation, comme une interprétation permettant d'assurer un soin de qualité de la
part des prestataires de soins. Le réglement relatif a Iendiguement de Ila
surconsommation de prescriptions médicales décrit a I’ article 73 de la Loi relative a

P’assurance obligatoire soins de santé et indemnités en est un bon exemple.

18 Pour une explication approfondie relative a la relation entre le patient et le médecin: T. VANSWEEVELT, De
civielrechteljjke aansprakelijkheid van de geneesheer en het ziekenhuis, Antwerpen, Maklu, 2002, 48 e.v.

19 M.v.T., Parl. St. Kamer 2001-02, 1642/001, 18

20 http://www.escardio.org/NR/rdonlyres/ESDD427D-50E2-4F | F-B287-C9F24242C29A/0/SCORE_EH)_2003.pdf
21 http://www.ginasthma.com/
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Larticle 73, § 2 stipule que le caractére onéreux ou superflu de ces prescriptions est
évalué selon la procédure prévue a larticle 141, § 2, sur la base d’un ou de plusieurs
indicateurs de déviation manifeste, déterminés par le Conseil national de la promotion
de la qualité par rapport aux recommandations de bonne pratique médicale. Les
recommandations de bonne pratique médicale et les indicateurs visés au § 2, premier
alinéa, sont définis de la propre initiative du Conseil national de la promotion de la
qualité (...). Il n’apparait pas clairement si le terme de « recommandations » est pris au
sens de recommandations de bonne pratique médicale comme défini dans cette étude.

Le § 4 de I'article 73 spécifie que « A défaut d'indicateurs de déviation manifeste visés au
§ 2, la pratique est comparée selon la procédure prévue a l'article 141, § 3, avec la
pratique de dispensateurs normalement prudents et diligents placés dans des
circonstances similaires. Il est tenu compte entre autres d'informations scientifiques,
acceptées par des associations et institutions scientifiques qui bénéficient d'une
notoriété générale. »

Enfin, les recommandations de bonne pratique peuvent également revétir une valeur
juridique par le biais de la jurisprudence. Elles peuvent alors faire office de critére pour
la pratique consciencieuse dans le cadre d’un conflit de responsabilité médicale entre un
patient et un médecin. Dans la mesure ou les recommandations de bonne pratique
interprétent la pratique du dispensateur normalement prudent et diligent placé dans des
circonstances similaires, elles endossent une signification juridique dans I'évaluation du
principe de diligence et, par conséquent, dans l'évaluation de la responsabilité du
médecin. Ce dernier pourrait alors invoquer la recommandation de bonne pratique
comme protection étayant sa diligence dans les soins prodigués. Le patient pourrait a
son tour utiliser la recommandation de bonne pratique comme preuve d'un manque de
diligence dans les soins regus.

La question centrale qui s'impose et qui sera analysée dans cette étude consiste a savoir
dans quelle mesure les tribunaux prennent en considération les recommandations de
bonne pratique dans leur processus décisionnel et dans quelles conditions.
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DEVELOPPEMENT DES RECOMMANDATIONS DE
BONNE PRATIQUE DANS CERTAINS PAYS
EUROPEENS

Le niveau d'intégration des recommandations pour la pratique dans la jurisprudence est
souvent étroitement lié a la politique (nationale) relative au développement des
recommandations. Avant d’analyser de maniére plus approfondie [limpact des
recommandations de bonne pratique médicale sur la responsabilité du médecin et les
conséquences afférentes des recommandations dans la jurisprudence, nous esquisserons
les lignes de force du développement des recommandations dans certains pays
européens?2,

Dans la plupart des pays européens, le développement des recommandations constitue
un phénomeéne récent, voire trés récent. Jusquau début des années 1990, les
recommandations de bonne pratique médicale étaient généralement créées au sein d'un
cercle incohérent d’organisations médico-scientifiques.

Les Pays-Bas, la France et I'Ecosse ont été les premiers pays européens a instaurer, au
début des années 1990, une politique nationale relative au développement de
recommandations pour la pratique clinique. D’autres pays tels que le Royaume-Uni et le
Pays de Galles, la Finlande, I’Allemagne et I'ltalie ont emboité le pas ultérieurement.

PAYS-BAS

Avec la France et I'Ecosse, les Pays-Bas ont été, au début des années 1990, l'un des
pionniers de la politique nationale relative au développement de recommandations.

Le mouvement national en faveur des recommandations a été dirigé par les deux
principales organisations professionnelles: le Centraal Begeleidingsorgaan voor
Intercollegiale toetsing23 (CBO) et le Nederlands Huisartsengenootschap2 (NHG). Ces
derniéres ont joué un role essentiel dans I'élaboration et I’évaluation de protocoles,
recommandations et standards.

La qualité des recommandations de bonne pratique élaborées par le CBO est garantie
en principe par un trajet de développement structuré. Les principales étapes de ce trajet
sont la définition du probleme, la détermination des questions initiales, la recherche
systématique de la littérature scientifique pertinente, I'évaluation, la sélection et la
classification de la littérature scientifique. La discussion et la prise de position des
groupes professionnels et des organisations de patients débouchent ensuite sur un
projet de recommandation. L’autorisation et la portée nationale se fondent sur un
accord de recommandation national. Ces étapes sont suivies par la détermination, la
distribution, la mise en oeuvre et I'évaluation de la recommandation définitive. Pour
supporter le processus de développement des recommandations, le CBO a élaboré des
manuels et des outils. Les manuels décrivent (certains aspects du) le processus de
développement.

Les standards NHG sont également développés selon une procédure fixe incluant
certaines étapes de I'évaluation de la qualité. Chaque standard (ou son actualisation) est
basé sur les derniéres connaissances scientifiques. Ces connaissances ne sont jamais
exhaustives et des questions restent dés lors en suspens. Ces lacunes dans les
connaissances de la médecine générale ont été répertoriées et sont disponibles sur le
site Internet de NHG.

Un troisieme acteur important dans le développement des recommandations est le
Koninklijke Nederlandsche Maatschappij tot bevordering der Geneeskunst (KNMG)25,
une organisation qui, au nom de six associations professionnelles et de membres

22 AGREE collaborative group, Guideline Development in Europe, an international comparison, /nt. /. Technol.
Assess Health Care 2000, 1039-1049

23 www.cbo.nl

24 http://nhg.artsennet.nl
25 www.knmg.artsennet.nl
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individuels, au service de tous les médecins néerlandais, développe ou aide a développer
des normes générales et des positions en faveur des soins médicaux de qualité et
contribue a la réalisation et a la garantie de ces normes et de ces positions. Outre la
rédaction de protocoles, de recommandations et de standards, le KNMG formule
également des codes de conduite.

5.2 FRANCE

En France, le développement des recommandations a commencé au début des années
1990, principalement par lintermédiaire de I'Agence pour le développement et
I’évaluation médicale (ANDEM) et de son successeur, ’Agence nationale d’accréditation
et d’évaluation en santé 26 (ANAES), fondée en 1996.

Dans les années 1990, des recommandations régulatrices (les références médicales
opposables ou RMO) ont joué un réle majeur dans la politique de santé frangaise?’.
Dans une tentative de modifier les colits liés aux soins ambulants et au comportement
des médecins indépendants, les RMO ont été imposés par la loi28:

« ..Les Références Médicales Opposables sont, d'une part, des critéres scientifiques
reconnus permettant notamment de définir les soins et prescriptions inutiles, et d'autre
part, des fréquences d'utilisation par patient de ces soins et prescriptions... Les parties
signataires de la Convention Médicale, aprés avis du Comité Médical Paritaire National,
arrétent une liste de Références Médicales qu'elles rendent ainsi Opposables dans le
cadre conventionnel a la pratique habituelle de chaque praticien en tenant compte de la
nécessaire efficience des soins et, s'il y a lieu, de la spécificité de son exercice... »2.

Les RMO sont formulées de maniére négative et indiquent le comportement que les
médecins ne doivent pas adopter («il n’y a pas lieu de... »)30. Lutilisation de ces
recommandations pour contrdler les colts des soins de santé a été combinée a un
systéme d’amendes imposées aux médecins qui ne se conforment pas aux RMO.

Initialement, les RMO ont été uniquement rédigées par les contractants de la
Convention Médicale, de la Caisse Nationale des assurances maladie des travailleurs
salariés (CNAMTS) et de I'un des syndicats de médecins indépendants (Fédération des
médecins de France - FMF3!). Les RMO rédigées a I'époque ne s’appliquaient qu'aux
médecins indépendants. Par ordonnance du 24 avril 1996 relative a la maitrise
médicalisée des dépenses de soins, le champ d’application a été étendu a tous les
prestataires des soins de santé32. Depuis lors, TANAES participe a la rédaction des
RMO. Les sujets des RMO étaient choisis par les représentants de la CNAMTS et de la
FMF. Les critéres de sélection n’étaient pas univoques mais incluaient généralement le
prix de revient élevé, le risque élevé, la prévalence élevée de la maladie et l'importante
variation supposée de pratiques. Pour chacun des sujets, | a 10 RMO étaient
sélectionnées parmi les recommandations spécifiques émises par ’ANAES et I'Agence
Francaise de sécurité sanitaire des produits de santé (AFSSAPS 33 ), l'agence
pharmaceutique francaise.

Les RMO étaient publiées chaque année par les autorités dans le Journal Officiel de la
République Frangaise. Outre leur publication, la CNAMTS envoyait ces RMO également

26 hee://www.anaes.fr

27|, DURAND — ZALESKI, C. COLIN, C. BLUMBOISGARD, “An attempt to save money by using mandatory
practice guidelines in France”, B.M,/. 1997, afl. 315, 943 - 946

28 Arrété du 25 novembre 1993 portant approbation de la convention nationale des médecins, /. Off Républigue
Frangaise 26 Novembre 1993, 16297 — 16311; http://www.gie-sml.fr/recherche/teulade93.htm; P. DURIEUX,
“The introduction of Regulatory Practice Guidelines in the French Health Care System”, Conference on
European integration and Health Care Systems: A challenge for Social Policy, 7 — 8 december 2001

29 Art. 14 de l'arrété de 25 november 1993 concernant l'approbation de la Convention Nationale des Médecins
30 Ex. d’'une RMO: Il n’y a pas lieu de traiter systématiquement I'hypertension sans avoir auparavant mesuré la
pression sanguine a trois reprises pendant une période de 2 mois; http://www.chez.com/mach02/

31 hetp://www.fmfpro.com/

32 Ordonnance nr. 96 — 345 du 24 avril 1996 relative & la maitrise médicalisée des dépenses de soins, /. Off
République Frangaise 25 avril1996, 6311 - 6320

33 http://agmed.sante.gouv.fr/
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par courrier aux |10.000 médecins francais qui travaillaient en cabinet privé. Enfin, les
RMO étaient largement diffusées dans les publications médicales francaises.

Le systeme de controle fonctionnait comme suit : chaque année, la CNAMTS inspectait
un certain nombre de médecins choisis au hasard. Linspection consistait en une
vérification du comportement de prescription pendant 2 mois. Toutes les prescriptions
se rapportant a une RMO ont été rassemblées et évaluées par rapport a la RMO en
question. L'amende imposée en cas d’infraction était déterminée par une combinaison
de valeurs chiffrées pondérées qui reflétaient le caractére superflu (par ex. | ou I,5),
d'une part, et le colt du nombre total d’infractions a la RMO, d'autre part. Pour chaque
RMO, un seuil était établi avant d’entreprendre toute action a I'encontre d’'un médecin
(par ex. 3 infractions en 2 mois).

Pour diverses raisons, le systéme des RMO a manqué son objectif 34. Premiérement, les
médecins estimaient qu’une tentative de limiter les colts des soins de santé allait a
encontre de la qualité des soins de santé. Deuxiemement, le risque de subir une
amende était particulierement réduit, étant donné que les contrdles avaient lieu par
coups de sonde. En 1997, sur les 26.682 médecins contrélés, 483 étaient susceptibles de
recevoir une amende et finalement, seuls 121 médecins ont été effectivement pénalisés.
Troisiemement, les RMO étaient trop nombreuses, ce qui ralentissait sensiblement le
processus d’actualisation. Quatriémement, la nécessité du systéme était mise en doute.
Pour certaines RMO, il était possible de démontrer qu’avant leur introduction, 80 % des
médecins y satisfaisaient déja. Enfin, la politique des RMO a également été mise a mal
pendant la réforme du systéme frangais des soins de santé. Cette réforme établissait des
régles en vertu desquelles une prime était octroyée aux médecins qui prescrivaient pour
un budget inférieur a celui qui leur était imparti et une amende était infligée aux
médecins qui dépassaient ce budget. Les médecins ont déclaré cette pratique contraire
a l’éthique. La réforme a créé des conflits entre les autorités, la sécurité sociale et les
associations professionnelles, engendrant un impact négatif sur les RMO.

En vertu de la loi du I3 aolt 2004 relative a I'assurance maladie, la Haute Autorité de
Santé (HAS) a été créée pour reprendre les tiches de TANAES (ainsi que celles de la
Commission de la transparence et de la Commission d’évaluation des produits et
prestations).

Les principales missions de la HAS sont :

e [évaluation de la nécessité de I'ensemble des interventions médicales,
des prestations et des produits de santé supportés par |'assurance
maladie. A cet égard, la HAS joue un réle important en ce qui
concerne le développement et la validation des recommandations pour
la pratique. Des méthodes sont élaborées pour le développement des
recommandations pour la pratique. Ces derniéres sont ensuite
rédigées selon ces méthodes, en collaboration avec des institutions de
soins de santé ;

e [accréditation des institutions de soins de santé ;

e la promotion des bonnes pratiques cliniques et du bon usage des soins
médicaux par les praticiens et auprés du grand public.

D’autres programmes de recommandations pour la pratique ont été développés en
France par I’Assistance Publique — Hépitaux de Paris (AP-HP), le réseau des hopitaux
publics de Paris35, la Fédération nationale des centres de lutte contre le cancer
(FNCLCCS3$), les Centres régionaux de lutte contre le cancer (CRLCC) et d’autres
associations médicales.

Ces « standards, options et recommandations » (SOR) sont développés depuis 1993 par
la FNCLCC et les CRLCC et représentent des recommandations pour la pratique

34 P, DURIEUX, B. GAILLAC, B. GIRAUDEAU, M. DOUMENC, P. RAVAUD, “Despite financial penalties, French
physicians’ knowledge of regulatory practice guidelines is poor”, Arch. Fam. Med. 2000, afl. 9, 414 - 418

35 http://www.aphfr/

36 heep://www.fnclee.fr/
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relatives au traitement des patients atteints du cancer. Les standards, options et
recommandations sont distingués suivant le niveau de certitude scientifique du conseil37.

5.3 ECOSSE

Le Scottish Intercollegiate Guidelines Network38 (SIGN) a été fondé en 1993 dans le
but premier d’améliorer la qualité des soins de santé pour les patients en Ecosse par
une limitation des diverses pratiques médicales, par le développement et la mise en
ceuvre de recommandations nationales pour la pratique.

Les recommandations pour la pratique du SIGN sont développées par des groupes de
travail pluridisciplinaires dans toute I'Ecosse. Chaque recommandation est basée sur un
apercgu systématique et une évaluation critique de la littérature scientifique actuelle. En
d'autres termes, la base scientifique d’une recommandation pour la pratique est
identifiée, sélectionnée et évaluée selon une méthodologie déterminée (SIGN Guideline
Development Handbook: SIGN 50). La validité des recommandations pour la pratique
est ainsi maximisée. Les recommandations pour la pratique sont classées selon leur
valeur probante scientifique.

Ensuite, une réunion nationale ouverte est organisée afin d'aborder la recommandation
pour la pratique sous la forme d'un projet. Les réunions nationales sont accessibles aux
praticiens, aux patients, aux directeurs de service de santé et a d’autres groupes
intéressés. Avant d’étre publiées, toutes les recommandations du SIGN font chacune
I'objet d'une révision effectuée par des spécialistes-arbitres. Trois ans aprés la
publication (ou avant si nécessaire), la recommandation pour la pratique est actualisée
et corrigée le cas échéant.

Les recommandations du SIGN sont diffusées au sein du NHS en Ecosse et peuvent
étre téléchargées gratuitement sur le site Web.

Depuis peu, le SIGN et le NICE entretiennent également un lien de collaboration. Dans
un premier temps, le NICE et le SIGN collaboreront sur le plan des recommandations
pour la pratique relatives au cancer du poumon. A cette fin, ils se répartiront le travail
d’évaluation des piéces probantes qui sous-tendent le développement des
recommandations. Dans le but d'évaluer la faisabilit¢é du développement des
recommandations ainsi distribuées, le SIGN et le NICE s'efforceront également a
développer une recommandation commune sur un sujet approprié.

54 ALLEMAGNE

En Allemagne, un programme national a été mis sur pied en 1997 afin d'assurer le
développement et la mise en ceuvre de recommandations pour la pratique3?.

Avant 1997, c'est un développement diffus de recommandations émises par divers
groupes professionnels médicaux qui caractérisait le paysage médical du pays. Toutes les
activités paralléles de ces groupes professionnels ont engendré pendant la période 1995
- 1999 une croissance incontrélée de recommandations allemandes, d’une qualité
méthodologique souvent médiocre et engendrant parfois a des résultats conflictuels.

Clest dans ce contexte que la Bundesirtzenkammer (BAK)40 et la Kassenirtzliche
Bundesvereiniging (KBV) ont créé, en 1999, les « Guidelines Clearinghouse »
allemandes*! comme le « Centre of Excellence » chargé de différentes tiches telles que

37 C. ESPER, B. FERVERS, T. PHILIP, “Standards, options et recommandations et responsabilités”, Méd. droit
2000, afl. 45, 13 - 20

38 hetp://www.sign.ac.uk/

39 A, HELOU, M. PERLETH, E.M. BITZER, “Methodological quality of clinical practice guidelines in Germany:
Results of a systematic assessment of guidelines presented on the internet”, Z Arztl Fortbildg., 1998, afl. 92,
421- 428

40 www.bundesaerztekammer.de

4l http://www.leitlinien.de/clearingverfahren/english/00index/view; G. OLLENSCHLAGER, C. THOMECZEK, H.
KIRCHNER, U. OESINGMANN, F.W. KOLKMANN, “The German Guidelines Clearinghouse — Rationale aim
and result”, Agency for Quality in Medicine, Keulen; R. KUNZ, Expert Group Hypertension of the German
Guideline Clearing House, Keulen
hetp://www.rcpe.ac.uk/publications/articles/Supplement_9 Clinical effectiveness/59%200llenschlager.pdf
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la centralisation des informations et de I'expertise en matiére de développement de
recommandations, I'évaluation de la qualité méthodologique des recommandations pour
la pratique sur la base du German Instrument for Critical Appraisal of Guidelines, le
réseau entre les programmes de recommandation pour la pratique, les auteurs des
recommandations pour la pratique, les évaluateurs et utilisateurs, la collaboration avec
d’autres organisations visant a instaurer des soins de santé de qualité supérieure, la
garantie de la transparence et de I'accés aisé aux recommandations pour la pratique#2et
la prévision du support pratique pour toute personne intéressée par ces
recommandations.

La mission principale de la Duitse Guidelines Clearinghouse consiste également a
analyser et évaluer les recommandations pour la pratique. L’évaluation de ces
recommandations se base sur la directive (allemande) pour les recommandations qui
s’appuie principalement sur le modéle américain de IInstitute of Medicine et celui du
SIGN.

L’Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgeselleschaften
(AWMF)® a également fondé — aux cotés de la BAK et de la KBV — une Clearinghouse
en tant qu'organisation de tutelle des associations médico-scientifiques, dont la mission
principale consiste a uniformiser les différentes recommandations pour la pratique des
diverses associations médico-scientifiques.

Outre la Guidelines Clearinghouse allemande, le « Zentralstelle der deutschen
Arzteschaft zur Qualititssicherung in der Medizin »* (AZQ) est également un acteur
important sur le plan du développement des recommandations. Le principal objectif de
I’AZQ est de supporter la BAK et la KBV dans leurs missions visant a assurer la qualité
de la pratique médicale. Ce support s'est traduit notamment par la mission de
développement et de coordination des programmes de qualité régionaux pour des
organisations autorégulatrices du systéme allemand des soins de santé.

Les tiches principales de 'AZQ consistent a étudier et a suivre les innovations
permettant une amélioration de la qualité des soins médicaux, du développement
ultérieur de la méthodologie relative a la médecine basée sur des données probantes,
de I'évaluation des méthodes et instruments d’amélioration de la qualité de la médecine,
du développement et de la mise en ceuvre de recommandations nationales et de la
diffusion d’informations aux patients concernant des thémes médicaux importants.

Llnstitut fir Qualitit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheidswesen4 (IQWIG) a été
fondé en 2004. Il s’agit d’un institut scientifique indépendant qui intervient a la demande
du Ministére fédéral de la santé. Linstitut analyse les mesures possibles et judicieuses
sur le plan thérapeutique et du diagnostic et en informe les médecins et les patients.
Parmi les tiches de linstitut, I'on peut citer I'évaluation du diagnostic, les médicaments
et les recommandations pour la pratique. Partant d’une médecine fondée sur des
données probantes, 'IQWIG jette en outre les bases de nouveaux Disease Management
Programs, programmes structurés pour les malades chroniques. L’institut contribue
ainsi a 'amélioration de la pratique médicale en Allemagne.

ROYAUME-UNI

Le « Health act » édicté en 1999 par les autorités britanniques a sonné le glas d’une
réforme de la politique de la santé et, simultanément, d’'une approche nationale du
développement des recommandations pour la pratique et du controle de la qualité4s.

Alors qu’avant 1999, les groupes professionnels déterminaient le sens d'une prestation
de service de qualité sur la base de l'autorégulation, depuis 1999, les autorités
s'impliquent de plus en plus afin d'offrir des soins de santé uniformes et de qualité.

42 http://www.leitlinien.de

43 http://www.uni-duesseldorf.de/ WWW/AWMF/

44 hetp://www.azq.de/ opgericht in 1995 door BAK en KBV

45 http://www.iqwig.de/

46 NHS Executive. Clinical guidelines: using clinical guidelines to improve patient care within the NHS.

Leeds, 1996
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La ligne politique a pris forme en 1999 par la fondation du National Institute for Clinical
Excellence institute 47 (NICE) qui s'est fixé comme objectif d'établir des
recommandations de qualité supérieure. Les recommandations pour la pratique
proprement dites, mais également la procédure de développement découlant des
« guidelines » NICE doivent satisfaire aux exigences strictes de qualité (NICE guidelines
technical manual). En d'autres termes, les décisions doivent &tre accessibles au public,
étre étayées par des recherches scientifiques, avec une possibilit¢ de contester les
décisions et que le processus décisionnel est soumis a une réglementation.

