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Réflexions juridiques

et éthiques

sur le consentement
au traitement médical

Le traitement médical est un acte consensuel en France
comme aux Etats-Unis et au Québec. Cette affirmation donne
lieu cependant a des « lectures » différentes en France et en
Amérique, plutét paternaliste dans le premier cas et liber-

taire dans le second.

e consentement libre et
éclairé du patient est
une condition indispen-
sable & ’administration
d’un traitement médical
comme d’un essai clinique. Dans
ce dernier cas cependant, la plu-
part des systémes juridiques sont
plus exigeants quant a l’intensité
de I'obligation de divulgation et
requieérent le respect absolu du
principe de la proportion des ris-
ques par rapport aux bénéfices
espérés. Il n’est pas dans notre
propos ici d’analyser les proble-
mes spécifiques du consentement
a I’essai clinique (information sur
le placebo, le double-insu, etc.),
a l’expérimentation humaine
(volontaires “sains), ou encore a
« I’innovation thérapeutique ».
Nous limiterons donc nos com-
mentaires au consentement au
traitement médical proprement
dit. Le traitement médical est ici
entendu comme 1’ensemble des
méthodes diagnostiques et théra-
peutiques validées, considérées
comme les normes courantes dans
le but d’améliorer le bien-étre
d’un patient.
Le traitement médical : un acte
consensuel. Aspects juridiques.
Aux Etats-Unis, le modele recher-
ché de la relation patient-médecin

est c°lui d’une relation égalitaire.
L’importance d’un consentement
parfaitement informé et éclairé de
la part du patient est donc consi-
dérable. Pour respecter le carac-
tére individualisé et volontariste
de la relation médicale, le méde-
cin doit dévoiler tous les risques
probables, tous les traitements
alternatifs possibles, toutes les con-
séquences .sérieuses que le traite-
ment est susceptible d’avoir sur la
vie et la santé future du patient,
bref fournir toute information per-
mettant une expression pleine et
entiere de la volonté. C’est ce
dernier et non le médecin qui
choisit le traitement, par respect
du principe d’autonomie. Les tri-
bunaux américains se montrent
aussi séveres pour le médecin qui
a failli a son obligation d’informa-
tion, que pour celui qui a com-
mis une faute dans 1’administra-
tion de la thérapeutique. Aux
Etats-Unis, le patient qui doit
débourser de sa poche les frais
médicaux, se percoit de plus
comme un véritable consomma-
teur de services. Comme dans un
contrat de consommation, 1’in-
exactitude dans I’information, ou
I’absence de renseignements, sont
considérées comme des fautes.

La situation est trés différente en
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France. La relation patient-
médecin y reste beaucoup plus tra-
ditionnelle et revét davantage une
forme de paternalisme (ce mot
n’étant pas nécessairement
entendu ic1 dans un sens péjora-
tif). La relation est aussi plus auto-
ritaire. Cet autoritarisme est tou-
tefois en général accepté par le
patient qui, considérant ’homme
de science comme un véritable
professionnel, admet plus volon-
tiers le caractére inégalitaire des
rapports. En France, la relation
patient-médecin repose sur un pos-
tulat de confiance qui entraine, par
rapport au standard américain,
une diminution du contenu et de
P’intensité de 1’obligation d’infor-
mation. Le médecin frangais est
donc moins porté (et les tribunaux
acceptent bien ce fait) a entrer
dans trop de détail et a fournir au
malade une information compleéte.
Le Québec, lui, est dans une
situation de transition. Pendant
longtemps, la relation médicale y
a été assez semblable a celle qui
existe en France. Toutefois, deux
phénomeénes sont venus la trans-
former. Le premier, au début des
années 70 a été la prise en charge
par I’Etat du systtme de soins
médicaux et hospitaliers. La rela-
tion patient-médecin s’est alors en
quelque sorte « fonctionnarisée ».
Sous l’influence américaine, le
consumérisme a aussi atteint la
population québécoise. Ce premier
changement a habitué le patient a
étre plus exigeant et a revendiquer
davantage son autonomie décision-
nelle, il a forcé le médecin a expli-
quer les thérapeutiques et a don-
ner une information plus com-
plete. Le second a été la trop
rapide évolution de la « médecine-
art » a la « médecine-technique ».
La médecine-technique étant per-
gue, a tort, comme quasi-
infaillible, les patients sont deve-
nus de moins en moins préts a
pardonner au professionnel de la
santé ’erreur dans le choix des
techniques thérapeutiques ou dans
I'interprétation des résultats de
tests cliniques.