Les « guidelines » NICE visent également, outre I'assurance d’'un complément de qualité
pour le traitement médical, a intégrer une valeur en termes de efficacité-colts dans le
domaine des soins de santé*®,

BELGIQUE

En Belgique, le développement de recommandations de bonne pratique se situe a un
stade relativement précoce par rapport a certains des pays susmentionnés. Les
recommandations belges de bonne pratique sont généralement développées au sein de
différentes associations professionnelles ou scientifiques.

Jusqu'a présent, les associations scientifiques des médecins généralistes (WVVH et
SSMG) ont été les plus actives en Belgique. Chacune d’entre elles a déja élaboré
plusieurs recommandations et a également bénéficié d’un financement structurel de la
part des autorités, destiné notamment au développement de ces recommandations.
Ainsi, les recommandations WVVH sont développées préventivement, avec le support
de la Communauté flamande3? (Project Aanbevelingen) et celles relatives au diagnostic
et au traitement sont soutenues par le SPF Santé publique5!. Les recommandations sont
systématiquement développées selon une méthodologie déterminée. La faisabilité des
recommandations est évaluée par les groupes de qualité locaux flamands et wallons
incluant des médecins généralistes et les spécialistes concernés. Les recommandations
sont évaluées ensuite de maniére critique avant d'étre publiées. Depuis 2001, ce service
est assuré par le Belgian Centre for Evidence — Based Medicine (CEBAM)32. Aprés
validation, les recommandations WVVH sont publiées dans « Huisarts Nu » et sont
disponibles en ligne. Par ailleurs, des publications relatives aux consignes formulées dans
la recommandation sont également cherchées chaque année. Un membre du groupe
d’auteurs de la recommandation évalue alors les résultats originaux de I'étude parmi les
résultats sélectionnés et formule une conclusion sur cette base. L'adaptation éventuelle
de la recommandation pour la pratique est décidée sur la base de cette conclusion.

Le CEBAM est li¢ au Cochrane Collaboration3 international et bénéficie également du
soutien financier du ministére de la Santé publique. L’'une des principales missions du
CEBAM consiste a initier et a former les prestataires de soins issus de différentes
disciplines aux principes de réflexion et de pratique basés sur des données probantes.
Sur le plan du développement des recommandations, le CEBAM joue un réle primordial
en ce qui concerne la validation des recommandations de bonne pratique. Il évalue ainsi
les recommandations nationales existantes ou en cours de développement, sur la base
d’une version légerement adaptée de 'AGREE (cf. infra), collabore activement avec les
organisations belges pertinentes en vue de ['élaboration de recommandations

47 http://www.nice.org.uk/; Le ler avril 2005 Le National Institute for Clinical Excellence (NICE) a repris les
taches du “Health Development Agency”. lls forment actuellement un seul centre d’excellence, responsable de la
politique nationale relative a la promotion de la santé

48 S, CALLENS, « De impact van richtlijnen op de medische aansprakelijkheid », in Recht in Beweging, VRG
Alumnidag Leuven, Antwerpen, Maklu, 2004, 330

49 www.wvvh.be en www.ssmg.be

50 Exemples de recommandations développées avec le soutien de la Communauté flamande : conseils relatifs a la
préconception, a I'accompagnement de la grossesse, a la prévention des préjudices dus a I'alcool et profil global
de risque cardiovasculaire.

5| Exemples de recommandations développées avec le soutien du SPF Santé publique : conseils relatifs 4 la perte
de sommeil, a 'obésité, au diabéte sucré et a la gale.

52 http://www.cebam.be

53 http://www.cochrane.org/index0.htm
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méthodologiquement valables et dresse I'inventaire des recommandations médicales et
paramédicales.

La Commission belge de Coordination de la Politique Antibiotique®* (BAPCOC) a été
fondée en 1999 lors de l'apparition du probléme de la résistance aux antibiotiques. |l
s’agit d’'une commission multidisciplinaire qui ceuvre en faveur de la promotion d’une
consommation d’antibiotiques rationnelle en Belgique. La BAPCOC a déja développé
différentes recommandations de bonne pratique, en collaboration avec des associations
scientifiques.

D’autres associations de spécialistes, telles que la Vlaamse Vereniging voor Obstetrie en
Gyneacologie> et le Concilium Radiologicum®é ont développé dans une mesure variable
des recommandations de bonne pratique souvent monodisciplinaires. Toutefois,
d’autres recommandations de bonne pratique existent, bien entendu, mais cette étude
n'entend pas étre exhaustive.

Le Conseil national de I'Ordre des médecins3’ a pour mission de déterminer les
principes généraux et les régles concernant la moralité, I'honneur, la confidentialité,
’honnéteté, la dignité et le dévouement qui sont indispensables pour I'exercice de la
profession. Ces principes et régles constituent le Code de déontologie médicale®®. Etant
donné qu'a ce jour, le Code de déontologie médicale n'a pas encore été déclaré
contraignant, les dispositions qu’il contient n’ont pas force légale et ne peuvent avoir en
soi aucune conséquence judiciaire. Ceci ne signifie pas pour autant que les dispositions
du Code n’ont aucune importance. Dans les affaires disciplinaires, le principe « nullum
crimen sine lege » (pas de délit sans fondement légal) n’est pas de mise si bien que selon
NYS9, le caractére non contraignant du code perd de son importance dans la pratique.
En outre, les conseils provinciaux sont revétus d’'une compétence trés vaste,
notamment veiller a ce que les régles de la déontologie médicale soient respectées, si
bien que selon la jurisprudence, I'étendue de ses compétences dépasse les regles
formulées dans le Code®0.

Le Conseil national de I'ordre des médecins formule également des avis relatifs a la
pratique médicale. Ces codes de conduite ne sont pas contraignants d'un point de vue
juridique, mais peuvent cependant jouer un réle dans I'évaluation de la pratique
médicale dans la jurisprudence disciplinaire de I'Ordre et la jurisprudence en matiére de
responsabilité médicale en général.

Le Conseil national de la promotion de la qualitéé! joue un réle important dans la
promotion de la qualité et de I'efficacité des soins de santé. Sa principale mission
consiste a gérer le systéme d’évaluation « peer review ». Il s'agit d'un systéme d’étude
critique par les médecins concernant la qualit¢ des soins apportés et plus
particulierement en présence de critéres objectifs ou basés sur un consensus
scientifique d’une pratique adoptée acceptable et adéquate, une évaluation de leur
performance par rapport a ces critéres. Ce systéme détermine les sujets appropriés et
prend des initiatives d'amélioration constante de la qualité, sur la base d’informations, de
propositions, de recommandations et d’incitants.

Il développe en outre des recommandations pour une utilisation correcte du dossier
médical global, émet des recommandations visant a améliorer le travail d’équipe et les
divers liens de collaboration et prend connaissance des activités du Groupe de direction
de I'accréditation et informe ce dernier de ses activités.

Le service d'évaluation et de contréle médicaux est habilité a évaluer les attributions de
'assurance soins de santé notamment sur la base des indicateurs de déviation manifeste
et des recommandations définis par le Conseil national de la promotion de la qualité. A

54 http://www.bapcoc.be/

S5http://www.vvog.be/

56 http://www.gbs-vbs.org/tarieven/guidelines/guidelines_beeldvorming.pdf

57 http://195.234.184.64/frame-totaal.htm

58 http://195.234.184.64/web-Ned/KB7967H4.htm

59 H. NYS, “Geneeskunde: recht en medisch handelen”, in A.P.R., Brussel, Story-Scientia, 2005, 80, nr. 178 e.v.

60 Cass. 9 maart 1971, Arr. Cass. 1971, 658, Pas. 1971, 1, 623

6! Art. 122bis AR. de 13 juillet 2001 modifiant 'arrété Royal du 3 juillet 1996 portant exécution de la loi relative
a l'assurance obligatoire soins de santé et indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, B.5. 29 aoit 2001
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ce jour, il n’apparait pas encore clairement dans quelle mesure le terme de
recommandations est chargé du méme sens que le concept de « recommandations de
bonne pratique médicale» visé dans ce rapport.

Si aucun indicateur de déviation manifeste n'existe encore, la pratique du médecin est
comparée a celle de dispensateurs normalement prudents et diligents placés dans des
circonstances similaires. Il est tenu compte entre autres d’informations scientifiques,
acceptées par des associations ou des institutions scientifiques de notoriété publique®2.

Le Centre fédéral d’expertise des soins de santé a pour mission de récolter et de
fournir des éléments objectifs issus du traitement des données enregistrées et des
données validées, d’analyses économiques de la santé et de toutes autres sources
d’information afin de soutenir qualitativement la mise en ceuvre de soins de santé
optimaux et de permettre une attribution et une application aussi efficaces et
transparentes que possible des moyens de I'assurance soins de santé par les instances
compétentes, compte tenu de I'accessibilité des soins par le patient et des objectifs de la
politique des soins de santé et de I'assurance soins de santé. Dans ce cadre, le centre
vise notamment a encourager la mise sur pied d’une politique basée sur des
recommandations de bonne pratique médicale®3. Dans sa jeune existence, le KCE a déja
développé quelques recommandations de bonne pratique, dont une recommandation
relative aux soins prénatals et des recommandations sur I'évaluation des risques
opératoires.

QUELQUES INITIATIVES EUROPEENNES ET INTERNATIONALES

Les informations ci-dessus permettent de constater I'existence de différences
substantielles entre les différents pays européens en ce qui concerne la politique relative
aux recommandations de bonne pratique médicale®*. Ce constat n'a rien d'étonnant,
étant donné que les recommandations sont étroitement liées a la politique nationale et
aux systémes nationaux de soins de santé. Ainsi, les recommandations de bonne
pratique médicale reflétent la particularité sociale, culturelle et politique des pays dans
lesquels elles ont été créées. En dépit de ces différences, I'idée selon laquelle les
procédures d’autorisation et de légitimation des recommandations par une instance
agréée sont nécessaires avant la diffusion des recommandations pour la pratique
persiste a I'échelon européen et international.

En 1998, 'AGREE (Appraisal of Guidelines Research and Evaluation Institute)
Collaboration a été fondé®5. Il s’agit d'un lien de collaboration international entre des
chercheurs issus de |4 pays et ayant pour objectif I'analyse et la coordination de la
méthodologie du développement et de la mise en ceuvre de recommandations. Outil
général pour les auteurs et utilisateurs de recommandations, I'lnstrument AGREE a été
développé afin d’évaluer la qualité méthodologique des recommandations pour la
pratique. Bien qu’initialement, ’AGREE Project ait été fondé par I'Union européenne,
des pays comme le Canada, les Etats-Unis et la Nouvelle-Zélande sont également
activement impliqués.

Le Conseil de 'Europe a déposé en 2001 une directive (recommandation) relative aux
« Best Medical Practices » . Premier document légal international relatif aux
recommandations pour la pratique clinique, cette directive revét une valeur non
négligeable. Bien qu’elle n’ait aucune force contraignante pour les Etats membres, elle
reflete un large consensus entre les pays de cultures et de contextes politiques
différents. La recommandation incite les Etats membres a développer une politique

62 Art. 73 en 141 § 2 Loi relative a I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités, coordonnée le 14 juillet
1994Wet betreffende de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen gecoérdineerd op
14 juli 1994, B.S. 27 augustus 1994

63 Loi programme de 24 decembre 2002 relative a la création du Centre fédéral d’expertise des soins de santé,
B.S. 31 december 2002

64 The AGREE Collaboration, « Guideline development in Europe : an international comparison. », /nt. /. Technol.
Assess Health Care 2000, afl. 16, 1036-1046

65 http://www.agreecollaboration.org/

66 www.coe.int/T/E/Social_Cohesion/Health/Recommendations/Rec(2001) | 3.asp

Recommendation (2001) 13 on developing a methodology for drawing up guidelines on best medical practices
and explanatory memorandum
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nationale relative aux recommandations pour la pratique, encourage l'instauration d'un
réseau international entre les organisations, les institutions de recherche, les centres
d'information et les autres institutions produisant des informations basées sur des
données probantes et supporte une diffusion active et ciblée de recommandations pour
la pratique de premiére qualité.

Une association internationale sans but lucratif composée organisations et d’individus
impliqués dans les recommandations pour la pratique a été fondée en 2002: le
Guidelines International Network (GIN)®7. Le GIN vise 4 améliorer la qualité des soins
de santé en favorisant le développement systématique de recommandations pour la
pratique et leur application sur le terrain griace a une collaboration supportée a
I'échelon international. Aujourd’hui, 64 organisations de 29 pays, dont la Belgique
(WVVH et CEBAM), se sont affiliées au réseau. Le principal produit du réseau est la
Bibliothéque des recommandations internationales permettant aux membres chercher
les recommandations publiées et les documents afférents (par ex. piéces probantes,
stratégies de recherche, informations relatives aux patients).

67 www.g-i-n.net
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RECOMMANDATIONS DE BONNE PRATIQUE ET
DROIT DE LA RESPONSABILITE CIVILE MEDICALE

Le droit classique de la responsabilité civile s’applique également a la responsabilité civile
médicale®8. La responsabilit¢ du médecin ne peut étre engagée qu'en présence des
éléments prouvés suivants : faute, dommage et lien de causalité entre les deux.

Dans la recherche des implications des recommandations pour la pratique dans la
responsabilité des médecins, il importe de déterminer le contenu du concept de faute
dans la pratique médicale. En effet, c’est précisément dans I'interprétation du concept
de faute que les recommandations pour la pratique peuvent jouer un role.

Le chapitre suivant, aborde la jurisprudence de quelques pays européens. Ce rapport a
pour objectif de brosser un tableau général et son intention n’est pas de donner une
description exhaustive de la jurisprudence. Seuls les principaux jugements et arréts
seront relatés.

RECOMMANDATIONS DE BONNE PRATIQUE ET PRINCIPE DE
DILIGENCE

Belgique
Le médecin commet une faute lorsqu’il enfreint le principe de diligence.

Le critére de diligence du bon pére de famille ou du citoyen normalement consciencieux
adopté dans le droit général des obligations est également appliqué dans le droit de la
responsabilité médicale®®. Le critére d’évaluation de la pratique d’un médecin est donc
la diligence que I'on peut attendre d’'un médecin raisonnablement prudent et diligent de
la méme catégorie et placé dans les mémes circonstances.

Le type de référence du « médecin prudent et diligent de la méme catégorie, placé dans
les mémes circonstances externes » est un critére normatif. En d'autres termes, le
médecin ne doit pas se contenter de respecter la diligence qui est habituelle chez les
médecins de la méme catégorie, mais il doit offrir celle que I'on peut attendre d’un
médecin similaire dans les mémes circonstances’?. Le critére est le soin que le médecin
d’'une méme spécialité offrirait. Mais il convient d’apporter une nuance. Les
compétences professionnelles ne doivent pas étre considérées comme une qualité
personnelle du médecin mais comme une exigence liée a I'exercice d’une activité
déterminée. Le comportement d’'un médecin qui intervient en dehors de sa spécialité
doit des lors étre comparé a celui d’un spécialiste raisonnablement diligent et agissant
dans sa spécialité!.

Cependant, si un médecin effectue en urgence une intervention en dehors du champ de
sa spécialité, son comportement ne sera pas comparé a celui d’une spécialiste
consciencieux qui agit dans le champ de sa propre spécialité mais a celui d’'un simple
confrére consciencieux.

Le caractere normatif du critéere de diligence a pour conséquence que le degré de
diligence exigé (en Belgique) ne correspond pas ipso facto a la pratique médicale
courante. Une étude de VANSWEEVELT?2 révele que la pratique habituelle parmi les
médecins joue un role important mais non définitif dans l'appréciation du juge : le
respect de la pratique habituelle parmi les médecins est une premiére indication de
comportement raisonnable mais n’exclut pas la possibilité d’une faute’3. Inversement, un

68 Pour plus de détails relatifs a la responsabilité du médecin: T. VANSWEEVELT, o.c.

69 Art. 1137 B.W.

70 T, VANSWEEVELT, o.c,, 149; voir aussi Corr-. Tongeren 10 september 1998, 7. Gez 1998 — 99, 232-235

71 T. VANSWEEVELT, o.c, 138 -139

72 T, VANSWEEVELT, o.c, 153

73Voir aussi pour la jurisprudence a contrario : « Le rapport des experts ne peut pas étre suivi si ce rapport
déroge aux recommandations dans la littérature médicale », Brussel 29 maart 1996, T. Gez. 1998-99, 32-37; Gent
22 september 1997, T. Gez. 1998 — 99, 395 — 397 : “Les régles habituelles dans la pratique médicale peuvent



KCE reports vol. 26B Aspects médico-légaux des recommandations pour la pratique

comportement divergeant des pratiques médicales peut atteindre un niveau de diligence
suffisant sans automatiquement constituer une faute.

L’évaluation juridique du caractére consciencieux des actes du médecin sur la base du
critére de diligence souléve la question du rdle des recommandations de bonne pratique
dans le processus décisionnel du juge belge.

Comme stipulé ci-dessus, le développement des recommandations de bonne pratique
est un phénomene relativement récent en Belgique. Leur utilisation dans le cadre d’un
jugement en Belgique est peu fréquent. Il existe cependant quelques exemples qui
illustrent comment des normes de qualité internes peuvent avoir une influence sur la
jurisprudence belge.

Un premier exemple est la jurisprudence relative a 'anesthésie simultanée’4. En 1982
déja, le Conseil national de I'Ordre des médecins stipulait que la réalisation de plusieurs
anesthésies simultanées était inacceptable’s. A la lumiére de cette position, I'association
professionnelle des anesthésistes a développé en 1989 les recommandations « Safety
First » (Standard of Care) pour les anesthésistes’é.

La position du Conseil national de I'Ordre des médecins et la rédaction de telles
normes de sécurité ont augmenté sensiblement le nombre de réclamations en
responsabilité”7.

Ainsi, dans un jugement du 20 octobre 1998 du Tribunal de premiére instance de Liege
78 un anesthésiste se voyait reprocher le non-respect des normes de qualité émises par
I’Association belge des anesthésistes. Dans ce cas particulier, le juge a estimé que
I’anesthésiste avait violé I'article 6 relatif aux controles élémentaires de rigueur avant de
commencer une nouvelle anesthésie en déléguant cette tiche a un infirmier. Le tribunal
s’est basé ainsi explicitement sur les normes émises par une association professionnelle.

Les tribunaux considérent aujourd’hui I'anesthésie simultanée comme une faute’? ; les
réglements des groupes professionnels, tels que celui de la Société belge d’anesthésie et
de réanimation, peuvent dés lors exercer un impact réel sur la jurisprudence.

Dans un jugement du |0 septembre 1998, le Tribunal correctionnel de Tongres a
considéré comme importante la présence de protocoles au service des soins intensifs80,

Le tribunal a déclaré :

“Qu’un soin intensif pour de telles affections (dans le cas présent méningococcémie
avec syndrome de Woaterhouse Friderichsen), exige entre autres une permanence
médicale ininterrompue, une surveillance prolongée et I'expertise nécessaire pour le
traitement d’un choc septique aigu avec des stratégies et des protocoles de traitement
appropriés : en résumé, un service de soins intensifs efficacement organisé, doté de
spécialistes suffisamment qualifiés (tant des internes que des anesthésistes peuvent
apporter cette expertise nécessaire et assurer une organisation efficace) (...)”

Un autre exemple est 'arrét de la Cour d’appel de Bruxelles du 29 mars 19968! qui a
accordé un réle essentiel aux recommandations de la littérature.

constituer un fil conducteur pour le juge, mais un acte conforme a cette pratique peut tout de méme constituer
un défaut de précaution ou de prudence.”

74 Bergen 28 juni 1994, 7. Gez 1995-96, 291-296; Rb. Luik 20 oktober 1998, 7. Gez 1998-99, 405-409

75 Advies van 8 mei 1982 betreffende de simultane anesthesie, 7. Orde Geneesh. 1981 — 1982, nr. 30, 36

76 De Belgische Vereniging voor Anesthesie, “Belgian standards for patient safety in anesthesia”, /c, 231 — 238;-,
“Belgian standards for patient safety in anesthesia: an update”, /c, 5 — 9;-, “Belgian standards for patient safety in
Anesthesia. The Belgian Anesthesia Patient Safetyh Steering — Committee”, /¢, 73-179

77 F. DEWALLENS, « Aansprakelijkheid : De juridische duiding van medische standaarden en richtlijnen »,
Huisarts Nu 1998, 237 —241; R. HEYLEN en F. DEWALLENS, « Het tot stand komen van guidelines betreffende
de pre-anesthesie: evaluatie en de juridische implicaties van het gebruik van dergelijke aanbevelingen », Centrum
voor Ziekenhuis- en Verplegingswetenschappen, KULeuven permanente vorming, 1996 — 1997, |-14

78 Rb. Luik 20 oktober 1998, 7. Gez 1998-99, met noot T. VANSWEEVELT

79 Pour un exemple d’un jugement plus nuancé voir: Rb. Leuven 30 juni 1992, Vi 7. Gez 1993-94, 290 - 298

80 Corr. Tongeren 10 september1998, 7. Gez 1998-99, 232-234

8! Brussel 29 maart 1996, T. Gez 1998 — 99, 32-37
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Ainsi, la Cour a estimé que le rapport des experts ne pouvait pas étre suivi si ce rapport
dérogeait aux recommandations présentes dans la littérature médicale. La littérature
révélait qu’un risque grave et prévisible d’une fréquence de 0,04 a 2,1 % était lié a
Pintervention en question.

La Cour a également estimé que le médecin était tenu d’informer son patient des autres
opportunités de traitement ou d’intervention, des conséquences ou des risques de
complication qui en découlent. CALLENS souligne a ce propos qu'en établissant un lien
entre le devoir d’'information d’une part et les recommandations médicales d’autre part,
la Cour donne un contenu de recommandations comme outil d’aide au processus
décisionnel pour les patients.82 (cf. infra).

Dans un arrét du 27 avril 1999 du tribunal Correctionnel d’Anvers83, un réle important
a été attribué a I'application correcte d’'un protocole. Le tribunal a estimé qu’un
médecin, spécialiste en formation (dans le cas présent un pédiatre), a agi de maniére
non consciencieuse en prescrivant a un enfant une dose trop forte d’'un médicament,
sans respecter suffisamment le protocole et sans demander conseil a son superviseur.

Pour déterminer la dose de Tenormin, le médecin prévenu s’est basé sur un protocole
relatif au traitement de [I'hypertension, disponible au service de néonatologie. Ce
protocole était repris dans ses notes personnelles. Le tribunal a constaté que ce
protocole mentionne en en-téte :

“Atenolol Tenormin 0,5 mg — 5 mg/kg/jour PO”. L'on pouvait dés lors constater que le
tableau d’Adelman de 1988 ne prévoyait que I'administration per os. Cette donnée
pouvait étre retrouvée sur la méme page. La faute figurant dans la littérature antérieure
d’Adelman a deés lors été implicitement rectifiée et ce sur la méme page du protocole.

Les notes personnelles du prévenu ne contenaient pas cette rectification. Le tribunal a
déclaré qu’il était incompréhensible que dans la rédaction de ses notes personnelles, le
médecin n’en ait pas tenu compte. C’est justement au moment de la reprise des
données qu'il y a lieu d'étre particuliérement prudent. Il est trop facile de rejeter ensuite
la faute sur l'auteur alors que le protocole consulté, s’il avait été lu dans sa totalité,
mentionnait la posologie correcte.

Nous avons souligné précédemment que l'intégration des recommandations de bonne
pratique dans la jurisprudence va généralement de pair avec son développement. Le
stade précoce du développement des recommandations en Belgique pourrait dés lors
expliquer la faible présence de ces recommandations dans le processus décisionnel
judiciaire. La jurisprudence ci-dessus indique cependant que le juge belge prend en
considération les normes en matiére de qualité des soins dans l'interprétation de la
signification d’un soin de qualité®4.

Eu égard au stade relativement précoce du développement systématique des
recommandations pour la pratique en Belgique, il y a lieu de s’interroger au sujet de la
valeur des recommandations nationales pour la pratique dans le processus décisionnel
médical.

En dautres termes, dans quelle mesure un médecin doit-il tenir compte des
recommandations belges pour la pratique ?

Pour répondre a cette question, la disponibilité et I'accessibilité des recommandations
de bonne pratique pour les médecins constituent des facteurs importants — outre la
qualité de la recommandation proprement dite (cf. infra). En partant de I'hypothése
selon laquelle les médecins doivent tenir compte des recommandations de bonne
pratique, la condition premiére est en effet que les médecins connaissent ou puissent
raisonnablement avoir connaissance des recommandations afférentes.

825, CALLENS, /c, 336

83 Corr. Antwerpen 29 april 1999, 7. Gez 2001-02, alf. 3, 165

84yoir aussi F. DEWALLENS, « De invloed van interne en externe kwaliteitsdruk op de anesthesist op zijn
aansprakelijkheid voor organisatiefouten », 7. Gez. 1995-96, 83-189; R. HEYLEN en F. DEWALLENS,
« Informed consent en pre-operatieve oppuntstelling : implicaties voor de organisatie van de dienst», 7. Gez
1997 -1998, 412-425
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A I'heure actuelle, la Belgique ne dispose d'aucun un centre de coordination supportant
le développement de recommandations de bonne pratique de qualité, chargé également
de leur centralisation et publication. La comparaison avec d’autres pays (cf. ci-dessus)
révéle que de tels centres de coordination sont généralement le fruit d’'une politique
nationale active sur le plan du développement de recommandations pour la pratique. Un
role essentiel est donc confié aux autorités en ce qui concerne la défense de
P’accessibilité et de la disponibilité des recommandations de bonne pratique pour les
professionnels de la santé et les patients.

Diverses initiatives ont déja vu le jour visant a défendre une meilleure connaissance et
distribution des recommandations développées au sein de différentes organisations
scientifiques. A titre d'exemple, citons I'élaboration d’un dossier reprenant I'ensemble
des recommandations de bonne pratique publiées par le groupe de la WVVH
(Wetenschappelijke Vereniging voor Vlaamse Huisartsen: association scientifique
flamande de médecine générale). Dix-sept recommandations de la WVVH et trois
recommandations du groupe de travail de la Commission de coordination de la
politique antibiotique pour la pratique ambulatoire (BAPCOCS3) ont été réunis. Pour
favoriser leur accessibilité, les recommandations émises depuis moins de trois ans sont
imprimées sur des fiches, accompagnées de leurs messages principaux. La mise en
ceuvre pratique d’une recommandation validée est concrétisée par un module pour
I'amélioration des compétences8. Du cété francophone, la SSMG (Société Scientifique
de Médecine Générale) publie chaque recommandation de bonne pratique dés sa
parution. La recommandation est jointe a la Revue de Médecine Générale, envoyée aux
médecins généralistes francophones.

Outre la question relative aux recommandations de bonne pratique nationales, il
convient également de tenir compte de la signification des recommandations
internationales.

Certaines recommandations de bonne pratique ne peuvent étre appliquées a I'échelle
universelle. Il est possible que certains tests ou traitements fassent défaut localement8”
ou que certaines recommandations ne s’appliquent qu’a une population locale. D’autres
recommandations de bonne pratique émises par des organisations internationales n'ont
pas de limitation territoriale et peuvent étre appliquées dans le monde entier88. Dans la
mesure ou elles représentent le principe de diligence, elles devraient pouvoir étre
utilisées dans le processus décisionnel médical. D’autre part, on peut difficilement
attendre d’'un médecin qu’il soit informé de toutes les recommandations locales,
régionales, nationales et internationales8’. Dans le respect du devoir de diligence, le
médecin doit se tenir au courant des évolutions scientifiques. Méme si un médecin
ignorait I'existence d’'une recommandation de bonne pratique, il doit &tre en mesure de
fournir une bonne qualité de soins en respectant la littérature médicale, sans consulter
ni utiliser des recommandations. Etant un condensé de ce qui a été écrit dans la
littérature médicale, I'outil qu’est une recommandation de bonne pratique sera d’ailleurs
toujours rédigé un certain temps aprés la parution de la littérature. La question de
savoir si le médecin devait ou non connaitre une recommandation de bonne pratique
souléve donc inévitablement celle de savoir si le médecin était suffisamment au courant
des derniéres évolutions médicales en général. VANSWEEVELT déclare a ce propos
que lorsqu’il existe une certaine unanimité et que des manuels médicaux récents

85 http://www.bapcoc.be/

86 http://www.wvvh.be/Page.aspx?id=60&ac=s#2 170

87 |, C. WYATT, « Practice guidelines and other support for clinical innovation », /R Soc. Med. 2000, afl. 93, 299
88 Cfr. L'utilisation des normes internationales relatives a la qualité des produits, p.ex. la norme internationale
ISO 9001

89 Crawford v. Charing Cross Hospital (1953), In Mason ], McCall-Smith R, editors, Law and Medical Ethics,
London, Butterworths, 1991, 211 Dans cette affaire, le tribunal a été amené a juger du fait de savoir si un
médecin ayant méconnu un article publié dans Lancet avait ou non manqué a son devoir de maintenir ses
connaissances médicales a jour (et avait ainsi manqué a son obligation de diligence). Le tribunal a conclu
qu'attendre d’'un médecin qu’il soit a tout moment au courant de toute la littérature disponible était exagéré et
allait au-dela de I'obligation générale de diligence. Par contre, on pouvait raisonnablement attendre d’'un médecin
qu’il soit au courant des nouvelles découvertes a partir du moment ou elles sont radicales et suffisamment
rendues publiques
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renseignent le médecin a propos de certaines méthodes, le médecin doit alors étre au
courant®,

Vu le stade précoce du développement des recommandations de bonne pratique, il
convient de se demander dans quelle mesure l'incorporation des recommandations de
bonne pratique nationales et internationales dans le devoir d’information du médecin
est réaliste. On pourrait affirmer que dans la mesure ou le médecin inclut les
recommandations de bonne pratique nationales et internationales dans son processus
décisionnel, elles devraient aussi étre soumises au devoir d’information.

Royaume-Uni
Au Royaume-Uni, l'interprétation du principe de diligence était déduite du Bolam Case :

Le Queens Bench a déclaré :« The test is the standard of the ordinary skilled man
exercising and professing to have that special skill (...) the standard of care provided by
a medical practioner, in law, depends upon what is done in practice »°!.

Le test Bolam qui en est déduit évalue le principe de diligence du médecin par rapport
aux pratiques actuelles courantes, plutét que par rapport a une norme. Si cette
évaluation a permis de démontrer que le médecin concerné avait agi comme tout autre
médecin diligent agissant dans les mémes circonstances et conformément au standard
médical en vigueur a ce moment, le cas était qualifié de « Bolam defensible ». Dans cette
approche, la signification des recommandations de bonne pratique comme
interprétation du principe de diligence était inexistante. En réalité, le test Bolam
représentait donc pour les médecins une justification leur permettant de développer
leur propre principe de diligence. La bonne pratique clinique courante était déduite de
témoignages d’experts. Les recommandations de bonne pratique jouaient en ce sens un
role inférieur par rapport aux témoignages des experts.

Cette approche a été confirmée dans Loveday%%:

“The evidence contained in the contraindications against pertussis vaccination published
from time to time in this country by the DHHS and similar bodies in other countries
cannot be relied upon as though it was evidence of qualified experts not called in
witness.”

Peu a peu, la jurisprudence anglaise a évolué d’une position de rejet du réle des
recommandations de bonne pratique comme interprétation du principe de diligence
vers leur acceptation comme une indication du principe de diligence en vigueur.

Dans I'affaire Early®3, les accusés ont été interpellés pour deux motifs : I'anesthésiste
présent avait été négligent et la procédure d’intubation était erronée. Celle-ci était
basée sur des recommandations formulées oralement.

Le juge a déclaré a ce sujet :

« In relation to this procedure, it was put before the division of anaesthesia in the
hospital. Al the consultants at Newham got together.. who then decided that this was a
proper procedure to follow and minutes of discussion were kept. »

L'importance des recommandations de bonne pratique dans la détermination du
principe de diligence a été confirmée dans I'affaire Bland®*:

« If a doctor... acts in accordance with the medical practice now being evolved by the
Medical Ethics Committee of the BMA, he will be acting with the benefit of guidance
from a responsible and competent body of relevant professional opinion. »

Les juridictions supérieures se sont également prononcées récemment en faveur d'une
implication des recommandations de bonne pratique dans la définition du principe de
diligence®.

90 T. VANSWEEVELT, o.c,, 145, nr. 155

%! Bolam v Friern Hospital Management Committee (1957) 2 A/ ER 118-28
92 | oveday v Renton (1991) Med LR, |17

93 Early v Newham Health Authority (1994) 5 Med LR, 214

94 Airedale NHS Trust v Bland (1993) 4 Med LR, 39
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Depuis la sentence rendue par la House of Lords dans I'affaire Bolitho%, il a été établi
que si le médecin a agi selon les vues d’un groupe d’experts médicaux concernant le
standard médical, la position du médecin est « Bolitho Justifiable ». En d'autres termes,
depuis le cas Bolam, un glissement s’est produit de lutilisation du rapport d’experts
comme base d’interprétation du principe de diligence vers [lutilisation des
recommandations de bonne pratique afin de déterminer si une affaire est "Bolitho
justifiable”. Alors que la pratique habituelle servait de critére pour le test Bolam dans
Pinterprétation du principe de diligence, ce dernier est désormais interprété plutdt par
la normativité.

Les recommandations de bonne pratique du NICE ont été publiées au moment ou la
jurisprudence relative au reglement des litiges médicaux opérait un tournant et ouvrait
la porte aux recommandations de bonne pratique comme interprétation du principe de
diligence. Selon SAMANTA?, les recommandations du NICE péseront donc a I'avenir
plus lourd dans la balance du processus décisionnel judiciaire que les recommandations
de la période antérieure a NICE, d’autant plus qu’elles sont supportées par la politique
gouvernementale.

6.1.3 Allemagne

Le principe de diligence comprend la pratique des médecins approuvée sur une base
médico-scientifique et sur la base de I'expérience médicale au sein du groupe
professionnel. Trois éléments importants peuvent donc étre distingués dans cette
définition : la base scientifique, I'expérience médicale et I'approbation par le groupe
professionnel. Pour convertir le principe de diligence dans la pratique, une distinction
théorique est établie en Allemagne entre trois types de normes : Richtlinien, Leitlinien
et Empfehlungen. Une valeur juridique contraignante différente est accordée a chacun
de ces concepts distincts?8. La distinction introduite par les groupes professionnels est
depuis lors bien ancrée dans la doctrine®?.

Les Richtlinien sont définies comme des normes technico-scientifiques concernant la
pratique médicale appropriée décrétée par les groupes professionnels médicaux. Les
Richtlinien sont contraignantes et tout écart engendre des sanctions spécifiques. Ces
Richtlinien sont incorporées dans la loi relative a la sécurité sociale (SBG
Sozialgezetsbuch) et dans la loi relative aux professions médicales.

Les Leitlinien sont des outils développés systématiquement par les groupes
professionnels pour les décisions relatives aux traitements. Des dérogations aux
Leitlinien sont autorisées si justifiées.

Les Empfehlungen attirent I'attention du praticien sur certaines pratiques. Elles sont
fournies a titre purement informatif.

Selon une certaine doctrine, cette organisation tripartite se réféere a la force
contraignante de ces concepts distincts : les Richtlinien doivent, les Leitlinien devraient
et les Empfehlungen peuvent étre suivies!%0.

CALLENS fait remarquer qu’il faut toujours examiner si la dénomination du concept
correspond a son contenu réel '0'. Pour autant qu'il ne s’agisse pas de codes de
conduite déclarés contraignants par les autorités, il appartiendra finalement au juge

95 Re C medical treatment (1998) L/oyds Rep Med |, 27 ; Penny, Palmer and Canon v East Kent Health Authority
(2000) L/oyds Rep Med , 41

9 Bolitho v City and Hackney Health Authority (1997) 3 WLR, 1151 - 1161

97 A. SAMANTA, J. SAMANTA, M. GUNN, « Legal considerations of clinical guidelines : will NICE make a
difference » , /. .R. Soc. Med. 2003, 96, 133-138

98 D. HART, « Arztliche Leitlinien — Definitionen, funktionen, rechtliche bewertungen », MedR 1998, 8-16; D.
HART, « Arztliche Leitlinien », Z Arztl, Fortbildg. 2000, afl. 94, 65 — 69 ; D. HART, « Medical guidelines —
reception and application by the law : The German example » , £/HL 2000, 5 - 12

9 G. Ollenschlager, C. Thomeczek, “Artzliche Leitlinien — Definitionen, Ziele, Implementierung”, Z. Arztl,
Fortbildg. 1996, 347-353

100 G, Ollenschlager, C. Thomeczek, “Artzliche Leitlinien — Definitionen, Ziele, Implementierung”, Z Arztl,
Fortbildg. 1996, 347 - 353

101'S, CALLENS, /c, 324 ; Zie ook J.K.M. GEVERS, « The legal incorporation of clinical guidelines: a european
perspective », in D. HART, Klinische Leitlinien und Recht, Baden — Baden, Nomos, 2005, 74
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d’apprécier si et dans quelle mesure les regles formulées par le groupe professionnel
font office de critére dans un cas déterminé pour la pratique médicale appropriée.

Quelle interprétation le juge allemand accorde-t-il au principe de diligence et a la
distinction entre Leitlinien, Richtlinien et Empfehlungen 2102

Jusqu'a présent, le Bundesgerichtshof n’a encore jamais été confronté a la question
relative a la valeur juridique des recommandations de bonne pratique, mais s’est déja
prononcé a plusieurs reprises sur linterprétation du principe de diligence. Ainsi, le
Bundesgerichtshof a stipulé que l'on ne pouvait pas déduire a priori qu’une faute
médicale avait été commise du fait qu'un médecin n’avait pas agi conformément a la
médecine en vigueur de maniére générale!%3. En outre, le Bundesgerichtshof a considéré
que le principe de diligence ne correspondait pas ipso facto au traitement standard : il
était li¢, dans certaines conditions, au cas particulier ou, si le traitement concerné était
soumis a la critique, & une dérogation du traitement standard '4. Selon le
Bundesgerichtshof, il n’est possible de répondre a la question de savoir si le médecin a
violé le principe de diligence qu’en vérifiant si le médecin a pris une décision judicieuse
concernant la méthode de traitement dans le cas particulier!03,

Un certain nombre d’autres jugements récents confirment cet avis.

L’Oberlandesgericht (ci-aprés OLG) de Hamm a établi dans un jugement du |1 janvier
1999106 que le non-respect de la recommandation de bonne pratique (Leitlinie) pour la
réanimation et les soins d’urgence constituait dans le cas en question une faute
professionnelle. Le médecin interniste qui avait été appelé d’urgence dans une gare
n’avait pas pratiqué immédiatement une réanimation en présence d’un arrét cardiaque
et avait attendu I'arrivée du médecin d’urgence équipé de masque a oxygéne, d'ECG et
défibrillateur.

L’OLG de Dusseldorf a décrété dans un jugement du |5 juin 2000 que le non-respect
d’'une prescription d’hygiéne dans la Recommandation pour la pratique (Leitlinie) du
Deutschen Gesellschaft fiir Orthopidie und Traumatologie constituait une faute
professionnelle grave!%. L’OLG a argumenté que la recommandation en question
reflétait le principe de diligence et a estimé que toute dérogation a une
recommandation univoque nécessitait une justification particuliére. Etant donné que
dans le cas présent, aucune justification n’avait été avancée, la non-application de la
recommandation afférente devait étre considérée comme une faute.

L'OLG de Stuttgart!%8 s’est prononcé dans un jugement du 22 février 2001 a propos de
la responsabilité d’'un médecin qui avait négligé la disposition prescrite dans la Leitlinie
de I'association allemande des chirurgiens et consistant a soumettre certains patients a
un contréle des plaquettes sanguines. L'OLG a abordé en détail le réle des Leitlinien et
leur relation avec le principe de diligence. Le juge a estimé que le médecin qui n'applique
pas le traitement prescrit dans une Leitlinie faillit en principe a son obligation de respect
du principe de diligence mais a jugé que la dérogation au traitement prescrit dans la
Leitlinie ne constituait pas nécessairement une faute grave. En guise de justification, il a
été renvoyé a la constatation établie par les experts selon laquelle au moment des faits,
la plupart des médecins ne suivaient pas, pour diverses raisons, la disposition prescrite
dans la Leitlinie. Etant donné que le lien de causalité entre l'ignorance du traitement
prescrit dans la Leitlinie et le préjudice subi n’était pas établi, le juge a rejeté la
responsabilité du médecin.

Dans un jugement du |9 décembre 2001'%9%, TOLG de Naumburg s’est prononcé sur la
valeur des Leitlinien provenant de FAMWEF (cf. supra). Dans cette affaire, le patient avait

102p|ys de details de la jurisprudence Allemande: R. ROSENBERGER, “Zur Bedeutung Arztlicher Leitlinien fiir
den Haftungsprozess”, in D. HART, /c, |13-121

103 BGH 29 januari 1991, N/ W. 1991, 1536

104 BGH 7 juli 1987, N/ W. 1987, 2927

105 BGH 10 maart 1987, N/ W. 1987, 2291

106 OLG Hamm 1| januari 1999, VersR 2000, 1373

107 OLG Dusseldorf 15 juni 2000, VersR 2000, 1019

108 OLG Stuttgart 22 februari 2001, MedR 2002, 650 - 652

109 OLG Naumburg 19 december 2001, MedR 2002, 471 met noot van D. HART, “Zur bedeutung der Leitlinien
von Fachgesellschaften als Arztliche Handlungsanleitung; Pflichtwirdigkeit einer Indikation”



KCE reports vol. 26B Aspects médico-légaux des recommandations pour la pratique

6.1.4

introduit une action a I'encontre du médecin parce que ce dernier n’avait pas agi selon
la maniére prescrite dans la Leitlinie. En l'occurrence, il s’agissait d'un médecin qui,
contrairement aux recommandations en vigueur relatives a la grossesse, avait omis de
réaliser une échographie chez une femme enceinte, de sorte qu’une déchirure de la
vessie s’était produite. Il convenait dés lors de se prononcer sur la valeur de la Leitlinie.
L’Oberlandesgericht a rejeté la requéte en expliquant que malgré leur fondement
scientifique, les Leitlinien ne revétent qu’'une valeur informative pour le médecin
concerné. Un autre jugement n’aurait pas été correct vu que les Leitlinien sont toujours
soumises au débat quant a leur légitimité, qu’il existe, en outre, des différences notables
dans leur qualité et que leur actualisation laisse souvent a désirer. Selon HART!10, cette
position est certainement justifiée a I'heure actuelle. L’Oberlandesgericht a également
décidé que vu leur contenu général, les Leitlinien ne convenaient pas non plus, en
principe, pour &tre appliquées a un cas particulier de traitement et qu'elles ne pouvaient
remplacer I'avis d’'un expert.

Dans un jugement récent, le Kammergericht!!! s’est prononcé sur les recommandations
relatives a la maternité de la Commission fédérale des médecins et des caisses
d’assurance maladie qui constituent une Richtlinie en droit social. Le Kammergericht a
accordé a ces recommandations de maternité la signification de principe de diligence.
Selon HART, cette fonction ne peut étre attribuée que si I'avis médical est basé sur une
recommandation pour la pratique clinique de qualité supérieure!'2. La simple affirmation
qu’un standard de droit social et un standard de droit de responsabilité sont équivalents
et que les critéres de I'assurance maladie s’appliquent également aux assurances maladie
privées n’est pas suffisamment nuancée selon cet auteur.

Les décisions judiciaires publiées indiquent que jusqu’a présent, les recommandations de
bonne pratique ont a peine intégré la pratique juridique. Une confirmation est
également apportée par une enquéte menée par HART dans laquelle les juges de
Landesgerichte et de Oberlandesgerichte ont été consultés au sujet de la signification et
de I'application des recommandations de bonne pratique. La connaissance du débat
relatif aux recommandations est suffisante mais leur application systématique a des cas
particuliers a été peu fréquente jusqu’a présent. Il n’est certainement pas question de
routine! 13, La jurisprudence allemande de ces derniéres années n’est pas uniforme, ne
donne qu’une signification partielle aux recommandations de bonne pratique (Leitlinien)
et ne différencie pas les différents types de recommandations (leitlinie-richtlinie-
empfehlung). Le point de départ dans I'évaluation de la responsabilité médicale reste le
principe de diligence. Dans l'interprétation de ce principe de diligence, les Leitlinien,
Richtlinien et Empfehlungen peuvent cependant jouer un réle important. HART le
résume comme suit : la recommandation de bonne pratique est médicalement
obligatoire lorsqu’elle satisfait au principe de diligence et est juridiquement
contraignante du fait qu’elle satisfait au principe de diligence. L’application de la norme
au cas particulier est une combinaison de ces énoncés.