En France, comme au Québec ou
Etats-Unis, le traitement médical
reste cependant considéré par le
droit comme un acte consensuel,
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la plupart du temps contrac-
tuel (1), requérant a la fois le con-
sentement du médecin (clause de
conscience) et celui du malade. A
cet égard, ’attitude du droit et de
la médecine a I’endroit du refus de
traitement varie considérablement.
Aux Etats-Unis et au Québec (2),
le patient est libre en tout temps
de refuser tout traitement, méme
si ce refus entraine la mort (par
exemple le refus de transfusion
sanguine du témoin de Jého-
vah (3)) a condition de pouvoir
donner un consentement éclairé
(ce qui exclut I’enfant et la per-
sonne handicapée mentale). En
France, au contraire, le refus de
pOrter secours a une personne en
danger sert souvent a légitimer la
position inverse et permet, dans
certains cas, ’acharnement théra-
peutique, percu en Amérique
comme des voies de fait passibles
de sanctions pénales (4). Il existe
toutefois une justification encore
plus fondamentale a 'exigence du
consentement. L’article 19 du
Code civil québécois la résume
bien dans une formule lapidaire :
« La personne humaine est inviolable.
Nul ne peut porter atteinte a la personne
d’autrui sans son consentement ou sans
y étre autorisé par la loi. »

Pendant longtemps, les droits
jurisprudentiels francais, américain
et québécois ont suivi des régles
identiques. Le traitement médical
étant par définition un acte posé
pour le bien du patient, les tribu-
naux, en cas de litige, présumaient
aisément que le consentement du
patient avait été obtenu et était le
fruit d’une décision informée et
éclairée. Depuis quelques temps
cependant le droit américain et le
droit québécois (2 un moindre
degré) ont évolué dans un autre
sens. Pour les raisons déja men-
tionnées, les cours de justice scru-
tent plus volontiers le consente-
ment du patient pour vérifier si
tous les éléments d’information
nécessaires a la prise de décision
ont bien été communiqués et com-
pris. Ainsi, un tribunal a récem-
ment condamné en dommages-
intéréts un médecin montréalais
qui avait pratiqué sur sa cliente
une chirurgie maxillaire impor-
tante et n’avait pourtant commis

aucune faute opératoire. La
patiente, a laquelle la Cour a
donné raison, argumentait que le
praticien avait fait défaut de lui
révéler I’existence d’un autre trai-
tement plus conservateur qui
n’aurait pas produit les effets
secondaires désagréables qu’elle
éprouvait a la suite de I’interven-
tion (5). De méme, dans une déci-
sion venant d’une autre province
canadienne, la Cour supréme du
Canada (6) a condamné un méde-
cin qui avait procédé chez son
patient a une endartériectomie qui
le laissait paralysé et invalide. Le
médecin, dans ce cas, avait pré-
venu son patient que le risque
d’attaque était plus grande si
I’opération n’était pas tentée. Il
avait cependant omis de divulguer
que I'opération elle-méme compor-
tait des risques sérieux de paraly-
sie. La Cour, suivant la regle
américaine, décréta qu’il était du
devoir du médecin de prévenir le
patient de tous les risques qu’un
patient raisonnable, dans la méme
situation que le demandeur aurait
voulu connaitre. Ce n’est pas,
affirme 1’arrét, parce que la
preuve établit le caractére raison-
nable de I’opération qu’une per-
sonne raisonnable placée dans la
situation du patient aurait néces-
sairement accepté de la subir.

Un tel standard ne manquera pas
de faire peur au médecin frangais
qui, comme son confrére québé-
cois jusqu’a récemment, en est
resté 2 une définition plus classi-
que de faute civile : ce qu’un
médecin raisonnablement prudent
et diligent aurait eu comme con-
duite dans les circonstances de
I’espece. Il faut toutefois étre cons-
cient que les tribunaux frangais,
dans le futur, sans nécessairement
suivre le modeéle américain, se
montreront probablement plus exi-
geants sur la qualité de la divul-
gation de I’'information médicale.
C’est peut-étre ce qui explique la
tendance actuelle a ne plus se con-
tenter (méme si la chose est dans
la plupart des cas juridiquement
valable) d’un consentement verbal.
Le patient, en premier lieu, doit
avoir acceés a I'information perti-
nente a sa prise de décision. Le

médecin (sauf lorsque la chose —
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(1) La décision de la Cour de cassation, Civ.
20 mai 1936, D. 36.1.88, opéra un renverse-
ment complet de la jurisprudence. Elle recon-
nut ’existence d’un contrat entre le médecin
et son patient et, par conséquent, I’égalité des
parties a ce contrat.

(2) Paragraphe 2, article 42. Loi sur la pro-
tection de la santé publique LRQ P-35.

(3) Jurisprudence :

— aux Etats-Unis : Jehovah Witness of the
State of Washington King Country Hospital
Unit 390 USA 598 (967).

— au Québec : Montréal Children Hospital ¢
Powoll (1975 RP 345). Montréal Children
Hospital ¢ Wong (1975 RP 344).

(4) Article 244 et suivants. Code pénal du
Canada.