Pays-Bas

La littérature néerlandaise établit une distinction entre le concept de recommandations
(« richtlijnen »), de protocoles (« protocollen »), de standards (« standaarden »), de
codes de conduite (« gedragsregels ») et de codes déontologiques (« deontologische
codes »).

Le protocole fait référence a une instruction de pratique écrite (sur papier ou
électronique) pour une pratique professionnelle consciencieuse dans le secteur des
soins de santé!!4, 4 des accords conclus par les praticiens pour un déroulement optimal

110 D, HART, “Vom Standard zur Leitlinie: Bewertungszusammenhinge im Medizin — und Gesundheidsrecht —
Leitlinie und Standard, EBM und HTA, Pflicht und Zweckmissigkeit”, Krit}/2005, 170

I KG 2 oktober 2003, N,/ W. 2004, 691

112 D, HART, /c, 107

I3 D. HART, “Leitlinien und Haftungsrecht Inkorporation, Rezeption und Wissenbasis in Wissenschaft und
Praxis”, In D. Hart, /c, 84 e.v.

14 F.C.B. VAN WIJMEN, noot onder Hoge Raad 2 maart 2001, AJ/2001, 649
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des soins !5, Le Centraal Begeleidingsorgaan voor Intercollegiale toetsing (ci-aprés
CBO) parle dune forme explicite de consensus sur la prise en charge
(multidisciplinaire) d’un probléme particulier.

Le terme « recommandations de bonne pratique » référe a des avis exprimant de
maniére appropriée les idées scientifiques et I'expérience clinique ou exprimant
lincertitude existante si un avis univoque est impossible.!!® Les recommandations sont
émises par des organisations de praticiens, par des hopitaux, par des praticiens et par
des organisations scientifiques externes.

La différence entre un protocole et une recommandation de bonne pratique est qu’un
protocole décrit un ordre et une procédure uniformes pour aborder un probléme (un
plan par étapes) tandis qu’une recommandation contient un avis et indique de maniére
générale le contenu de la prestation de soins'!7. Alors qu'une recommandation pour la
pratique indique I'action concréte, les protocoles décrivent plutét la méthode.

Les recommandations de bonne pratique doivent également é&tre distinguées des
standards, des codes de conduite et des codes professionnels.

Les standards sont désignés comme un niveau d’exécution convenu par les praticiens et
adapté a la population concernée!!8. Un standard indique donc le niveau a atteindre
mais, contrairement au protocole ou a la recommandation, il n’est pas toujours établi

par écrit.

Il convient de remarquer que le concept de « standard » revét une autre signification
dans la littérature néerlandaise que la définition donnée par EDDY (cf. supra). Dans la
classification adoptée dans le présent rapport, ces « standards» renvoient a la
description du concept de recommandations de bonne pratique.

Les codes de conduite peuvent étre décrits comme des normes pour ce qui est
considéré, dans le groupe professionnel concerné et dans la société, comme un
comportement professionnel adéquat. lls constituent une particularisation des normes
et des principes inclus dans un code professionnel.

Les codes déontologiques ou professionnels sont un ensemble de principes, de codes de
conduite et d’usages que chaque médecin est tenu de respecter ou d'adopter comme fil
conducteur dans I'exercice de sa profession!!°.

Le principe de diligence est décrit comme une pratique consciencieuse du point de vue
de la science médicale et de I'expérience d’'un médecin raisonnablement compétent,
d’'une catégorie médicale équivalente, dans des circonstances similaires et avec des
moyens raisonnablement liés a I'objectif de traitement concret.

Ce critére d’évaluation laisse une marge a la prise en considération des
recommandations lors de la prise de décision. Au cours de la précédente décennie, le
juge néerlandais s’est dés lors prononcé plus d’une fois sur I'utilisation et la signification
des recommandations pour la pratique.

L’étude de la jurisprudence néerlandaise de VAN REIJSEN et HUBBEN révéele que le
juge accorde principalement de I'attention aux recommandations pour la pratique et aux
protocoles comme pierre de touche pour la pratique médicale 120 . Les

15 E, REERINCK, N.S. KLAZINGA, “Protocollen bij het maken van Keuzen in de Zorg”, in X. Commissie
Keuzen in de Zorg, Kiezen en Delen, ’s Gravenhage, Rijswijk: Ministerie van Welzijn, Volksgezondheid en
Cultuur, 1991, 301- 304

16 ] J.E. VAN EVERDINGEN, Consensusontwikkeling in de geneeskunde, Utrecht, Bohn, Scheltema en Holkema,
1988, 3-5; F.C.B. VAN WIJMEN, Richtlijnen voor verantwoorde zorg. Over de betekenis van standaardisering
voor patiént, professional en patiéntenzorg. Preadvies uitgebracht ten behoeve van de jaarvergadering van de
Vereniging voor Gezondheidsrecht op 14 april 2000, 14; M..A.M. Buijsen, “Richtsnoeren voor artsen: hun
toepassing in de rechtspraak”, 7.v.GR. 2000, 20

117 M. VAN REIJSEN en J.H. HUBBEN, o.c, 23

I8 Raad voor de Volksgezondheid, Discussienota algemeen begrippenkader kwaliteitsbevordering, publicatie
13/90, Zoetermeer 1990

119 http://195.234.184.64/web-Ned/deonton.htm#Art. %20 |

120 M. VAN REIJSEN en J.H. HUBBEN, 30 ; les résultats de cette étude sont plutdt quantitatifs et ne spécifient
pas sur la base de quels critéres le juge a donné crédit aux recommandations pour la pratique ; zie ook J.
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recommandations sont alors plus souvent utilisées comme critére essentiel (évaluation
de la pratique médicale par /a suite), tandis que les protocoles sont plus souvent
considérés comme une ligne directrice (critére pour la pratique médicale au préalable)
pour une bonne pratique médicale. Les standards et les codes de conduite font presque
toujours office de ligne directrice dans la jurisprudence néerlandaise. En outre, il est
constaté que les recommandations de bonne pratique relatives a 'organisation et aux
procédures aux Pays-Bas figurent plus souvent dans les prononcés judiciaires que les
recommandations de bonne pratique.

Ces auteurs ont également constaté que le juge néerlandais autorisait la dérogation aux
recommandations de bonne pratique, protocoles, etc. dans la mesure ou les
circonstances spécifiques d’un cas particulier peuvent justifier la pratique du médecin et
ou la dérogation a correctement été motivée. Si la dérogation aux protocoles n’est pas
suffisamment fondée, elle peut faire 'objet d'objections.

Un arrét du Conseil supérieur néerlandais du 2 mars 2001 '2! statuait sur les
conséquences pour le patient liées au non-respect d’'une régle du protocole en vigueur
selon le Medisch Centrum Leeuwarden (ci-aprés MCL). Les faits étaient les suivants. Un
protocole créé par le MCL stipulait qu’un anticoagulant devait étre administré aprés une
intervention spécifique. Dans le cas présent le protocole avait été négligé et une
thrombose s'est produite. Le patient en a tenu le MCL pour responsable.

Dans cette affaire, la Cour devait se prononcer sur un certain nombre de questions
juridiques. Tout d’abord, la Cour devait statuer sur la question de savoir si un patient
pouvait avoir recours a l'application d’un protocole, en l'occurrence au protocole
hospitalier « interne » ?

Le MCL a déclaré pour sa défense que le protocole n’était pas I'expression du
« consensus médical », mais n’avait qu’'un effet interne, si bien que sa violation
n’entrainait en soi aucune responsabilité.

La Cour de Leeuwarden a déclaré, en réponse a cette défense, que dans le cas présent,
il n’y avait aucune raison de supposer que le protocole reposait sur une autre base
qu’un consensus entre le MCL et les médecins qui travaillent au MCL en ce qui
concerne la pratique médicale responsable. Le non-respect du protocole n’est pas
conforme a la responsabilité qui incombe au prestataire de soins. Comme stipulé par la
Cour, le protocole revét dés lors non seulement un caractére interne mais indique
également ce qu’un patient peut attendre de la part d’'un bon prestataire de soins. Ainsi
la Cour a jugé que la dérogation non fondée au protocole constituait bel et bien un
manquement a I’égard du patient.

Point important: en Cassation, le Conseil supérieur a déclaré de maniére générale
qu’une dérogation au protocole était souhaitable dans l'intérét d’'un bon traitement du
patient ou s’il régnait au sein du groupe professionnel une divergence d'opinions
concernant le traitement prescrit dans le protocole.

Dans un arrét du | avril 2005!22, la Cour supérieure a confirmé son jugement du 2
mars 2001 stipulant qu’'un protocole pour traitement médical donne une
recommandation qui, en principe, doit &tre prise en considération. Cependant, il peut
parfois et dans des cas spécifiques y étre dérogé, a condition que le patient regoive le
soin approprié qui peut étre attendu dans son cas de la part d’'un médecin
raisonnablement compétent.

La Cour de Leeuwarden devait également se prononcer sur le caractére juridique du
protocole hospitalier interne.

LEGEMAATE, « De juridische betekenis van gedragsregels, vakliteratuur en richtlijnen, Med. Contact 1996, 786-
788

121 Hoge Raad 2 maart 2001, N,/ 2001, 4809-4824

122 http://www.rechtspraak.nl/Gerechten/HogeRaad
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Elle a qualifié la régle du protocole de norme de sécurité!23. Cette qualification implique
que le non-respect du protocole, sauf dérogation motivée, constitue une faute. La
violation d’'une norme de sécurité entraine donc une présomption de pratique non
consciencieuse. La présence d'une norme de sécurité implique également un
renversement de la charge de la preuve pour la constatation d’un lien de causalité. Le
MCL devait donc prouver que la thrombose se serait également produite si le protocole
avait été respecté, ce qui entraine une lourde charge de la preuve.

Le Conseil supérieur a jugé en cassation que /n casu, le protocole devait en effet étre
considérée comme une norme de sécurité. Il a,en fait passé sous silence la question de
savoir si en général, une recommandation devait étre considérée comme une norme de
sécurité.

Selon HULST!24, un protocole médical ne peut étre considéré comme une norme de
sécurité. Une norme de sécurité est censée réduire selon toute vraisemblance le risque
de dommage et ne le fera en tout cas jamais augmenter. Cette supposition ne convient
pas pour un protocole médical qui, vu sa complexité, entraine de nombreuses
incertitudes. L’application d’'un protocole a un cas particulier peut avoir des
conséquences fatales. Inversement, sa non-application n’entraine pas toujours de
mauvais résultats. Un médecin n’adopte donc une pratique consciencieuse que s'’il se
pose la question de savoir si un protocole déterminé peut s’appliquer valablement a un
cas particulier. Qualifier un protocole de principe de diligence constitue dés lors une
approche juridique trop rigoureuse.

6.1.5 France

La pratique médicale consciencieuse est comparée en France a celle d’'un médecin
normalement prévoyant et consciencieux. Un médecin normalement prévoyant et
consciencieux agit selon 'état actuel de la science et conformément aux regles de I'art.

Déja en 1936, la Cour de cassation frangaise se pronongait dans I'arrét Mercier!25:

“Attendu qu'il se forme entre le médecin et son client un véritable contrat comportant
pour le praticien |'engagement sinon bien évidemment de guérir le malade... du moins de
lui donner des soins, non pas quelconques... mais consciencieux, attentifs et, réserve
faite de circonstances exceptionnelles, conformes aux données acquises de la science...”

Linterprétation de ce critére de diligence est une donnée normative. Le degré de
diligence exigé ne correspond donc pas ipso facto a la pratique habituelle :

“Qu’en droit il ne suffit pas qu’un acte soit conforme a un usage pour faire échapper
celui qui 'accomplit a toute responsabilité; que I'usage n’enléve pas aux tribunaux leur
liberté d’appréciation; que ceux-ci peuvent toujours refuser de le consacrer s'ils
I'estiment contraire aux régles de la prudence ou insuffisant...!26”

La jurisprudence dans laquelle des recommandations de bonne pratique font I'objet
d’'une prise de décision judiciaire quant a la responsabilité du médecin est également
plutot rare en France.

Dans un arrét du 26 février 1998, la Cour d’appel administrative de Paris!?7 s’est
prononcée sur la portée des recommandations de bonne pratique basées sur un

123 Aux Pays-Bas, les conséquences relatives a la charge de la preuve du lien de causalité entre Iinfraction a la
norme et le préjudice sont liées a la qualification de « norme de sécurité » qualitative : si, en vertu de la régle
principale de l'article 177 Rv., la charge de la preuve en matiére de lien de causalité repose sur le préjudicié en
cas d’infraction a une norme de sécurité , c’est-a-dire une norme qui vise a éviter le risque d’accident et de lésion
qui en découle et ainsi a protéger la sécurité de I'intéressé, on considére comme point de départ que si ce risque
se concrétise par la suite, le lien de causalité entre le comportement et le préjudice ainsi créé est accordé par
principe.

124 EH. HULST, « Een medisch protocol is geen veiligheidsnorm » , N.7.B.R. 2002, 438-448; zie ook T.
HARTLIEF, «Aansprakelijkheid voor schending van een medisch protocol » , noot bij HR 2 maart 2001, RvdW
2001, 62 ; S. LIERMAN, o.c, 301 - 308

125 Cass. Fr. 20 mei 1936, D. 1936, 1, 88 - 96

126Cour d’appel de Paris 25 avril 1945, D. 1946, 190

127 http://www.caa-paris.juradm.fr/caa/paris/index.shtml#; arrest geciteerd door C. ESPER, B. FERVERS, T. PHILIP,
lc, 16
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consensus (conférences de consensus). Les faits étaient les suivants : un patient a été
opéré suite a un accident de sport. Aprés l'opération, un anticoagulant lui a été
administré pendant 10 jours. Quelques semaines plus tard, le patient est décédé d’une
embolie pulmonaire. Selon I'expertise, celle-ci avait été provoquée par linterruption
trop hitive de I'anticoagulant. L’hopital a déclaré dans sa défense qu’au moment de
Paccident, il n’existait aucune référence scientifique, comme une conférence de
consensus de AP — HP, permettant de déduire qu’il était opportun d’administrer un
anticoagulant pendant une période prolongée. Le tribunal a rejeté cet argument
prétendant que de telles conférences de consensus, qui n’ont dailleurs aucune
compétence normative, n’étaient qu’une reconnaissance de données médicales ayant
prouvé leur efficacité au fil du temps.

La Cour a donc mis les recommandations de bonne pratique basées sur un consensus
sur un pied d’égalité avec la pratique habituelle, ce qui ne refléte pas nécessairement le
principe de diligence.

L'utilisation des références médicales opposables (RMO) et des recommandations de
bonne pratique pour évaluer la responsabilité civile d’'un médecin n'est présente que
dans quelques cas.

Dans un arrét du 10 décembre 1996, la Cour d’appel d’Aix-en-Provence!28 devait se
prononcer sur la responsabilité d’'un médecin qui avait agi conformément a une RMO.

Un médecin avait posé trop tard le diagnostic d’une rupture d’un disque vertébral, ce
qui avait provoqué une paralysie de la hanche. La Cour a invoqué une RMO pour
évaluer la responsabilité du médecin en déclarant que :

“un médecin qui a traité son patient pendant 3 semaines et qu’en état des données de la
science, des pratiques médicales reconnues, admises, voire recommandées a la date des
faits, la prescription d’un scanner ne peut intervenir qu'aprés 6 semaines a 2 mois et
seulement si la sciatique est rebelle au traitement conservateur”.

Par cette citation, la Cour d’Aix-en-Provence reprenait une disposition du Guide 1996
des recommandations et références médicales opposables.

Ainsi, la Cour déclarait qu'en I'occurrence le médecin ne pouvait pas étre tenu pour
responsable étant donné que le contenu de la RMO reflétait le principe de diligence.

Dans une affaire du 16 mars 1998!2%, la Cour d’appel d’Orléans a déclaré responsable
un médecin qui avait suivi une RMO.

Les faits se sont produits comme suit : le 6 aolt 1992, madame Grezanle a accouché
d’un fils souffrant d’hydrocéphalie et d’hydrorachis.

In casu, il a été signifié au médecin qu’il avait commis une faute dans le suivi de la
grossesse et, plus précisément, dans les moments ou les échographies avaient été
effectuées et dans linterprétation du résultat de la troisieme échographie. Les
demandeurs (monsieur et madame Grezanle) prétendaient que le fait que le médecin
n'ait pas respecté les intervalles de temps nécessaires pour I'exécution des échographies
recommandées par la RMO en question et celui de ne pas avoir suivi les constatations
de la troisieme échographie constituaient une faute.

Pour sa défense, le médecin a déclaré notamment que la RMO en question
recommandait un maximum de 3 échographies et qu’une échographie supplémentaire au
vu des résultats de la troisieme échographie n’était pas indiquée. Le médecin a
également argumenté que les intervalles de temps retenus par la RMO comme
optimaux n’étaient qu’une approche et n’étaient pas obligatoires.

La Cour a statué en appel que le délai relativement court entre les deux premiéres
échographies ne constituait pas une faute du fait qu’il ne s’agissait pas en effet
d’intervalles obligatoires. D’autre part, le fait que la RMO recommandait un maximum

128 Cour d’appel d’Aix-en-Provence 10 decembre 1996, intégré dans Jurisclasseur, www.lexisnexis.com, Jurisdata,
nr. 047231

129 Cour d’appel d’Orléans 16 Mars 1998, intégré dans Jurisclasseur, www.lexisnexis.com, Jurisdata, nr. 042167;
zie ook A LAUDE, « Les références médicales  opposables », http://www.droit.univ-
paris5.fr/cddm/modules.php?name=News&file=article&sid=24
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de 3 échographies n’enlevait rien au fait que, vu les constatations préoccupantes de la
derniére échographie, il était pourtant recommandé de continuer a suivre la patiente et
d’effectuer une échographie supplémentaire.

Etant donné que dans le cas en question, la RMO ne reflétait pas le principe de
diligence, la responsabilité du médecin a été retenue.

L'arrét suivant de la Cour de cassation francaise!30 démontre également que le pur
aspect budgétaire des recommandations ne peut en aucun cas étre invoqué pour
justifier le non-respect d’une intervention déterminée. Il s’agissait d’une patiente qui
avait besoin d’'une prothése dentaire onéreuse qu’elle ne pouvait pas payer vu que son
assurance maladie ne couvrait pas ces frais et que sa situation financiére ne le lui
permettait pas. Le chirurgien dentaire avait apporté a la patiente les soins qui
correspondaient a sa situation financiére. La patiente avait ensuite souffert de
complications suite aux soins administrés (infection et réaction allergique) et exigé des
dommages et intéréts. Le tribunal a jugé en appel que le médecin ne pouvait pas étre
tenu pour responsable étant donné qu'il avait donné a la patiente les soins
correspondant a sa situation financiere. La Cour de Cassation a cassé cet arrét
déclarant que de telles considérations financiéres ne devaient pas engendrer I'apport de
soins qui ne sont pas conformes aux « données acquises de la science ».

Un arrét récent rendu par la Cour de Cassation!3!confirme que les recommandations
de bonne pratique font leur entrée dans la justice des tribunaux supérieurs frangais. Cet
arrét confirmait le prononcé de la Cour d’Appel qui avait rejeté la responsabilité d’un
médecin en s’appuyant sur une recommandation de bonne pratique que le médecin avait
suivie.

Récemment, la section assurances sociales de I’Ordre national francais des médecins!32
mettait le critére de diligence sur le méme pied d’égalité qu’'une recommandation de
bonne pratique. Le gynécologue concerné était condamné a une interdiction de 4 mois
de prodiguer des soins aux assurés en raison du non-respect d’'une recommandation de
bonne pratique provenant de '’ANAES. Le Conseil d’Etat frangais a suivi ce jugement
mais contrairement au prononcé du juge disciplinaire, il ne s’est basé qu’indirectement
sur la recommandation de bonne pratique considérant qu’elle satisfaisait aux « données
acquises de la science »!33,

Malgré le prononcé de la justice disciplinaire dans lequel le critére de diligence était mis
sur un pied d’égalité avec la recommandation de bonne pratique en question, la doctrine
frangaise s’accorde a dire a la quasi unanimité que les recommandations de bonne
pratique et les RMO ne peuvent que constituer un élément d’appréciation dans
I’évaluation de la responsabilité du médecin.

LAUDE déclare que dans un débat sur la responsabilité civile du médecin, les RMO
constituent I'un des éléments sur lesquels le juge peut s’appuyer pour déterminer si le
médecin a fait ou non preuve de diligence!34. Selon PENNEAU, les RMO n’ont pas
d’autorité propre dans le jugement de la responsabilité civile du médecin!35. Si les
circonstances du cas particulier le justifient, il est indiqué de déroger aux RMO. Il
convient donc de remarquer que le simple fait de ne pas suivre une RMO peut
seulement avoir des répercussions financiéres pour le médecin déviant sans pour autant
nécessairement compromettre sa responsabilité civile.

PENNEAU argumente en outre que les RMO ne reflétent pas ipso facto les régles de
Part en raison du formalisme avec lequel elles sont rédigées, ce qui en ralentit aussi
sensiblement la mise a jour, et du fait qu’elles sont (partiellement) élaborées par le
pouvoir exécutif selon des intéréts surtout économiques et politiques.

130 Cass. Fr. 19 decembre 2000, Bull, civ. 2000, 2/4, nr. 331; pour les implications de la bugétisation sur la
responsabilité des médecins: L. BERGKAMP, K. BROUWER, “Managed care en aansprakelijkheid”, 7. Gez. 1997-
98, 279 - 298

131 Cass. Fr. 17 civ. 4 janvier 2005, D. 2005, nr. 3, 170

132 Art. L. 145 — | Code de la Sécurité Sociale

133 Conseil d’état., nr. 256001, 12 janvier 2005, A./.D.A. 2005, 1009 — 1011, avec note J-P MARKUS

134 A, LAUDE, “La force juridique des références médicales opposables”, Méd. Droit 1998, | -3

135 M. PENNEAU en |. PENNEAU, “Recommandations professionnelles et responsabilité médicale”, Méd. Droit
1998, 4-6
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SARGOS!36 accorde une valeur juridique plus importante aux RMO. Il constate qu'il
régne peu de doute dans les faits 137 selon lesquels les RMO correspondent aux
« données acquises de la science » vu qu’elles reposent sur des recommandations pour
la pratique de 'ANAES qui, par définition, sont basées sur des critéres scientifiques
reconnus. En outre, comme le déclare SARGOS, le Code de la Sécurité Sociale!3®
stipule que la liste des RMO doit régulierement étre actualisée en fonction des données
scientifiques. S’y ajoute le fait que le ministre de la Santé publique et le ministre des
Affaires sociales ont le droit de demander aux parties contractuelles de lever une RMO
si elle n’est plus applicable ou de la lever eux-mémes par une décision. SARGOS en
déduit que I'obligation d’adapter des RMO aux derniéres données scientifiques confirme
leur soumission absolue aux « données acquises de la science ». Il constate également
que le processus de mise a jour est fastidieux et qu’il est possible qu'un médecin
invoque une RMO qui se trouve dans un processus d’actualisation. Dépendant du
processus de publication de I'actualisation (par exemple dans des journaux), le médecin
pourra étre considéré comme responsable s’il suit une RMO qui n’a pas encore été
actualisée. Une autre difficulté surgit lorsqu'une RMO n’est contestée que par une
minorité. Dans ce cas, le médecin en question devra vérifier s’il existe des traitements
alternatifs. Si ces traitements existent et que le médecin opte de maniére motivée pour
ces alternatives, aucune faute ne pourra étre retenue contre le médecin. En I'absence de
traitement alternatif et si le traitement contesté est nécessaire, le médecin devra suivre
la RMO.

6.2 CRITERES RELATIFS A DE (BONNES) RECOMMANDATIONS POUR
LA PRATIQUE DANS LA PRISE DE DECISION JUDICIAIRE

Il ressort de ce qui précede que, de plus en plus souvent, le juge tient compte des
recommandations de bonne pratique dans sa prise de décision. Quels sont maintenant
les facteurs déterminants sur la base desquels les recommandations sont prises en
considération ?

L’Institute of Medicine déclarait déja en 1992 qu’une bonne recommandation pour la
pratique devait étre scientifiquement justifiée, reproductible et applicable, spécifique et
flexible et étre rédigée en des termes compréhensibles!39,

6.2.1 Criteres formulés par I'Institute of Medicine (E-U)
e Scientifiquement justifiée

Tout d’abord, les recommandations de bonne pratique doivent étre basées sur une
analyse précise de la littérature et bénéficier d’'une expertise clinique suffisante. Ensuite,
le comportement conforme a la recommandation devra permettre d’obtenir les
résultats attendus. Par ailleurs, il convient d'indiquer clairement sur quels niveaux de
preuve scientifique les recommandations s’appuyent.

136 SARGOS, “L’Approche judiciaire du principe de précaution en matiére de relation médecin/patient”, La
semaine juridique Edition Générale 2000, |, 226

137 L'adoption d'une présomption réfutable dans les faits implique que le médecin qui renie une RMO est
supposé avoir commis une faute. Ceci implique par conséquent un renversement de la charge de la preuve étant
donné qu’il appartiendra alors au médecin de démontrer qu’il a agi de fagon consciencieuse.

138 Art. L. 162-12-15 Code de la Sécurité Sociale

139 MJ. FIELD en K.N. LOHR, o.c. ; voir aussi http://books.naedu/books/0309045894/html/index.html; B.
HURWITZ déclare que le Test Denning permet de constater si une recommandation pour la pratique satisfait au
standard minimum légal. Les éléments du test sont la preuve, la distribution, I'accord et I'acceptation de la
recommandation par rapport a I'objectif d’'une approbation étendue de la recommandation pour la catégorie
professionnelle dans une période déterminée — « Clinical guidelines and the Law: advice, guidance or
regulation ? », /. Eval. Clin. Pract. 1995, 1, 49 - 60
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6.2.2

6.2.3

e Reproductible et applicable

D’autres chercheurs devraient aboutir a des conclusions paralléles et aux mémes
interprétations sur la base des mémes données et dans des circonstances similaires. Les
recommandations de bonne pratique doivent en outre étre étroitement liées aux

besoins et a la pratique quotidienne des prestataires de soins. Enfin, elles doivent
pouvoir étre aisément intégrées dans la pratique courante.

e  Spécifique et flexible

Une recommandation doit décrire de fagon trés spécifique les populations de patients
auxquelles elle s’applique et pour lesquelles elle doit étre ou non appliquée. Dans
I'hypothése ou il n’apparaitrait pas clairement qu’elle s’applique a un cas particulier, le
risque existe en effet qu’'un médecin, incité par I'existence de recommandations de
bonne pratique, utilise une preuve qui n’est pas appropriée et qui est destinée a un
autre groupe cible ou a un groupe cible d’'une région déterminée. Une recommandation
doit également prévoir les nombreuses exceptions et décrire les facteurs influents.
Ainsi, une recommandation de bonne pratique est suffisamment flexible pour laisser au
praticien la liberté de se forger une opinion personnelle et de tenir compte des
circonstances dans la pratique.

e Rédigée en termes clairs

Une recommandation de bonne pratique doit étre rédigée dans un langage clair et
compréhensible. Elle doit, en outre, étre cohérente et présentée dans une mise en page
soignée.

Autres critéres
Validation et actualisation

Les facteurs susmentionnés sont analysés lors du controle effectué lors d’une procédure
de validation. L’aspect de validation a suscité de l'intérét surtout au cours de ces |0
derniéres années. Une bonne recommandation pour la pratique suppose idéalement une
validation externe de la qualité de son processus de développement. Le terme « qualité
de la recommandation » implique plusieurs aspects. Il est entendu que les sources
potentielles d’erreur présentes lors du développement des recommandations doivent
rester aussi limitées que possible. La recommandation doit étre valide, aussi bien en
interne (méthodologie et contenu) qu’en externe. Enfin, elle doit étre réalisable dans la
pratique : cette affirmation suppose de tenir compte des avantages, des inconvénients et
des colts de I'application des recommandations, ainsi que des modalités pratiques et
des limitations afférentes.

L'Instrument AGREE 40 prévoit une méthodologie reconnue au niveau international
destinée a évaluer le processus de développement de la recommandation de bonne
pratique (cf. supra). L'instrument AGREE évalue tant la qualité du rapport établi que
celle de certains aspects des recommandations. Il évalue les chances d'une
recommandation d’atteindre I'objectif visé mais pas son impact réel sur les résultats
auprés des patients. L’instrument est constitué d’une liste de 23 items répartis sur six
domaines : champ et objectif(s), participation des groupes concernés, méthodologie
d’élaboration, clarté et présentation, applicabilité et indépendance éditoriale.

Idéalement, dans le processus de rédaction sont impliqués des experts cliniques et des
experts méthodologiques (en revue systématique de littérature et en développement de
recommandation de bonne pratique). Il convient également de prévoir un processus
d’actualisation.

Critéres issus de la jurisprudence

Il y a lieu de savoir si les critéres considérés par les instances scientifiques et cliniques
comme des conditions pour de bonnes recommandations sont également retenus par
les juges. Jusqu'a présent, il n’existe encore aucune sentence judiciaire résumant les

140 hetp://www.agreecollaboration.org/pdf/agreeinstrumentfinal.pdf
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critéres auxquels une recommandation de bonne pratique doit satisfaire pour étre prise
en considération dans une décision judiciaire. Pourtant, il est possible de déduire des
exemples ci-dessous puisés dans la jurisprudence néerlandaise quelques grandes lignes
au sujet du réle que jouent certains critéres dans le processus décisionnel judiciaire.

Dans un jugement du 3 novembre 1994 4! e tribunal d’'Utrecht a statué sur
I'importance du caractére scientifigue d’'un protocole. Dans I'affaire concernée, le
Nederlandse Huisartsengenootschap avait émis de nouveaux protocoles sur le
traitement de |'ostéoporose chez les femmes dans le cadre de la ménopause. Il y était
stipulé qu’il n’existait aucun traitement médical efficace contre I'ostéoporose. Toutes les
méthodes connues jusqu’alors avaient été rejetées en raison de leurs effets secondaires.
Les médecins généralistes continuaient malgré tout a traiter leurs patients en
argumentant que ce traitement était scientifiquement fondé. Quelques médecins
généralistes se sont donc plaints auprés de leur propre association professionnelle pour
atteinte a leur réputation, en raison du fait que leur traitement médical différait de ce
qui était expliqué dans la recommandation de bonne pratique. Si un patient prenait
connaissance de la recommandation, il refuserait plus que probablement un traitement.
Les médecins généralistes prétendaient que ceci nuirait a la santé de certains patients
parce qu’ils étaient persuadés des effets du traitement appliqué.

Le juge a estimé que les points de vue d’organisations comme le NHG étaient supposés
étre prouvés scientifiquement. Le NHG n'est dés lors pas libre de publier des erreurs
qui préjudicient les non conformistes. BUIJSEN'42 déclare que bien qu'il s’agisse dans ce
cas d’une simple recommandation et non de lutilisation d’un certain traitement, il est
prudent de supposer que le juge néerlandais opte pour les recommandations étayées
par la preuve scientifique.

Dans ce méme jugement, le mode de réalisation et de publication du protocole a
également fait 'objet de toute lattention. Le juge a estimé que le soin apporté a la
préparation devait &tre assorti d’exigences sévéres. Le juge n'a pas mentionné quelles
étaient les exigences concernées. Le juge ne s’est pas non plus prononcé sur les
exigences précises auxquelles il faut satisfaire en ce qui concerne la publication des
points de vue du NHG. On peut cependant supposé qu’il s’agissait de la publication dans
des revues professionnelles'43.

L'importance que les juges accordent a la connaissance ou a la publication est également
illustrée par une affaire disciplinaire du 27 janvier 1992144, Ainsi, dans cette affaire, un
psychiatre avait laissé un patient suicidaire rentrer chez lui sans I'examiner ou vérifier si
un accueil quelconque avait été prévu pour lui. Le juge a estimé nécessaire une
recommandation écrite prévoyant d'instaurer une procédure selon laquelle les
possibilités d’accueil doivent étre vérifiées.

Dans une affaire du 12 mars 199245, le juge du tribunal de Leeuwarden s’est appuyé sur
I'autorité de l'organisation scientifique chargée de |'élaboration des recommandations de
bonne pratique. Le tribunal a jugé que les codes de conduite rédigés par le KNMG
devaient étre utilisés lors de discussions au sujet d’un accord relatif au remplacement
entre confréres 146, Le tribunal a considéré le KNMG comme une organisation
intervenant au nom du groupe professionnel et qui, dans cette optique, était la seule
qualifiée a se prononcer sur I'affaire en question.

Egalement dans une affaire du 1996 visant a savoir si, lors d'une d'échoscopie simple, les
extrémités du foetus devaient également étre observées, l'autorité de l'association
scientifique qui avait rédigé les recommandations a également joué un roéle
primordial'47. Le tribunal de Breda a déclaré a ce propos que la faute du médecin (et de

141 Pres. Rb. Utrecht 3 november 1994, 7.v.GR. 1995, 39

142 M J. A.M. BUIJSEN, /c, 27

143 M J.A.M. BUIJSEN, /c, 29

144 M.T. Amsterdam 27 januari 1992, Med. Contact 1993, 148

145 Rb. Leeuwarden 12 maart 1992, N,/ 1993, 358

146 « Woaarnemingsovereenkomst » : accord selon lequel un médecin, dans le cadre de la continuité des soins,
poursuit temporairement la pratique d’un autre médecin en son absence, voir pour un exemple
http://www.retourprovisie.net/website/documenten/Voorbeeldwaarneemovereenkomst.pdf

147 Arrondrb. Breda 9 januari 1996, T.v.GR. 1996, 428 - 431
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’hopital) devait étre évaluée selon les recommandations relatives a I'échoscopie de la
Nederlandse Vereniging van Obstetrie en Gynaecologie (NVOG). Les recommandations
de la NVOG avaient, selon le tribunal, été rédigées sur la base d’opinions et d’idées
acceptées et figurant dans la littérature internationale. En outre, les recommandations
avaient été acceptées par les membres du groupe de travail et 'assemblée générale de
NVGO, une organisation importante.

Inversement, le caractére non autorisé d’une organisation scientifique peut également
intervenir dans les décisions judiciaires. Ainsi, la Cour d’appel et le Conseil supérieur
ont rejeté, dans un arrét du 6 décembre 1996!48, 'argument d’un médecin qui, se
référant aux points de vue de la Nederlandse vereniging voor Acupuncturisten, affirmait
que le traitement qu’il appliquait était généralement accepté.

Cependant, le fait qu’une recommandation ne provienne pas d’une autorité réputée ou
n‘ait pas été approuvée par une « Clearing house» nationale, ne signifie pas que le
tribunal ne peut pas la prendre en considération. Dans laffaire du 2 mars 2001 (cf.
supra), le Conseil supérieur a jugé que bien qu’un protocole déterminé ait été émis par
une institution locale, le médecin devait malgré tout étre tenu pour responsable, étant
donné que le patient aurait raisonnablement pu attendre de ce médecin qu’il suive un
protocole qu'il avait lui méme approuvé!4?,

Le tribunal estime qu'il est également important que les recommandations pour la
pratique soient formulées c/airement. Dans une affaire du 8 janvier 1992150, un médecin
assistant a regu un avertissement du Medisch Tuchtcollege étant donné qu’il avait omis
d’examiner un patient suicidaire. Le service ou le médecin travaillait disposait d’un
protocole facultatif sur le suivi de tels patients. Le tribunal a jugé qu’en pareille situation
de crise, un médecin relativement peu expérimenté ne devait pas étre laissé dans
l'incertitude.

Dans un arrét du e avril 2005'3!, le Conseil supérieur néerlandais a statué sur la
question des exigences auxquelles un protocole devait satisfaire et a accordé de
limportance a la spécificité de son contenu. Les faits sont les suivants : en 1994, une
opération a eu lieu, sous la responsabilité d’'un gynécologue, employé par la Fondation
de I'hopital Sint-Lucas, afin de procéder a un accouchement par césarienne. Le médecin
concerné et le personnel infirmier avaient été informés que la personne intéressée était
hypersensible a la pénicilline. Pendant I'opération, le gynécologue en question a donné
’ordre, conformément au protocole en vigueur, d’administrer I'antibiotique Augmentin.
L’Augmentin est contre-indiqué en cas d’hypersensibilité a la pénicilline. Aprés
administration du médicament, la patiente a fait une réaction allergique violente et est
tombée dans le coma. Elle en a gardé une lésion au cerveau.

La fondation a été tenue pour responsable du préjudice subi par I'intéressée.

En ce qui concerne la responsabilité de la fondation, la Cour d’Amsterdam a estimé que
dans le protocole utilisé pour I'opération, 'antibiotique Augmentin est nommément cité
et qUu’il n’est pas désigné par le nom générique de sa substance active. Ce protocole ne
contient aucun avertissement quant a l'administration de [I’Augmentin en cas
d’hypersensibilité a la Pénicilline, avertissement qui n’aurait pas da faire défaut, et que
dans ces circonstances, le protocole ne satisfaisait pas aux exigences qui pourraient étre
raisonnablement imposées.

Le Conseil supérieur a annulé I'arrét de la Cour d’Amsterdam. Il a décrété que, vu la
nature du protocole en question, il ne pouvait étre déduit des circonstances prises en
considération par la Cour que le protocole ne satisfaisait pas aux exigences qui
devraient raisonnablement étre assorties au protocole. Un protocole pour traitement
médical fournit un conseil qui, en principe, doit étre pris en considération mais auquel il
faut dans certains cas déroger, en suivant le critére que le patient doit recevoir le soin
qu’il peut attendre d’'un médecin raisonnablement compétent dans les conditions de son
cas. Pour le contenu du protocole, ceci implique que les auteurs tiennent compte du fait

148 HR. 6 december 1996, RvdW 1996, 243

149 E, HULST, « Clinical Guidelines and their civil law effects » , Med. Law 2002, 651-660
150 M.T. ‘s Gravenhage 8 januari 1992, 7.v.GR. 1992, 33

I51 http://www.rechtspraak.nl/Gerechten/HogeRaad/
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qu’il est utilisé par des médecins raisonnablement compétents et que, également d’un
point de vue pratique, ne doivent pas nécessairement étre mentionnées toutes les
données que les médecins sont censés connaitre en vertu de leur connaissance et
expérience médicales.

De ce qui précéde, il peut étre déduit que les juges accordent une grande importance
aux mémes caractéristiques des recommandations que les associations scientifiques qui
les rédigent. En d’autres termes, la valeur juridique d’'une recommandation de bonne
pratique va souvent de pair avec la fiabilité médico-scientifique qui lui est accordée!52,
Ceci permet dés lors de conclure que la présence de recommandations de bonne
pratique dans le processus décisionnel judiciaire est liée au développement de
recommandations de qualité supérieure.

LE ROLE DES EXPERTS

Limportance accrue des recommandations de bonne pratique dans le processus
décisionnel judiciaire met également en question le role de I'expert.

Actuellement, la jurisprudence belge a quasi exclusivement recours a I'opinion des
experts. Pour se faire une idée de ce que doit étre le critére de diligence, le juge se fera
généralement assister par des experts. En réalité, le juge n’est pas tenu de suivre l'avis
des experts s'il est contraire a ses convictions'53,

Concretement, le réle de I'expert consiste généralement a analyser la littérature
médicale et, sur cette base, a assister le juge dans I'évaluation du cas en question. Les
recommandations de bonne pratique remplacent partiellement la mission de I'expert en
ce sens qu’elles donnent un reflet condensé et clair de ce qui est mentionné dans la
littérature médicale. Ainsi, les recommandations de bonne pratique constituent une
sorte de fil conducteur dans le processus décisionnel judiciaire. Le juge peut alors
déterminer si les gestes médicaux posés étaient conformes a la recommandation mais,
souvent, il sera incapable d’estimer si le fait de s'étre conformé ou d'avoir dérogé a la
recommandation dans un cas particulier était justifié ou, en d’autres termes, quelle
valeur doit étre accordée a cette recommandation de bonne pratique. En effet,
parallélement au développement constant des recommandations de bonne pratique, les
juges sont de plus en plus confrontés dans leurs jugements en responsabilité médicale
aux valeurs comparées des recommandations de bonne pratique lorsque plusieurs
recommendations co-existent, contradictoires ou non.. La mission de I'expert est alors
absolument nécessaire mais elle se déplace vers ['évaluation de la validité des
recommandations et leur application dans le cas particulier.

Hurwitz déclare en résumé!54 :

« Guidelines are introduced into courts by expert witnesses as evidence of accepted
and customary standards of care, but cannot, as yet, be introduced as a substitute for
expert testimony. In court they are treated as hearsay evidence: the mere fact that a
guideline exists can neither establish its authority nor support the view that in the
circumstances before a court compliance with the guideline would be reasonable and
non compliance negligent. »

Eu égard a la spécificité de la mission de I'expert dans I'évaluation des recommandations
de bonne pratique, il importe au plus haut point que des spécialistes en la matiére soient
désignés comme experts!35.

Dans les affaires civiles, les parties sont d’abord entendues pour savoir si une
désignation s’impose!%6. Le juge peut également désigner un expert d’office. Les parties

1525 GEVERS, « Legal issues in the development and use of clinical guidelines », Med. Law 2001, 183 - 191

153 Art. 986 Ger. W.

154 B, HURWITZ, “How does evidence based guidance influence determinations of medical negligence?”, B.M,/.
2004, 1024 - 1028

I55En général au sujet de I'expertise H. DECLERQ, Praktisch handboek inzake het deskundigenonderzoek
Brugge, Die Keure, 2001, 35 - 41; B. DE SMET, “Deskundigenonderzoek in strafzaken”, in A.P.R., Brussel, Story
Scientia, 2001, 84 - 86
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peuvent s’exprimer sur la mission qui doit &tre assumée par cet expert et suggérer le
nom d’un expert judiciaire. Généralement, le juge désigne I'expert convenu entre les
parties. Si aucun accord n'est dégagé, il désigne I'expert de son choix. Les parties
peuvent encore convenir de remplacer I'expert désigné aprés le jugement de
désignation.

La loi ne stipule pas a quelles conditions un expert judiciaire doit satisfaire. Aucun
dipléme spécial n’est donc requis. Dans les cours et les tribunaux, seules des listes
d’experts officieuses sont disponibles!>7. Aucune liste officielle n’a été dressée en raison
des difficultés pratiques et de considérations commerciales. Jusqu’a ce jour, 'expertise
pour lésion corporelle est généralement exécutée par des médecins professionnels qui
ne sont généralement pas habitués a I’évaluation systématique des recommandations de
bonne pratique. Le danger est que, fidéles a leurs habitudes, ces experts optent pour
des recommandations qui proviennent d’instances fiables (a leur avis). Une
recommandation de bonne pratique de moindre qualité risque donc ainsi d'étre
prioritaire par rapport a une recommandation de meilleure qualité. Ce probleme
pourrait étre résolu en faisant appel a des experts spécialisés indépendants, habitués a
rédiger et a valider systématiquement des recommandations de bonne pratique.

ORDRE HIERARCHIQUE ENTRE LES DIFFERENTES
RECOMMANDATIONS

Comme souligné précédemment, il serait utopique de croire que chaque affection
médicale puisse étre assortie d'une recommandation de bonne pratique a laquelle le
médecin peut se conformer. Dans la plupart des cas, les recommandations de bonne
pratique pour une méme affection sont rédigées par diverses institutions
internationales, nationales ou locales. Il est en outre possible que 2 ou plusieurs groupes
aboutissent a des conclusions diamétralement opposées quant a I'approche du probleme

médical.

Dans I'évaluation de la hiérarchie entre les différentes recommandations (concurrentes),
Pexpert rencontre deux difficultés. La premiére consiste a différencier les diverses
recommandations selon leur crédibilité et leur valeur scientifique (validité). La deuxieme
difficulté réside dans la difficulté de déterminer la valeur (juridique) probante pouvant
étre attribuée aux différentes catégories de recommandations. Ci-dessous, nous tentons
de dégager un fil conducteur permettant d'évaluer ces deux dimensions dans le
jugement de la responsabilité du médecin.

Avant de pouvoir établir une hiérarchie entre les différentes recommandations et leur
valeur probante, il convient de poser a un certain nombre d’hypothéses.

e Premiérement, les recommandations prises en considération doivent
étre utilisées aux fins pour lesquelles elles ont été rédigées. Les
conditions d’application des recommandations en question doivent dés
lors étre scrupuleusement examinées pour que seules les
recommandations qui s’appliquent au cas en question entrent en ligne
de compte.

o Deuxiémement, la hiérarchie se situe dans le cadre des régles générales
de responsabilité qui exigent I'existence d’une faute, d’'un préjudice et
d’'un lien de causalité. Par conséquent, il ne peut étre question de
responsabilité que si ses trois conditions sont présentes. Ainsi,
application d’une recommandation datée non validée, par exemple,
n’engendre aucune responsabilité.

e En outre, il convient d’examiner si les recommandations ont été
suffisamment diffusées et publiées. Cette hypothése doit étre nuancée.