(5) Sunne ¢ Shaw (1981). Rapports de la Cour
supérieure 609.

(6) Reibl ¢ Hughes (1980). 2 rapports de la
Cour supréme 880

(7) Article 42. Loi de la protection de la santé
publique du Québec, LRQ chapitre B-35.

(8) Cabanne F., Marin A. « Les droits de
I’homme malade devant les nouveaux pro-
grammes thérapeutiques. 1. Rapport médi-
cal. » Revue des droits de [’homme 1974 ; VII :
515-27.

Jeanson F, Flecheux G, Ghestin P. La respon-
sabilité meédicale en psychiatrie. Congres de
psychiatrie et de neurologie de langue fran-
caise. (78¢ session. Reims, 23-28 juin 1980).
Rapport de médecine léigale. Paris, New York, Bar-
celone, Milan : Masson, 1980 : 427 p.

(9) Parizeau MH. La pratique des psychiatres
en matiére de consentement des patients aux
essais cliniques. Un consentement libre et
éclairé ? Mémoire de DEA, Histoire des Idées et
des Mentalités, Université de Paris XII, Val-de-

s Marne, septembre 1984 : 97 p.
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pourrait avoir un effet néfaste
direct) doit donc lui divulguer les
risques probables du traitement.
Ces risques s’apprécient a la fois
par rapport a la probabilité de leur
actualisation et par rapport a la
sévérité de leurs effets. Le méde-
cin doit, en second lieu, adapter la
quantité et la qualité de I’informa-
tion qu’il fournit aux capacités de
son patient de les comprendre et de
les assimiler. Un vocabulaire acces-
sible, une vulgarisation scientifique
est des lors essentielle, 1’obligation
d’informer n’étant pas juridique-
ment satisfaite si 1’information
n’est pas comprise par le patient.
Il est impossible au juriste de four-
nir au praticien des recettes concre-
tes et précises de comportement.
Le droit ne peut que fixer ici un
standard général car tout varie
avec les faits particuliers de I’espece
(genre de traitement, gravité des
risques, espérance des résultats,
chance de réussite, conditions
matérielles de I’administration du
traitement, état physique et men-
tal du patient, 4ge, espérance de
vie de celui-ci, etc.). Il importe
cependant de souligner d’une part
que le consentement du patient ne
doit pas étre considéré comme un
simple moment, une simple étape
préliminaire a I’initiation de la thé-
rapeutique, mais comme un con-
tinuum. Il ne suffit pas au méde-
cin de I’obtenir avant I’administra-
tion du traitement. Le consente-
ment (le plus souvent sous forme
d’assentiment ou de volonté tacite)
doit étre présent pendant toute la
durée du processus thérapeutique.
D’autre part, le consentement a
étre traité n’est pas nécessairement
un consentement aux traitements.
Consentir a entrer dans une rela-
tion thérapeutique n’est pas don-
ner un mandat en blanc sur le
choix et le type de traitement. En
fin de compte, le patient est et doit
rester le dernier et le seul juge de
son intérét.

L’obtention du consentement
implique donc I’obligation pour le
médecin de fournir toute informa-
tion indispensable a la prise de
décision, sous une forme compré-
hensible par le patient, et de s’assu-
rer de la permanence de la volonté
pendant toute la thérapeutique.

Pour ’enfant et I’handicapé men-
tal, les solutions frangaises, qué-
bécoises et américaines se ressem-
blent. Elles font toutes appel sous
des formes différentes au consen-
tement substitué donné par les
détenteurs de 1’autorité parentale
(parents, tuteur) ou par le cura-
teur. Au Québec, un médecin
peut fournir les soins et traite-
ments au mineur de quatorze ans
et plus sans le consentement du
titulaire de 1’autorité parentale,
sauf si ces soins exigent un héber-
gement de plus de douze heures
ou doivent se prolonger dans le
temps (7).

Dimension éthique de la rela-
tion médecin-malade.

La notion de consentement a
I’acte médical n’est cependant pas
d’ordre exclusivement juridique.
Pour le droit, elle ne reflete en
effet qu'un ensemble complexe de
normes sociales, professionnelles et
éthiques. Sur le plan éthique, on
analysera les pratiques, les moti-
vations, les valeurs sous-jacentes.
L’infinie variété des pratiques est
liée a la singularité de la relation
patient-médecin. En schématisant,
on peut opposer deux attitudes
extrémes : parternaliste (plus fré-
quente en Europe), et libertaire
(plus fréquente en Amérique du
Nord).