Les recommandations constituent un outil destiné a résumer la
situation actuelle concernant un probléme médical spécifique. En

156 || est également possible d’effectuer une expertise a I'amiable. Les parties désignent elles-mémes leur expert.
Si les deux experts n'aboutissent a aucun accord, ils désignent eux-mémes un troisiéme expert qui peut prendre
la décision finale.

157 Art. 991 Ger. W.
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principe, le médecin qui tente de bien se tenir informé des évolutions
scientifiques en suivant la littérature médicale sera en mesure de
fournir une bonne qualité de soins, méme sans consulter ni utiliser des
recommandations.

e Enfin, il convient de souligner encore une fois que le médecin peut
déroger a chaque recommandation ou s’y conformer si le cas
particulier le nécessite. Si le médecin peut motiver son comportement
de fagon concluante, sa responsabilité ne sera pas mise en cause.

Dans [’établissement d’une hiérarchie entre les différentes recommandations, la
validation joue un réle majeur. En effet, la validation permet d’évaluer la qualité de la
recommandation, limitant ainsi au minimum les sources potentielles de déformation
dans le développement de recommandations; les recommandations sont validées tant en
interne qu’en externe et applicables en pratique,. Il importe dés lors de souligner a ce
propos que la validation ne fait en principe référence qu’aux aspects de procédure : la
recommandation de bonne pratique a-t-elle été développée suivant une méthode
correcte ? En d'autres termes, la validation ne porte, par essence, pas sur le contenu de
la recommandation. Toutefois, les erreurs manifestes de contenu seront généralement
constatées au cours du processus de validation.

En principe, la phase de validation reléeve de la méthodologie systématique du
développement de recommandations basées sur des données probantes.

Dans la pratique, les recommandations de bonne pratique basées sur un consensus
peuvent également incorporer pour une grande partie le développement systématique
de recommandation basée sur des données probantes et il n'est dés lors pas exclu
qu’elles soient validées en externe sur la base d’'une méthodologie reconnue.

Eu égard a leur manque de systématique et de transparence, les recommandations
GOBSAT seront en principe rarement soumises au processus de validation et ne
pourront jamais affronter le test de validation.

Il convient de souligner que différentes méthodes de validation existent au niveau
international. La plupart des méthodes de validation des institutions européennes sont
cependant basées sur linstrument AGREE mais des différences (parfois subtiles
d’ailleurs) subsistent néanmoins. La question qui se pose ici est de savoir comment
utiliser une méthode de validation aussi différente. Une recommandation belge validée
n’est-elle pas équivalente a une recommandation américaine validée ?

La valeur d’'une recommandation qui a été développée selon une méthodologie
systématique reconnue et qui a été soumise a un contrdle de qualité par une validation
externe doit étre considérée comme supérieure a celle d’'une recommandation qui a été
créée sur base informelle. Par conséquent, en cas de conflit entre deux
recommandations, une distinction qualitative peut étre établie sur la base de la
méthodologie. Les recommandations de bonne pratique basées sur des données
probantes sont donc en principe supérieures aux recommandations informelles non-
validées. Il convient d’ajouter qu’une recommandation de bonne pratique doit étre
suffisamment actualisée, ce qui exige une expertise clinique dans le domaine spécifique.

Dans I’évaluation de recommandations de qualité équivalente, il n’est pas question de
hiérarchie. Il se produira alors ce que l'on appelle une «lutte entre écoles de
médecine ». Etant donné que la validation concerne essentiellement la qualité du
processus de développement de la recommandation de bonne pratique, il se peut en
effet parfaitement que des recommandations de bonne pratique différentes quant au
contenu soient tout de méme validées en méme temps. Ceci peut se produire en cas de
preuves scientifiques contradictoires ou a défaut de telles preuves scientifiques. Le
médecin qui a suivi 'une de ces recommandations est alors réputé avoir agi dans le
respect du critére de diligence et ne peut dés lors étre tenu pour responsable. De
méme, dans le cas olu aucune des recommandations n’est validée, tout en étant de
qualité équivalente, il peut étre question de lutte entre écoles de médecine.
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RECOMMANDATIONS POUR LA PRATIQUE ET AUTONOMIE
PROFESSIONNELLE

Etant donné que dans un futur proche, les recommandations de bonne pratique seront
de plus en plus utilisées par le juge comme pierre de touche pour l'interprétation du
principe de diligence, il est important d’examiner si un médecin peut déroger a ces
prescriptions ou s’il est protégé par un comportement conformiste.

Les recommandations pour la pratique sont des spécifications standardisées qui
s’appliquent a un groupe de patients et non a un patient en particulier. Ceci implique
qu'une recommandation de bonne pratique ne doit pas étre appliquée de fagon
contraignante. Le médecin doit donc décider au cas par cas si la recommandation en
question doit étre appliquée et conserve dés lors sa responsabilité quant a I'application
du traitement. Il appartient en effet au médecin, en vertu de son autonomie médicale
professionnelle, de déterminer si un cas particulier doit é&tre traité ou non
conformément a la recommandation de bonne pratique!58.

L’autonomie médicale professionnelle est décrite dans la science médicale comme étant
la liberté du médecin de prendre des décisions médicales dans lintérét du patient.
L’autonomie professionnelle est également confirmée par différentes dispositions
légales. Ainsi, I'article 73 § | de la Loi relative a I'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités stipule que le médecin et le praticien de l'art dentaire apprécient en
conscience et en toute liberté les soins a dispenser aux patients. Selon larticle |1,
premier alinéa de la loi relative a I'exercice des professions des soins de santé, les
médecins, dentistes et pharmaciens ne peuvent étre |'objet de limitations réglementaires
dans le choix des moyens a mettre en oeuvre, soit pour |'établissement du diagnostic,
soit pour l'instauration du traitement et son exécution, soit pour l'exécution des
préparations magistrales. Dans l'article 130 § |, deuxiéme alinéa de la Loi sur les
hépitaux de 1987, il est enfin stipulé que l'autonomie professionnelle du médecin
hospitalier individuel sur le plan de I'établissement du diagnostic ou de I'exécution du
traitement ne peut étre mise en cause. Cette autonomie professionnelle est par ailleurs
confirmée par l'article 36 du Code de déontologie médicale. Les principes et régles
contenues dans ce code ne sont pas de nature contraignante.

Du point de vue juridique, cette autonomie médicale professionnelle est limitée par le
principe de diligence (cf. supra). D’autre part, le médecin doit également tenir compte
du choix du patient (cf. infra) sauf si ce choix est contraire au principe de diligence. En
effet, le médecin ne peut pas dépasser les limites du principe de diligence méme si le
patient lui en donne l'autorisation. Le droit a un service de qualité tel que formulé dans
Particle 5 de la Loi relative aux droits du patient citée précédemment ne porte pas
préjudice selon NYS!5? 3 autonomie professionnelle du médecin. Lors des travaux
parlementaires sur la Loi relative aux droits du patient, le ministre a d’ailleurs insisté sur
le fait qu’'un médecin n’est jamais obligé d’agir contre sa conscience'é0- Le cas échéant,
le patient doit alors consulter un autre médecin.

Une critique souvent émise par les médecins est que les recommandations de bonne
pratique impliqueraient une limitation de I'autonomie professionnelle, ce qui pourrait
entrainer une médecine défensive!é!- Par ce terme, nous entendons une modification de
la pratique médicale normale visant a éviter les procés en responsabilité. La crainte de la
responsabilité médicale en cas de dérogation aux recommandations de bonne pratique
pourrait avoir pour conséquence de réduire au minimum le contenu des
recommandations de bonne pratique. Ceci aurait un effet anti-productif sur I'élaboration
de recommandations de bonne qualité.

Eviter la médecine défensive est I'un des objectifs du Maine Medical Liability
Demonstration Project, qui s’est développé aux Etats-Unis jusqu’en 1997162, Le projet

158 H. NYS, “Geneeskunde: recht en medisch handelen”, in A.P.R., Brussel, Story-Scientia, 2005, 586, nr. 1365

e.v.

159 H. NYS, o.c, 145, nr. 324

160 par/, St. Kamer 2001 — 02, 1642/012, 64

161 v, HARPWOOD, “Guidelines in medical practice : the legal issues”, Cephalalgia suppl. 21 1998, 61

162 A L. HYAMS, ].A. BRANDENBURG, R. STUART, D.W. SHAPIRO, T.A. BRENNAN, “Practice guidelines and
malpractice litigation: a two — way street”, American College of physicians 1995, 450
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consistait a rédiger des recommandations de bonne pratique destinées a éviter les
réclamations médicales en dommages et intéréts et a donner au praticien la possibilité
de se défendre contre les plaintes introduites. La législation de I’état du Maine stipulait
qu’une fois les recommandations de bonne pratique et protocoles développés par le
Maine Licensing and Registration Boards, un médecin pouvait les utiliser comme moyen
de défense en cas de procés en responsabilit¢ médicale. Le principe de diligence
contenu dans les recommandations de bonne pratique était ainsi le principe de diligence
légal exigé. Dans le projet du Maine, les recommandations de bonne pratique ne
pouvaient étre utilisées comme un moyen de défense que par le médecin. La dérogation
a une recommandation par un médecin ne pouvait donc pas étre utilisée par le patient
comme présomption d’acte non diligent. Depuis la mise en ceuvre de cette législation,
plus aucune affaire de responsabilité médicale n'a été jugée dans I'état du Maine. Le
projet a encore été prolongé de trois ans mais en 1999, il n’a plus été reconduit étant
donné qu’aucune affaire pertinente ne s’était encore présentée et que lutilité du
contenu du projet n’avait donc jamais pu étre testée.

Selon HULST, les recommandations de bonne pratique ne doivent pas étre considérées
comme des limitations a la liberté thérapeutique du médecin mais bien comme un
élément du processus décisionnel!63:

« Si, avant une intervention, le médecin s’informe toujours afin de savoir si des
protocoles médicaux existent pour certains moments de décision déterminés, ces
derniers peuvent lui étre utiles pour connaitre les réels moments de décision. Il existe
ce que l'on pourrait appeler des moments étalon dans un parcours de traitement. Il est
demandé au médecin de vérifier a ces moments de décision si le protocole médical doit
bien étre suivi et quel en est I'objectif réel. Le médecin prend ses décisions sur cette
base. Dans ce sens, les protocoles médicaux contribuent a un parcours de décision et
de traitement plus clair, sans que le médecin ne doive renoncer a son autonomie
professionnelle. »

Selon l'auteur, ceci revient a dire que lors de la prise d’'une décision, le médecin doit se
demander s'il existe des recommandations pour la pratique ou si le patient en question
est concerné par une telle recommandation et si cette derniere doit étre appliquée.

Agir conformément a la recommandation pour la pratique ne constitue dés lors pas ipso
facto une preuve de bonne pratique médicale.

VAN REIJSEN et HUBBEN expriment ce fait comme suit!64:

« Déroger a un protocole ou ne pas s'y conformer est une étape décisive permettant
d'évaluer si une objection peut étre avancée, la fagon dont la décision de la suivre ou d’y
déroger a été prise et les bases de son fondement. »

Dans le cas ou le médecin s’est conformé a la recommandation de bonne pratique et ol
un patient a tout de méme subi un préjudice suite au traitement, il est donc possible
que la responsabilité du médecin soit retenue pour traitement non consciencieux. Le
fait que le préjudice se soit produit n’est en réalité pas suffisant pour conclure a la
responsabilité du médecin. Le patient devra démontrer qu’il y avait des raisons bien
fondées pour le médecin de déroger a la recommandation en question!65.

Tout comme le respect d’'une recommandation ne témoigne pas ipso facto d’'une bonne
pratique médicale, y déroger n’est pas toujours la preuve d’'une mauvaise pratique
médicale.

Dans une situation concrete, des motivations fondées justifiant la dérogation a la regle
peuvent toujours étre avancées. |l appartient alors au médecin, en vertu de son

163 E. HULST, N.T.B.R. 2002, 439-440

164 VAN REIJSEN en HUBBEN, o.c, 123; voir aussi C.M.T. 24 maart 1992, T.v.GR. 1992, 482 dans lequel le juge a
estimé que la politique du médecin qui était conforme au protocole « mammacarnicoom » de [Integraal
Kankercentrum Noord — Nederland, pouvait étre disciplinairement reprochable du fait que le médecin, dans les
circonstances qui se sont produites, disposait d’'une donnée supplémentaire valable qui exigeait une dérogation au
protocole.

165 E, HULST, /c,, 659
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autonomie professionnelle, de décider du meilleur traitement dans une situation
spécifique.

L’analyse de la jurisprudence de VAN REIJSEN et HUBBEN et les jugements rendus
dans différents pays européens révélent que moyennant une bonne motivation et
documentation, il peut et il doit méme étre dérogé aux recommandations de bonne
pratique dans certaines circonstances.

Etant donné qu'en vertu des régles générales du droit de responsabilité et de la
répartition de la charge de la preuve!é, la charge de la preuve appartient a celui qui
introduit un recours en dommages et intéréts, le patient devra démontrer que le
médecin a commis une faute en suivant ou non la recommandation de bonne pratique
dans le cas particulier'®’. Le médecin qui déroge a une recommandation a cependant de
fortes chances que le juge déplace la charge de la preuve concernant la raison pour
laquelle il/elle a dérogé a la recommandation!®8-

Dans le cadre de la fourniture de preuve, il convient également de souligner
limportance de consigner minutieusement la déviation ou le comportement
conformiste dans le dossier médical. Le dossier médical doit indiquer les alternatives de
traitement qui ont été envisagées, les moyens pour y est arriver et les raisons pour
lesquelles finalement le mode de traitement en question a été choisi!69.

Il est probable que plus une recommandation de bonne pratique est formulée de fagon
contraignante et plus des standards fixes dans la pratique établie sont d’application, plus
la justification d’une dérogation sera soumise a des exigences sévéres !70. Une
motivation trés détaillée est donc indiquée au cas ou un médecin suit une
recommandation pour la pratique qui n’est appliquée que par une minorité de la
spécialité. Le juge devra alors analyser dans le cas particulier si un médecin
consciencieux placé dans les mémes circonstances externes aurait également pu choisir
le traitement repris dans la recommandation en question. Si la recommandation de
bonne pratique en question supporte alors le contréle de diligence, elle peut étre
utilisée comme défense par le médecin.

Il n’existe pas de cas ou I'autonomie médicale professionnelle proprement dite peut étre
une motivation suffisante pour déroger ou non aux recommandations pour la pratique
et justifier une pratique d’une qualité insuffisante.

Le médecin ne peut pas non plus répercuter sa responsabilité pour une application
erronée d’une recommandation de bonne pratique dans un cas particulier sur l'auteur
de la recommandation. Régulierement, le texte d’'une recommandation de bonne
pratique contient une déclaration par laquelle I'auteur s’en remet a la définition d’'une
recommandation et prend ses distances quant aux conséquences éventuelles a I’égard
de l'auteur (« clause de non-responsabilité »).

L’American Medical Association conseille a tous les centres spécialisés d’insérer pour
chaque recommandation de bonne pratique une clause de non-responsabilité qui
confirme que les recommandations ne constituent pas un subtitut de I'expérience et du
jugement d’un médecin et qu’elles ont été développées pour augmenter la capacité du
médecin a prester une médecine basée sur des données probantes!7!.

Dans ce cadre, le SIGN déclare par exemple :

« guidelines are not intended to be construed or to serve as a standard of medical care.
Standards of medical care are determined on the basis of all clinical data available for an
individual case and are subject to change as scientific knowledge and technology advance
and patterns of care evolve. These parameters of practice must therefore be considered

166 Art. 1315 B.W. en 870 Ger. W.

167 E. HULST, “Clinical guidelines and their civil law effects”, Med. Law 2002, afl. 21, 659

168 E. HULST, « De juridische dimensie van adviezen, protocollen en standaarden van medisch —
wetenschappelijke verenigingen » , N.T.B.R. 1997, 33-38

169 W R. KASTELEIN, « Schriftelijke standaarden en de juridische positie van de arts », Medisch Contact 1990,
522

170 M.L. INGELSE en J.K.M. GEVERS, Juridische aspecten van richtlijnen voor het medisch handelen, Amsterdam,
Universiteit van Amsterdam, Instituut voor Sociale Geneeskunde, sectie gezondheidsrecht, 1995, 17

171 American Medical Association, Policy H 410.961: “Adding a disclaimer to clinical practice guidelines”.
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guidelines only. Adherence to them will not ensure a successful outcome in every case,
nor should they be construed as including all proper methods of care or excluding
other acceptable methods of care aimed at the same results. The ultimate judgement
regarding a particular clinical procedure or treatment plan must be made by the doctor
in light of the clinical data presented by the patient and the diagnostic and treatment
options available »

Dans la Recommandation nationale relative aux soins prénatals du KCE 72, nous
retrouvons une clause de non-responsabilité similaire :

« Ce document ne doit pas étre interprété ou utilisé comme une recommandation
standard pour une patiente particuliére. Les principes des soins médicaux en général
sont basés sur I'ensemble des données cliniques disponibles et sont sujets a modification
en fonction des connaissances scientifiques et des progrés technologiques. Le respect de
ces recommandations ne peut assurer a lui seul une efficacité clinique maximale pour
chaque patiente. De méme, ces recommandations ne revendiquent aucunement d’étre
les seuls préceptes diagnostiques adéquats, et n’excluent aucune autre proposition
acceptable pour aboutir au méme résultat. La décision ultime du choix des procédures
doit étre prise par le médecin en fonction des données cliniques présentes, de
Panamnése et des options thérapeutiques disponibles. Il est souhaitable que ces
recommandations soient adoptées aprés avoir été discutées (voire adaptées) par les
médecins et les représentants des organes décisionnels concernés au local. Outre les
circonstances du cas particulier, les non-respects des recommandations pour la pratique
trouvent également leur origine dans les manquements des prescriptions proprement
dites.»

Au cas ou le médecin suivrait tout de méme une recommandation imparfaite, la
question se pose de savoir si le fait qu'une recommandation était « imparfaite » enléve
la responsabilité du médecin pour le préjudice ainsi subi par le patient. Cette question
sera traitée au point suivant.

RESPONSABILITE DES AUTEURS DE RECOMMANDATIONS DE
BONNE PRATIQUE

Bien qu’une recommandation de bonne pratique ne doive pas étre exhaustive, elle
pourrait manquer son objectif lorsqu’elle comporte trop de lacunes ou encore, lorsque
son contenu est imparfait. || peut alors s’agir de défauts dans I'analyse ou dans
Pinterprétation des données, de 'omission de données dans une recommandation , de
lignorance de données correctes scientifiques connues et de l'utilisation de données
connues dont I'instance devrait savoir qu’elles sont incorrectes ou incomplétes.

Se pose alors la question de la responsabilité éventuelle des auteurs de la
recommandation de bonne pratique et/ou des personnes qui ont validé Ia
recommandation '73. L’American Medical Association mentionne une responsabilité
éventuelle des instances qui rédigent les recommandations de bonne pratique!74.

Un jugement récent relatif au contrdle exercé sur des expériences médicales démontre
qu’une telle responsabilité n’est pas purement hypothétique.

Dans ledit jugement Isomeride du |l octobre 2005, un hépital a été tenu pour
responsable des fautes commises par le comité d’éthique. Les faits étaient les suivants.
Entre 1996 et 1997, 'Hopital universitaire de Gand a mené une étude sur les effets de
I’Atracil en tant que produit amincissant. 120 sujets souffrant d’obésité ont été répartis
en trois groupes. Le premier groupe a regu pendant onze mois le médicament Atracil.
Le deuxieme groupe a regu le médicament Isomeride pendant la méme période tandis
que le troisieme groupe a regu un placebo.

Le sujet concerné était repris dans le deuxieme groupe et a donc recu le médicament
Isomeride. La dame en question a contracté une maladie pulmonaire et cardiaque rare

172 www.kenniscentrum.fgov.be

173 Ce qui a été dit pour les auteurs compte aussi pour les validateurs des recommandations de bonne pratique
1745,). SCHANTZ, Developing and implementing clinical practice guidelines: legal aspects, Chicago, American
Medical Association 1999, 16-19
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et mortelle, une hypertension pulmonaire primaire. Elle a développé cette maladie deux
ans apreés la prise du produit.

Tant la littérature médicale que la notice de I'lsomeride mentionnent que ce produit
peut provoquer une maladie cardiaque et pulmonaire mortelle.

Le tribunal a établi le lien de causalité entre la maladie contractée et la consommation
d’Isomeride dans le cadre de I'expérience.

Le tribunal a reproché au comité éthique de ne pas avoir mené une analyse

suffisamment sérieuse quant aux risques potentiels inhérents a I'étude et ainsi avoir
donné un avis non consciencieux.

Ce jugement démontre que la responsabilité des organes de conseil n’est pas toujours
aussi hypothétique que souvent prétendu. VANSWEEVELT déclare que tant les
membres d’'un comité d’éthique que tous les citoyens — a I'exception de la régle
d’exclusion de responsabilité — sont soumis au principe général de diligence de I'art.
1382 175- Etant donné que l'avis du comité d’éthique n’est pas simplement actif mais qu'il
crée auprés du médecin chercheur et du promoteur le sentiment que I'expérience est
correcte du point de vue éthique et juridique, il est impossible de supposer que les
comités d’éthique bénéficient d’'une immunité.

Cet argument peut également étre retenu pour ce qui concerne la responsabilité
potentielle de ceux qui rédigent ou valident des recommandations de bonne pratique.

Deux hypothéses peuvent étre distinguées dans lesquelles cette responsabilité peut
étre établie.

- Le médecin qui a appliqué une recommandation imparfaite et est attaqué en justice
pour le préjudice subi par le patient, se retourne contre I'auteur/validateur pour rejeter
la responsabilité sur lui

- Le patient qui a connaissance de la recommandation de bonne pratique et du fait que
le médecin I'a consultée et appliquée, se retourne tant contre le médecin que contre
Pauteur de la recommandation

Comme chacun sait, la responsabilité civile postule I'existence d’une faute, d’un
préjudice démontrable (matériel ou moral) et d’un lien de causalité entre les deux.

Pour résoudre de maniére concréte la question de la faute, I'on peut se baser sur le
concept « d’auteur consciencieux de recommandations de bonne pratique ». En d’autres
termes, le travail des auteurs de recommandations devrait étre confrontée au principe
de diligence exigé pour la rédaction de recommandations, peu importe la qualification
de l'auteur.

Une institution ayant moins d’autorité devra donc respecter un niveau de diligence aussi
élevé qu’une institution disposant de plus d’autorité. Nous pouvons dire que les
compétences des auteurs de recommandations de bonne pratique ne doivent pas étre
mesurées au droit de regard ou a l'autorité qui en émane mais, comme dans |’évaluation
du principe de diligence, a un exigence de la part des médecins d’étre rompus a
exercice de l'activité, a savoir la rédaction de recommandations de bonne pratique.
Tout autre point de vue impliquerait I'adoption d’un critére subjectif pour
Pinterprétation de la pratique consciencieuse pour les auteurs de recommandations de
bonne pratique.

Une faute consistant en une violation du devoir général de diligence semble difficile a
apprécier dans le cas présent. En effet, son contenu est toujours déterminé uniquement
par la jurisprudence, et le droit, qui doivent tous deux tenir compte des attentes
sociales (variables). Il convient dés lors d’apprécier concrétement comment un auteur
normalement prudent et diligent de recommandations de bonne pratique de la méme

175 T. VANSWEEVELT, “Het Isomeride — vonnis: fouten en aansprakelijkheid van opdrachtgever, onderzoeker en
van het ethisch comité wegens het concept, de uitvoering van en de controle op medische experimenten”, noot
onder Rb. Gent | | oktober 2004, 7. Gez 2004 — 05, 224 — 228. Zie ook noot S. CALLENS, noot onder Rb. Gent
Il oktober 2004, N,/ W. 2005, 636 e.v.
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catégorie se serait comporté dans les mémes circonstances réelles!7¢. Si un spécialiste
en la matiére offre des services de rédaction de recommandations de bonne pratique, le
particulier qui y fait appel est en droit d'en attendre, dans I'exercice de sa profession,
toute les qualités espérées chez un bon auteur de recommandations!?7-

Il peut étre déclaré que linterprétation du principe de diligence suppose une bonne
méthodologie pour I'élaboration de la recommandation, une action exclusivement
dirigée dans I'intérét du patient et la société et une évaluation de la qualité par la suite.
Si un auteur de recommandations répond a ces critéres, il satisfait également au principe
de diligence.

Nous pouvons en déduire que les auteurs de recommandations de bonne pratique qui
utilisent une méthodologie informelle risquent davantage d’étre tenus pour
responsables.

Ceci n’implique cependant pas que les recommandations de bonne pratique qui ont été
développées grace a une méthodologie informelle portent ipso facto atteinte au principe
de diligence.

Au Royaume-Uni, par analogie a la question de la responsabilité de I'auteur d’une
recommandation de bonne pratique, un jugement a déja été prononcé a propos de
personnes qui avaient subi une perte économique pour s’étre basées sur des
déclarations écrites ou un avis 78,

Il est généralement admis qu’il n’existe aucune « duty of care » ou obligation de qualité
entre l'auteur d’un document ou d’un livre et ses innombrables lecteurs potentiels a
moins que lauteur n’ait pu prévoir que son avis écrit pourrait étre directement
communiqué a un lecteur qui ne peut que s’y fier sans pouvoir effectuer aucune étude
indépendante.

Dans le cas des médecins, cela signifierait que pour pouvoir respecter des
recommandations de bonne pratique sans poursuivre eux-mémes la recherche, la
recommandation de bonne pratique devrait revétir une autorité qui correspond a
I’évaluation clinique, ce qui revient a dire que la recommandation de bonne pratique
serait mise sur le méme pied que le critére de diligence.

Dans la relation entre I'auteur des recommandations de bonne pratique et les patients,
on pourrait dire que du chef de l'auteur, il existe une obligation de qualité puisque le
patient ne peut pas lui-méme évaluer indépendamment I'exactitude des informations. Il
convient cependant d’apporter une nuance. Le patient qui repose sa décision sur une
recommandation de bonne pratique n’est jamais « l'utilisateur » immédiat de la
recommandation de bonne pratique. Ce sera finalement toujours le médecin qui
exécutera l'intervention (s’appuyant ou non sur une recommandation de bonne
pratique) et qui jugera en derniére instance la recommandation de bonne pratique.

La responsabilité de I'auteur de recommandations de bonne pratique est également
limitée en ce sens qu’il n’est responsable que pour le préjudice prévisible si les mesures
nécessaires pour I'éviter n’ont pas été prises. La prévisibilit¢ du préjudice est incluse
dans le concept de « bon pére de famille »!7%-

Une institution ou une association rédigeant une recommandation peut-elle
raisonnablement prévoir le préjudice d’un patient ?

HULST'80 r¢pond par I'affirmative. D’une part, une association peut é&tre considérée
comme étant raisonnablement consciente de la probabilité qu’un médecin applique la
recommandation. D’autre part, le patient a également le droit d’étre informé de

176 |, CORNELIS, Beginselen van het Belgische buitencontractuele aansprakeljjkheidsrecht, I: Onrechtmatige
Daad, Antwerpen, Maklu, 1989, 259, nr. 150.

177 H, & L. MAZEAUD en A. TUNC, Traité de /a responsabilité civile délictuelle et contractuelle, Parijs,
Montchrestien, 1965. 1, nr. 705; R. PIRSON en A. DE VILLE, 7raité de la responsabilité civile extra-contractuelle,
Brussel, Bruylant, 1935, I, nr. 432, 5 ; cité par S. DUPONT, « Professionele aansprakelijkheid van de uitgever »,
http://www.law.kuleuven.ac.be/jura/33n4/dupont.htm

178 Caparo Industries pcl v Dickman and others (1990) | All ER 568-608

179 Brussel 6 november 1991, /L.M.B. 1992, 1135

180 E, HULST, N.T.BR. 1997, 37
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I'origine d’'un conseil qui lui est donné par le médecin. A ce propos, I'existence de
recommandations de bonne pratique peut aider des patients a aboutir a un
consentement éclairé et réfléchi (cf. infra). Le patient a droit a des informations et a
choisir librement entre les solutions raisonnables de traitement. Il a donc le droit d’étre
informé des différentes possibilités de traitement figurant dans les recommandations de

bonne pratique.

Selon HULST!8!, $’il est admis que le patient a le droit de connaitre I'origine d’un avis
donné par le médecin et que le patient s’appuie sur cette source dans sa prise de
décision, il est également possible de supposer que l'auteur des recommandations était
conscient du fait que le consentement d’un patient dépendrait également de l'autorité
dont jouit 'auteur de la recommandation.

Par conséquent, le préjudice du patient est raisonnablement prévisible pour I'auteur de
la recommandation de bonne pratique.

Outre la faute et le préjudice, le patient devra également démontrer qu’il existe un lien
de causalité entre la recommandation (imparfaite) émise et le préjudice final qu’il a subi
au niveau de sa santé. Dans le concret, la question est donc de savoir si le préjudice
résulte de la recommandation imparfaite ou plutét de la faute du médecin qui aurait di
remarquer que la recommandation était imparfaite. La jurisprudence des Etats-Unis
révéle que, en suivant une recommandation « imparfaite », les médecins ne peuvent pas
se défendre en prétendant que la recommandation a porté atteinte a leur jugement
clinique'82, Les utilisateurs des recommandations de bonne pratique sont censés se
comporter comme des personnes intermédiaires qui présentent une capacité de
jugement clinique habituelle et consultent d’autres sources d’informations pertinentes.

Nous pourrions donc affirmer qu’un médecin désireux de suivre une recommandation
doit d’abord vérifier s’il existe d’autres sources d’informations pertinentes et si celles-ci
ne suivent pas la recommandation en question, prendre garde ou du moins pouvoir
démontrer qu’il a choisi de suivre tout de méme la recommandation « imparfaite » pour
de bonnes raisons.

Si le patient a subi un préjudice suite a I'application d’'une recommandation sans que le
médecin traitant n’ait a douter raisonnablement de I'exactitude de cette application dans
une situation concréte et sans avoir commis une faute professionnelle dans le
traitement, la responsabilité civile (extracontractuelle) de [Iinstitution est
envisageable!83,

Certaines institutions ont inclus une clause de non-responsabilité a cet effet. Le CBO,
par exemple, a placé sur son site Internet une clause de non-responsabilité pour les
fautes générales relatives a I'information fournie (dont également des recommandations
de bonne pratique) :

« La réalisation et la mise a jour des informations sur ce site Internet, www.cbo.nl, ont
fait 'objet de toute notre attention. Cependant, le Kwaliteitsinstituut CBO décline
toute responsabilité pour les éventuelles inexactitudes dans les informations ainsi que
pour tout préjudice, surdose ou désagrément de quelque nature que ce soit. En ce
également compris les traitements, négligences et décisions basées sur ces informations.
En outre, aucun droit ni aucune responsabilité ne peuvent étre déduits de quelque fagcon
que ce soit du contenu de ce site.”

Le NICE posséde également une telle formulation :

« While we have taken every care to compile accurate information and to keep it up-
to-date, we cannot guarantee its correctness and completeness. The information
provided on this site does not constitute business, medical or other professional advice,
and is subject to change. We do not accept responsibility for any loss, damage or
expense resulting from the use of this information. »

181 E, HULST, idem
182 Wickling v California (1986) California Reporter, 661-672
183 R, ABBING, « Richtlijnen voor medisch handelen in gezondheidsrechtelijk perspectief » , T.v.GR. 1998, 248
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Nous pouvons nous poser la question du caractére contraignant ou non de telles
clauses de non-responsabilité!84,

Les clauses de non-responsabilité sont des clauses qui limitent ou excluent la
responsabilité de celui qui a stipulé la condition!85. Pour qu’elles soient valables, il faut
I'acceptation de l'utilisateur des informations sur le site Internet. L'acceptation étant
libre au niveau de sa forme, elle peut également étre implicite. Dans le cas présent, nous
pouvons donc affirmer que I'acceptation est indiquée par le simple fait que le visiteur
utilise des informations fournies sur le site Internet. L’acceptation implique cependant
que l'utilisateur ait pris connaissance de la clause de non-responsabilité ou qu'il ait
raisonnement pu en avoir pris connaissance. Si une clause de non-responsabilité conclue
se trouve dans les conditions générales du contrat, il se peut parfois que la partie
contractuelle ne soit pas raisonnablement en mesure de connaitre la clause parce qu’elle
était imprimée a un endroit peu visible ou, dans le cas présent, se trouvait a un endroit
du site Internet passant inapergu. Dans ce cas, la clause de non-responsabilité peut étre
déclarée non valable par le juge.

La validité des clauses d’exonération comprend également certaines exceptions.

L'une des exceptions, éventuellement applicable dans ce cadre, stipule qu’une clause
d’exonération qui enléve tout sens et toute signification au contrat est considérée
comme nulle. Un exemple puisé dans la vie quotidienne lillustre parfaitement. Si un
visiteur paie pour mettre son manteau au vestiaire, I'organisateur ne peut pas accrocher
un panneau déclinant toute responsabilité en cas de vol. En effet, le visiteur peut
légitimement s’attendre a ce que son manteau soit surveillé.

La question se pose de savoir si une clause de non-responsabilité telle qu’elle figure sur
le site Internet des auteurs de recommandation est valable. En d’autres termes,
pourrait-il &tre considéré que la clause de non-responsabilités qui limite ou exclut la
responsabilité de 'auteur pour les fautes éventuelles dans les recommandations publiées
enléve tout sens et toute signification au contrat ? Ni la doctrine, ni la jurisprudence ne
donnent une explication claire au principe « d’érosion du contrat ». Le cas échéant, il
conviendra donc de vérifier les engagements essentiels qui existent entre 'auteur de la
recommandation d’une part et le médecin ou le patient qui y a recours d’autre part. ||
faut également examiner I'attente qui peut étre considérée comme légitime dans le chef
du lecteur ou du visiteur du site Internet.

Pour défense, il pourra étre avancé que par essence, I'engagement consiste a fournir des
informations correctes. Cette position doit cependant étre nuancée. Dans la vérification
de Pattente légitime de I'utilisateur de la recommandation de bonne pratique, il convient
de faire une distinction selon qu’il s’agit d’un patient ou d’'un médecin.

Un patient qui consulte un site Internet sur lequel sont publiées des recommandations
de bonne pratique attend une information correcte, d’autant plus qu’il n’est pas lui-
méme a méme de juger de linformation et se trouve dés lors dans une position de
dépendance compléte. Il faut cependant préciser que le patient qui appuie sa prise de
décision sur une recommandation de bonne pratique n’est jamais « l'utilisateur » direct
de la recommandation. Comme mentionné précédemment, c’est toujours le médecin
qui exécute finalement [Iintervention (s’appuyant ou non sur telle ou telle
recommandation de bonne pratique) et qui évalue en derniére instance le contenu de la
recommandation de bonne pratique.

Dans le cas d’'un médecin qui consulte ces recommandations, [|attente légitime
d'informations correctes doit étre nuancée. Premiérement, un médecin, en tant
qu'utilisateur professionnel de I'information, peut lui-méme apprécier le contenu de la
recommandation. En outre, la diligence veut que le médecin n’applique pas la
recommandation de bonne pratique de maniére irréfléchie mais qu'il la compare a des
recommandations provenant d’autres sources. Méme si I'essence d’un engagement

184 D, FRANSEN, “Juridische bepalingen op de website”, in X., Elektronische handel. Juridische en praktische
aspecten, Heule, UGA, 2004, 131 e.v.

185 E, DIRIX, “Exoneratiebedingen”, T.P.R 1988,1172; S. STIINS, “Contractualisering van sancties in het
privaatrecht, inzonderheid bij contractuele wanprestatie”, R.W.2001- 02, 1260; W. VAN GERVEN en S.
COVEMAEKER, Verbintenissenrecht, Leuven, Acco, 2001, 112
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consiste pour lauteur a offrir des recommandations de qualité, un auteur de
recommandations de bonne pratique ne porte pas préjudice a I'essence de I'engagement
s’il limite ou exclut sa responsabilité pour toute information erronée éventuelle puisque
le médecin, et par son intermédiaire indirectement le patient, a encore le devoir
d’évaluer l'information en tant que dernier utilisateur.

Il appartient par la suite au juge d’apprécier dans le cas concret la validité d’une clause
de non-responsabilité. Il convient de signaler a ce propos qu’une clause de non-
responsabilité, en tant qu’exception aux régles de responsabilité de droit commun, doit
étre qualifiée de limitative. Dans le doute, une telle clause sera en outre interprétée
contre celui qui a stipulé I'obligation (in casu l'auteur de la recommandation de bonne
pratique) (art. 1162 C.C.).

La responsabilité civile des auteurs des recommandations de bonne pratique présente
des avantages et des inconvénients.

On pourrait prétendre que, par crainte de poursuites en responsabilité, les auteurs de
recommandations de bonne pratique ne publient plus qu’exceptionnellement des
recommandations et qu’ils les formulent en des termes trés vagues (cf. Médecine
défensive) ce qui entrainerait une diminution de la qualité des soins.

Par ailleurs, nous pourrions également imaginer un certain nombre de conséquences
positives. La possible responsabilité de l'auteur de recommandations de bonne pratique
peut mener a étre incité positivement et plus critique dans I’élaboration, le suivi et de la
publication de recommandations.

Vu la responsabilité éventuelle des auteurs de recommandations, il convient d’insister
sur importance du développement de recommandations de haute qualité. Meilleure est
la qualité du processus de développement, et corrélativement la qualit¢é de la
recommandation, moins le risque de réclamation en responsabilité est élevé. Les
recommandations basées sur des données probantes sont développées selon un
processus de développement systématique et transparent!86- Nous pouvons distinguer 5
étapes dans ce processus de développement :

o l'identification et I'affinement d'un sujet
e la sélection du groupe qui développera la recommandation

e la recherche de I'évaluation critique de la preuve dans la littérature
disponible

e la traduction de la preuve dans la recommandation de bonne pratique
et le classement de la recommandation en fonction sa force probante
scientifique

e [|évaluation externe et la validation de la recommandation et
I’établissement d’un plan pour son actualisation.

Comme nous I'avons déja mentionné, des initiatives sont prises dans différents pays
européens afin de garantir le développement de recommandations de haute qualité. Les
« Clearing houses » ou centres de coordination remplissent dans ce domaine une
fonction importante. Le processus de développement se fait généralement a l'aide de
différents instruments qui servent de fil conducteur. Le SIGN, par exemple, dispose d’un
manuel méthodologique, le SIGN Guideline Development Handbook: SIGN 50. I s’agit
d’'une description détaillée de la méthodologie du SIGN, avec un certain nombre
d’exemples de checklists et d’evidence tables, dans lesquelles la population,
Pintervention, les conclusions, les résultats, le type d’examen et le niveau de preuve ont
été repris ainsi que des formulaires pour I'évaluation critique d’'une recommandation de
bonne pratique.

Une fois la recommandation au point et approuvée par le groupe l'ayant développée,
elle doit étre soumise a une validation externe (cf. supra). Cette validation doit avoir
trait 3 la méthode d’élaboration et au contenu des recommandations finales, mais
également aux facteurs liés a I'acceptation et a l'introduction de la recommandation. Le

186 W.E. PEETERMANS en D. RAMAEKERS, /c., 344
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groupe qui exécute la validation externe est composé idéalement d’'un expert clinique,
d’un expert en révision et en élaboration systématiques de recommandations et
d'utilisateurs potentiels de la recommandation. De plus en plus, une réunion ouverte est
organisée par les auteurs des recommandations pour une « peer review » a laquelle
toutes les associations médicales concernées sont invitées.

L’instrument AGREE précité offre une méthodologie acceptée sur le plan international
en matiere d’évaluation du processus de développement de recommandation de bonne
pratique. Ainsi, le praticien professionnel ou l'organisation peuvent contribuer a
I’évaluation de la qualité de la recommandation et des directives qu’elle contient.

L’AGREE dispose d’une clause de non-responsabilité ou il décline toute responsabilité
en cas d'utilisation inappropriée de l'instrument AGREE :

« La grille AGREE est un outil générique, destiné principalement a aider a I'élaboration
de recommandations pour la pratique clinique et [Iévaluation de leur qualité
méthodologique. Les auteurs déclinent toute responsabilité quant a une utilisation
inappropriée de cette grille. Ce document peut étre reproduit et utilisé dans un but
d’éducation et de formation, dans le cadre d'un programme d'assurance qualité et pour
I'évaluation critique des recommandations pour la pratique clinique. Il ne doit pas étre
utilisé dans un but commercial ni pour des activités de marketing. »

RESPONSABILITE DE LHOPITAL

En sa qualité d’employeur, 'hépital peut étre tenu pour responsable du préjudice qui
découle des recommandations de bonne pratique utilisées par ses médecins. Il s’agit de
la responsabilité dite de qualité!'87.

Larticle 17 de la Loi relative aux droits du patient stipule en outre que chaque hépital
doit veiller a ce que les praticiens professionnels qui n’y travaillent pas sur la base d’un
contrat de travail ou d’une nomination statutaire respectent aussi les droits du patient.
L’hépital est responsable des manquements commis par les praticiens professionnels qui
y travaillent en ce qui concerne le respect des droits du patient stipulés dans cette loi.

Par conséquent, dans la mesure ou le médecin qui travaille dans I’hépital n’informe pas
le patient des traitements alternatifs repris dans les recommandations, I’hépital peut
étre tenu pour responsable de tels actes. En outre, le droit a des prestations de qualité
(article 5 de la Loi relative aux droits du patient) implique que le médecin agisse selon le
critére de diligence. Dans la mesure ou le médecin transgresse ainsi le critére de
diligence en se conformant erronément ou en dérogeant aux recommandations de
bonne pratique, il peut étre question de violation a larticle 5 de la Loi relative aux
droits du patient. La responsabilité de I'hépital peut donc également étre engagée pour
les médecins qui y travaillent.

L’hopital peut également étre tenu pour responsable du préjudice causé par les lacunes
en matiére de recommandations de bonne pratique élaborées par ses organes. En effet,
de par leur nature, il est impossible aux personnes morales, comme I'hépital en
I'occurrence, de poser des actes juridiques de sorte qu’ils doivent toujours intervenir
par l'intermédiaire de personnes physiques (=organes).

Tant les hépitaux de droit public que de droit privé sont directement responsables pour
les fautes de leurs organes en vertu de la responsabilit¢é (qualitative) extra-
contractuelle!88 .

Dans ce cas, la question se pose de savoir si les médecins peuvent aussi étre tenus
personnellement pour responsables en cas de préjudices découlant des actes qu’ils ont
posés pour I'hépital.

Il est généralement admis que les médecins qui posent des actes pour I'’hépital (qu’il soit
public ou privé) ne peuvent étre tenus pour responsables a I'égard des tiers qu’en cas
de faute grave, de faute intentionnelle ou de faute légere répétée.

187 Art. 1384 lid 3 B.W.; voir aussi art. |7 Loi relative aux droits des patients
188 Voir aussi Loi de 10 février 2003 relative a la responsabilité des et pour les membres du personnel au service
des personnes publiques, B.S. 27 februari 2003
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Le fait que I'hopital intervienne a I'égard du patient pour les fautes commises par ses
médecins ne signifie pas nécessairement que les conséquences financiéres (dommages-
intéréts, ...) doivent définitivement étre assumées par le premier nommé. Il existe en
effet un droit au remboursement au cas ou le médecin aurait commis une faute grave,
une fraude ou une faute légére répétée.

Il n’est cependant pas impensable que les hopitaux soient rendus responsables pour le
défaut de mise a disposition ou pour la mise a disposition de protocoles insuffisants aux
médecins.

e Le défaut de mise a disposition d’un protocole

Dans le jugement cité précédemment du 10 septembre 1998, le Tribunal correctionnel
de Tongres '8 a jugé que des soins intensifs pour de telles affections (in casu
méningococcémie avec syndrome de Waterhouse Friderichsen), exigaient entre autres
une permanence médicale ininterrompue, une surveillance prolongée et I'expertise
nécessaire pour le traitement d’'un choc septique aigu avec des stratégies et des
protocoles de traitement appropriés : bref, un service de soins intensifs efficacement
organisé, doté de spécialistes suffisamment qualifiés (tant des internes que des
anesthésistes peuvent apporter cette expertise nécessaire et assurer une organisation
efficace)”

La jurisprudence (disciplinaire) néerlandaise mentionne également un grand nombre de

jugements ou I'absence de protocole organisationnel est considérée comme un
manquement (grave) de la direction de linstitution. C’est notamment le cas quand
’absence de protocoles organisationnels méne a une confusion au sujet des
compétences et des responsabilités des praticiens actifs dans I'hopital par lesquels les
fautes commises ont été commises!®0.

Inversement, la Cour d’appel de Rennes!®! a jugé qu’il ne pouvait rien étre reproché a
I'organisation générale d’un hépital si ce dernier avait mis un infirmier compétent ainsi
qu'un protocole relatif au comptage des compresses a la disposition du chirurgien.

e La mise a disposition d’un protocole insuffisant

Dans l'arrét susmentionné du ler avril 2005 (voir point 6.1 4; pour un exposé des
faits), le Conseil supérieur devait se prononcer sur la responsabilité d’'un hépital suite a
la mise a disposition d'un protocole insuffisant.

En appel, la Cour d’Amsterdam a jugé que lutilisation autorisée d’un protocole
insuffisant impliquait la mise en défaut de I'établissement en ce qui concerne le soin que
lintéressé était en droit d'attendre sur la base de I'accord conclu avec I'hépital a propos
de ses soins et de son séjour a I’hopital.

A ce sujet, la Cour a déclaré I'hépital (co-) responsable du préjudice subi par l'intéressé.

Le Conseil supérieur a jugé qu’il ne suffisait pas de simplement considérer qu’un accord
conclu entre un patient et un hopital géré par une institution, entraine que cette
institution est responsable de l'inexactitude ou des lacunes des protocoles rédigés par
les spécialistes médicaux liés a I'hopital. Le Conseil supérieur fait remarquer a ce propos
que si la Cour était partie du principe que linstitution aurait d évaluer elle-méme le
protocole, elle aurait également di se poser la question du caractére effectif d’une
expertise interne qui ne pouvait pas raisonnablement é&tre considérée comme présente.

Ainsi, le Conseil supérieur n’a pas déclaré que la responsabilité de I'hépital pour un
protocole imparfait était impossible, bien que la Cour n’ait pas suffisamment motivé la
base sur laquelle une telle responsabilité serait fondée.

Selon R.S. MEIJER!?2, il ne peut é&tre attendu de I'hépital qu'il vérifie le contenu d’un
protocole étant donné que I'établissement ne dispose pas de I'expertise médicale

189 Corr. Tongeren |10 september1998, 7. Gez 1998-99, 232-234

190 M T. Groningen 25 november 1987, T.v.GR. 1990; M. T. Den Haag || oktober 1989, T.v.GR. 1990, 155; M.T.
Den Haag || oktober 1989 T.v.GR. 1990, I57; M.T. 7 mei 1992, T.v.GR. 1993, 92

191 Cour d’appel de Rennes 27 oktobre 2004, intégré dans Jurisclasseur, www.lexisnexis.com, jurisdata nr.
258452

192 Pavocat de I'hopital
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nécessaire a cet effet. D’autre part, il affirme qu’il ne faut pas exclure qu’un hopital soit
rendu responsable sur la base d’'un manquement propre quand il n’existe pas de
protocole général pour certaines interventions médicales.

Dans ce cadre, il convient encore de souligner que la mise a disposition des protocoles
ne peut en principe pas contraindre le médecin a les suivre. Comme dit précédemment,
ce serait porter atteinte a 'autonomie professionnelle du médecin. L’article || de la Loi
relative a I'exercice des professions des soins de santé interdit les limitations
réglementaires a la liberté et I'article 12 considére les limitations contractuelles comme
non écrites. Il n’en reste pas moins que le législateur peut déterminer les limites dans
lesquelles le médecin doit agir.

En Belgique, par exemple, la réglementation relative aux programmes de soins en
oncologie!?3 exige que le programme mette a disposition un manuel comportant les
directives pluridisciplinaires concernant |'établissement du diagnostic, le traitement et le
suivi de patients atteints d'affections oncologiques ; les accords organisationnels pour
I'adressage de patients dans le cadre des associations membres du programme de soins
; les adressages a d’autres programmes de soins dans le cas ou il ne peut offrir lui-méme
certaines modalités de soins, la précision des spécialises a I'’hopital qui participent au
programme de soins d’oncologie et quelles autres personnes remplissent quelles tiches
dans le cadre du programme de soins.

Le manuel peut étre consulté a I'hopital par I'ensemble des médecins, des infirmiers et
des autres prestataires de soins, y compris les médecins généralistes référents.

La commission oncologique locale est responsable de la conception et de I'adaptation
réguliere, en fonction des progres scientifiques, de ce manuel oncologique. Dans I'arrété
royal proprement dit, aucune sanction n’a été dictée en cas de non élaboration d’un
manuel oncologique, par exemple. Il n’est cependant pas impensable que I'hépital et/ou
la commission oncologique soient tenus pour civilement responsables.

Un exemple analogue peut se trouver dans la réglementation sur le comité de
transfusion responsable de la détermination, du suivi et de 'amélioration de la politique
de transfusion de I'hopital! %4,

Le Comité est entre autres chargé de garantir, au sein de I'’h6pital une politique de
transfusion scientifiquement étayée, siire et de qualité par le biais de I'application de
directives en matiére de transfusion qu’il a élaborées.

Ces directives doivent étre rassemblées dans un manuel de transfusion qui doit étre
transmis ou mis a la disposition de toutes les personnes concernées de I'hépital. Un
rapport récent du KCE montrait que tous les hépitaux ne possédaient pas encore un
manuel digne de ce nom!%5,

ROLE DES RECOMMANDATIONS DE BONNE PRATIQUE MEDICALE
DANS LES SYSTEMES DE RESPONSABILITE SANS FAUTE

Dans ce qui précéde, nous avons traité du réle des recommandations de bonne
pratique médicale dans des systémes qui adoptaient une responsabilité basée sur la
faute. Comme précisé, la démonstration de la responsabilité dans le cadre de tels
systémes exige que soit prouvée la présence cumulée d’une faute, d’un préjudice et d’'un
lien de causalité. Les recommandations de bonne pratique médicale peuvent y jouer un
role en interprétant le critére de faute par le critéere de diligence. Les systémes de
responsabilité fondés sur la faute présentent le grand inconvénient d’entrainer bien
souvent pour le patient une charge de preuve lourde a porter pour démontrer la faute
du médecin. Pour surmonter cet obstacle, certains pays ont institué un systéme de
responsabilité sans faute. Dans un tel systeme, la faute du médecin ne doit plus étre

I93AR. de 21 mars 2003 fixant les normes auxquelles le programme de soins de base en oncologie et le
programme de soins d’oncologie doivent répondre pour étre agrées, B.5. 25 april 2003

194 AR. de 16 avril 2002 modifiant I'arrété Royal de 23 octobre 1964 fixant les normes auxquelles les hopitaux et
leurs services doivent répondre, B.5. 02.07.2002

195 Rapport KCE Etude d’une méthode de financement alternative pour le sang et les dérives sanguins labiles dans
les hépitaux http://www.kenniscentrum.fgov.be/documents/D20051027307.pdf
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démontrée. Bien que ces systémes soient bien souvent qualifiés de « sans faute », une
nuance doit étre apportée pour la plupart des pays. Le patient ne doit plus prouver
Pexistence d’une faute mais il devra toujours apporter la preuve du préjudice, de
I’élément entrainant le préjudice et du lien de causalité entre les éléments entrainant le
préjudice et le préjudice. Certains pays adoptent dans ce cas un critére de causalité qui
s’appuie fortement sur le concept de faute. Ainsi, en Suéde, au Danemark et en
Finlande, il n’est tenu compte que d’'un préjudice évitable!%. Le critére de mesure du
caractére évitable est le « spécialiste expérimenté ». S’il est considéré qu’un « spécialiste
ou un prestataire de soins expérimenté » dans le domaine concerné %7 (ci-aprés
dénommé la norme du spécialiste expérimenté) aurait pu éviter un préjudice, ce dernier
est indemnisé. Il convient de souligner a ce propos que le critére de « spécialiste
expérimenté » entrainera plus rapidement une indemnité que le critére du droit de la
responsabilité basée sur une faute (comme en Belgique) du « médecin normalement
prudent et diligent de la méme catégorie et placé dans les mémes circonstances ».!%
Ainsi, par exemple, en application du critére belge, I'intervention en urgence d’un
médecin généraliste (alors qu’aucun spécialiste n’est disponible) ne sera pas comparée
au comportement d’un spécialiste mais bien a celui d’'un médecin généraliste
normalement prudent et diligent placé des circonstances d’urgence. En application du
critére de « spécialiste expérimenté », seul les actes d’'un spécialiste expérimenté sont
strictement considérés et il n’est nullement tenu compte des circonstances données.
Ainsi, dans le cas présent, le comportement du médecin généraliste sera tout de méme
comparé a celui d’un spécialiste expérimenté, méme s’il n’était pas disponible a ce
moment-la. Si un patient consulte un médecin généraliste pour une intervention qui
releve de la « spécialité » du médecin généraliste, les actes de ce dernier seront
comparés a ceux d’'un « médecin généraliste expérimenté ».

Dans lesdits systémes de responsabilité sans faute, le comportement du médecin
continue a jouer un role évident, si bien que I'on peut parler d’un systéme « no blame »
plutot que d’une responsabilité sans faute!??. La nuance réside dans I'imputabilité : alors
que dans la responsabilité fondée sur la faute, le comportement fautif est attribué au
médecin, ce ne sera pas le cas dans les systémes « no blame ».

Le réle des recommandations de bonne pratique sera sans doute paralléle dans les deux
types de systémes. Les recommandations de bonne pratique médicale apporteront en
effet dans les deux cas une interprétation de la norme a laquelle I'intervention d’un
médecin doit satisfaire. Dans les pays qui ont adopté le systeme « no blame », il n’existe
en effet aucune norme du spécialiste expérimenté écrite selon laquelle le
comportement du médecin peut étre évalué. Pour quelques programmes nationaux et
traitements, il existe un consensus entre les organisations de spécialistes20% comme par
exemple les recommandations nationales de bonne pratique pour le diabéte en
Suéde20!. Ces recommandations de bonne pratique peuvent alors étre considérées
comme une interprétation de la norme du spécialiste expérimenté, si bien que le
préjudice qui découle d’'une dérogation a ces recommandations de bonne pratique peut
étre comparé a un préjudice évitable. Finalement, comme dans un systéeme de
responsabilité classique, ce sont les « experts » qui jugent s’il a été satisfait a la norme
du spécialiste expérimenté, sur la base ou non des recommandations de bonne pratique

196 e systtme Norvégien aussi est presenté comme un systéme « no — fault ». Cependant le critére pour
obtenir une indemnisation, c’est-a-dire la question de savoir si le diagnostic ou le traitement était adéquat, est
étroitement liée au concept de “faute”. http://www.pasientskadenemda.no/templates/Page.aspx?id=2076

197 “an experienced specialist or other experienced practitioner”; Section 6, 2 de lid Patient Injury Act Zweden

198 S, LIERMAN, Een juridische analyse van het gebruik van ioniserende straling in de klinische geneeskunde: een
onderzoek naar de invioed van voorzorg en preventie op gezondheidsbescherming en aansprakelijkheid,
doctoraatsverhandeling Universiteit Antwerpen, 2004, 457; K. ESSINGER, The Swedish Patient Injury
Compensation — An administrative procedure instead of going to court, but a no-fault system,
http://www.patientforsakring.se/digital Assets/1052_InjuryCompensation.pdf

199 http://www.patientforsakring.se/digital Assets/1052_InjuryCompensation.pdf

200 http://www.oniam.fr/textes/20051223actes colloque.pdf; K. Essinger, CEO, The Regions’, Mutual Insurance
Company for Patient Injuries (LOF); www.patientforsakring.se; C. ESPERSSON, The Patient Injury Act: a
comment by Carl Espersson, http://www.pff.se/global/loadbin.aspx?file=pdf/pat_eng_ A2.pdf

201 C. BERNE, CD. AGARD, Diabetes mellitus — current Swedish national guidelines, Nord. Med. 1997, 151-153,
175; S. ARTVALL, U. SMITH, Approved national guidelines for diabetic care. Diabetes Centre, Sahlgenska
University Centre, Gothenburg, Sweden, Lakartidiningen, 1999, 3994 - 3995
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médicale. Ainsi, en Suéde par exemple, un employé administratif (juriste, infirmier
habitué au systéme de soins de santé, ...) lié a 'organe d’assurance ou la réclamation a
été introduite, demandera le dossier medical?92, Sur la base du dossier médical, des
questions seront posées aux médecins conseils liés a la compagnie d’assurance. Ceux-ci
émettront un avis sur la recevabilité de la réclamation. Si la nature de la réclamation
’exige, I'avis de tous les médecins conseils liés a la compagnie d’assurance de la
spécialité concernée sera sollicité. C'est finalement I'employé administratif de
Pinstitution d’assurance qui décidera si la réclamation est fondée ou non et s’il y a
indemnisation.

Le systéme de responsabilité adopté en Nouvelle-Zélande 293 est plus proche du
systéme «sans faute » proprement dit. Tous les préjudices issus d’un traitement médical
(« treatment injury »204) sont susceptibles d’étre indemnisés & condition qu’un lien
causal puisse étre démontré entre le préjudice et le traitement et pour autant que le
préjudice ne soit pas la conséquence prévisible ou nécessaire du traitement.
Contrairement aux pays scandinaves, cette approche n’est absolument pas liée au
comportement du médecin. Ainsi, les recommandations de bonne pratique médicale

joueront un réle négligeable dans I'évaluation de I'attribution d’une indemnité.

En ce qui concerne la compétence d’'un médecin déterminé, une plainte peut cependant
étre déposée auprés du « Health and Disability Commissioner »205, Dans ce cas, les
recommandations de bonne pratique médicale seront prises en considération pour
déterminer en quoi consiste la bonne pratique médicale et ainsi juger le comportement
du médecin en question. Le Commissioner peut renvoyer le médecin devant le
« Medical Board » ou il sera jugé de sa compétence et/ou du retrait éventuel de sa
licence. Aucune indemnité ne peut cependant étre réclamée dans le cadre de cette
procédure judiciaire.

202 http://cgood.org/assets/attachments/Carl_Espersson_USA pdf

203M, BISMARK en R. PATERSON, “Update international report. No — fault compensation in New Zealand:
Harmonising injury compensation, provider accountability and patient safety,”, Health Affairs 2006, p. 278 -
283

204 |njury prevention, rehabilitation and compensation act 2001, section 32
http://www.legislation.co.nz/browse vw.asplcontent-set=pal statutes

205 http://www.hdc.org.nz/complaints.php
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/7  CONCLUSION

Il n’existe a ce jour aucune définition universelle et univoque ni aucune classification
concernant la notion de recommandations de bonne pratique. Pourtant, en fonction de
la flexibilité, il est possible d’établir une distinction claire entre les recommandations de
bonne pratique, les standards et les options. Les recommandations de bonne pratique
se distinguent également des autres normes relatives aux actes médicaux en fonction
I’objectif et le contenu. Elles peuvent aussi se distinguer les unes par rapport aux autres.
Le principal critere de distinction réside dans la méthode de développement selon
laquelle les recommandations de bonne pratique basées sur des données probantes, les
recommandations de bonne pratique basées sur un consensus et les recommandations
développées suivant une méthodologie informelle sont classées. Vu leur processus de
développement systématique, les recommandations de bonne pratique basées sur des
données probantes feront bien souvent I'objet d’'une validation externe fondée sur une
technologie agréée.

La définition de I'lnstitut de médecine américain résume I'essence du concept de
« recommandation de bonne pratique » par : « un instrument utile pour le médecin et
le patient ». Les recommandations de bonne pratique peuvent en effet avoir un impact
non négligeable sur I'acte médical. Les recommandations de bonne pratique peuvent
constituer un support important pour les médecins avant I'acte médical et apreés celui-ci
en cas de contrdle judiciaire éventuel. L’existence de recommandations de bonne
pratique permet une meilleure évaluation de la pratique médicale, 6tant toute ambiguité
relative aux traitements médicaux dispensés par les médecins. Lors du contréle
judiciaire, le médecin peut invoquer des recommandations afin de réfuter une plainte
pour pratique non diligente. L’utilisation des recommandations de bonne pratique
constitue néanmoins un couteau a double tranchant. En effet, le patient peut également
invoquer les recommandations de bonne pratique afin de prouver que le médecin n’a
pas fait preuve de diligence. Dailleurs, comme la définition [lindique, les
recommandations de bonne pratique assistent non seulement le médecin mais aident
aussi le patient dans son processus décisionnel. Il a été légalement établi que le patient a
le droit d’étre informé sur les traitements alternatifs raisonnables. Dans la mesure ou
ces alternatives de traitement sont incorporées dans les recommandations de bonne
pratique, ces derniéres ont plus de chance d’étre considérées comme relevant du
devoir d’'information du médecin.

L'importance de lintégration de ces recommandations de bonne pratique dans la
jurisprudence est souvent étroitement liée a la politique (nationale) adoptée pour le
développement de recommandations. Jusqu'au début des années ‘90, les
recommandations de bonne pratique voyaient généralement le jour dans le cadre d’un
ensemble incohérent d’organisations médicales et scientifiques. Le caractére
relativement récent du développement des recommandations de bonne pratique a
également une répercussion dans la jurisprudence. Une analyse de la jurisprudence de
différents pays européens permet de conclure que les normes régissant les actes
médicaux jouent un réle accru depuis ces |0 derniéres années dans le processus
décisionnel juridique.

L’étude de la jurisprudence étrangere démontre clairement que les recommandations
de bonne pratique médicale valables laissent peu de marge d’appréciation au médecin et
jouent dés lors un réle important dans I'évaluation de la faute par le juge. Aucune
tendance n’est constatée a ce propos vers un alignement absolu de la recommandation
de bonne pratique sur le principe de diligence. Qualifier la recommandation de bonne
pratique de principe de diligence (et donc d’obligation de résultat) empécherait, en effet,
tout écart. Une dérogation a une recommandation de bonne pratique constituerait dés
lors ipso facto une faute. Par ailleurs, la conception associant une présomption de
culpabilité a la méconnaissance des recommandations de bonne pratique et impliquant
ainsi une inversion de la charge de la preuve confére une signification juridique trop
importante aux recommandations de bonne pratique. En raison de I'évolution rapide de
la situation, de la complexité de la science médicale et du stade de développement
relativement précoce de la pratique médicale, il est quasi impossible de traduire des
solutions délimitées en recommandations de bonne pratique définitives. En outre, dans
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certains cas particuliers, une dérogation a la pratique préconisée par la recommandation
peut s'avérer opportune, voire nécessaire. D’autant plus que dans certains cas — puisés
méme dans la recommandation proprement dite — différentes méthodes ou approches
peuvent coexister. Il appartient alors au médecin, en vertu de son autonomie
professionnelle, de décider de la méthode a appliquer dans un cas particulier précis.
Pour le médecin, cela reviendra a pouvoir toujours motiver son comportement
conforme ou non conforme dans le cas particulier, de préférence par écrit dans le
dossier médical du patient.

Lutilisation des recommandations de bonne pratique « en tant que telles » pour ou
contre le médecin n’est donc pas souhaitable et n’est pas encore apparue a ce jour dans
la jurisprudence. Le point de référence pour I'évaluation de la responsabilité médicale
du médecin demeure dés lors le principe de diligence. Les recommandations de bonne
pratique sont alors considérées comme un développement possible des bonnes
pratiques médicales et peuvent ainsi servir d’interprétation de ce principe de diligence.
La violation des recommandations de bonne pratique n’est donc considérée comme une
faute que si une personne normale et consciencieuse avait respecté la recommandation
(ou ne l'avait pas respectée dans le cas d’'un comportement fautif) dans les mémes
circonstances.

De nos jours, pour déterminer si le médecin a agi de fagon diligente, il est généralement
fait appel aux experts. La mission de ces experts consiste principalement a analyser la
littérature médicale et a assister le juge sur cette base dans I’évaluation du cas concerné.
Dans la mesure ou les recommandations de bonne pratique constituent une version
comprimée et une excellente source de preuve, on peut s’attendre a ce que les experts
utilisent les recommandations de bonne pratique pour étayer leur avis. Tant les
recommandations de bonne pratique nationales qu’internationales peuvent étre utilisées
a cette fin. A mesure que les recommandations de bonne pratique sont impliquées dans
P’évaluation juridique de I'acte médical du médecin, nous assisterons sans doute a un
glissement du contenu de la mission des experts qui devront évaluer la validité des
recommandations de bonne pratique et I'application de ces recommandations dans le
cas particulier. L’évaluation de la qualité de la preuve demande une certaine expertise
méthodologique en la matiére, si bien que la qualification de la mission de I'expert
glissera en méme temps que son contenu.

La valeur juridique accordée aux recommandations de bonne pratique lors de
Pappréciation judiciaire peut varier. Généralement, la valeur juridique d’une
recommandation correspond a sa qualit¢ médico-scientifique. Les éléments qui
déterminent la qualité d’'une recommandation de bonne pratique médicale sont la
justification scientifique, la reproductibilité et I'applicabilité, la spécificité et la flexibilité
ainsi que la clarté et la compréhensibilité de son énoncé. En outre, une recommandation
de bonne pratique valable suppose idéalement une validation externe quant a la qualité
du processus de développement. Les éléments susmentionnés sont |'objet du processus
de validation. Enfin, les recommandations de bonne pratique médicale doivent étre
actualisées.

Une distinction qualitative peut donc étre établie suivant que la recommandation de
bonne pratique satisfait ou non aux critéres susmentionnés. En ce sens, une
recommandation de bonne pratique basée sur des preuves probantes a donc plus de
chance d’étre considérée comme conforme au critére de diligence auquel les actes des
médecins doivent satisfaire qu’une recommandation de bonne pratique développée
suivant une méthodologie informelle.

Vu la grande importance que revét la qualité de la méthode de développement dans
I’évaluation des recommandations de bonne pratique, une éventuelle responsabilité des
auteurs de recommandations de bonne pratique « imparfaites » n’est pas exclue. La
satisfaction du critére de diligence suppose dés lors une bonne méthodologie dans la
rédaction de la recommandation de bonne pratique, des agissements dans l'intérét du
patient et de la société et une évaluation de la qualité par la suite.

L’hépital court lui aussi un risque hypothétique, mais bien réel, d’étre tenu pour
responsable du préjudice qui émane de I'application erronée (ou de la non-application)
de recommandations de bonne pratique, de recommandations imparfaites de bonne
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pratique rédigées par ses organes et de la mise a disposition de protocoles imparfaits ou
du défaut de mise a disposition de protocoles.
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