A I'un des extrémes, la décision
appartient au médecin, le réle du
patient est de s’y conformer.
Cette attitude s’inscrit dans la
relation patient-médecin tradition-
nelle. Le médecin fait le choix du
traitement au nom du patient,
pour le plus grand bien de celui-
ci. La décision est communiquée
au patient avec autorité (« voic: ma
prescription »), assortie des informa-
tions que le médecin juge utiles.
Le patient a la liberté d’accepter
ou de refuser la prescription. Il se
détermine en fonction de la con-
fiance qu’il accorde au médecin,
et hors du cadre de la relation
patient-médecin (habituellement
les malades n’informent pas leurs
médecins de leur « non-
observance »). Le paternalisme
éclairé prétend juger du bien du
patient mieux qu’il ne peut en
juger lui-méme. Le consentement
du patient est réduit a un simple
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assentiment, basé sur la confiance.
Cette attitude est fréquente en
France (8). Une enquéte menée
aupres de psychiatres hospitaliers
frangais a montré qu’environ un
sur quatre des psychiatres de
I’échantillon ne demandait ’avis
de ses patients ni pour les inclure
dans un essai clinique, ni d’ailleurs
pour une thérapeutique (9).
Dénongant I’infantilisation des
patients, des associations de mala-
des et des mouvements consumé-
ristes réclament l’accés direct a
I’information : le droit pour cha-
que personne de consulter son dos-
sier médical (10). Au Québec, ce
droit est reconnu par la loi (11).
A lautre extréme, la décision
appartient au patient, le réle du
médecin est de communiquer une
information complete. Cette atti-
tude est de type « libertaire » : la
valeur de liberté individuelle
domine toute autre valeur. Le
médecin est alors un prestataire de
service. Il offre au patient une
information maximale sur le dia-
gnostic, le traitement proposé et les
traitements alternatifs, leurs taux
de réussite respectifs, la liste des
bénéfices attendus, les risques et
les effets secondaires probables ou
possibles. Présumé autonome, le
patient choisit la stratégie qu’il
Juge lui-méme la meilleure, parmi
celles qui sont envisagées. Informé,
il décide en connaissance de cause.
Juridiquement compétent — sup-
posé rationnel —, il décide en
toute liberté, sans aucune con-
trainte. Le médecin est informé de
la décision, prise a I’extérieur de
la relation patient-médecin. Le
patient peut choisir une solution
que le médecin ne juge ni la plus

. efficace, ni la plus appropriée,
voire méme qu’il réprouve. Le
médecin peut essayer de persuader
mais il n’a aucun droit sur le
patient (12?. La regle est de res-
pecter la liberté d’autrui. Cette
attitude libertaire, originaire des
Etats-Unis, a été vigoureusement
critiquée par les médecins. Plu-
sieurs études ont mis en évidence
la faible mémorisation du patient
et sa compréhension parcellaire des
explications données par le méde-
cin, que ce dernier utilise ou non
un formulaire écrit. D’autres tra-
m/s n° 1 vol. 3, janvier 87

vaux ont souligné I’importance du
pouvoir de suggestion du médecin
dans sa relation avec le
patient (13).

Une troisie¢me attitude existe (14).
Elle n’est pas de I’ordre du com-
promis entre deux extrémes. Le
consentement résulte ici d’une

négociation entre deux partenaires,

a ’'intérieur de la relation patient-
médecin. Cette négociation se
fonde sur un échange d’informa-
tion et sur la prise de décision par
chacun des intervenants. Le but
est de trouver la solution médicale
la plus appropriée. Le principe
directeur de cette relation est 1’éga-
lité des partenaires dans la diffé-
rence des compétences. La compé-
tence du médecin renvoie a la
décision médicale. Son but est le
choix d’une thérapeutique. La
décision médicale est fondée sur
des connaissances approfondies,
une expérience pratique « au che-
vet du malade », 1’évaluation
objective et rationnelle de la situa-
tion clinique du patient et la capa-
cité de gérer l'incertitude liée au
diagnostic et au traitement. Le
résultat d’une telle décision est un
avis médical sur le traitement jugé
le meilleur parmi ceux possibles.
La compétence du patient renvoie
a I’évaluation de sa situation per-
sonnelle en regard de la décision
médicale. La maladie, la souf-
france physique et la détresse
psychologique n’empéchent pas la
prise de décision d’un patient (15).
Celle-ci résulte de 1’évaluation du
traitement proposé : est-il accepta-
ble compte tenu de la spécificité
individuelle du patient ? Cette éva-
luation est fondée sur la compré-
hension des informations médica-
les fournies, le niveau de confiance
accordée au médecin, la perception
individuelle de la maladie et de
son impact sur son mode de vie,
ses valeurs personnelles. La déci-
sion du patient est I’acceptation ou
le refus du traitement proposé.
L’information du patient par le
médecin est au départ de cette
démarche du consentement. Le
médecin explique les avantages, les
risques et les effets secondaires, les
chances de succes des traitements
possibles. Puis il transmet la déci-
sion médicale et surtout la justifie,

fournissant toutes les explications
sur les raisons de son choix. Ce
n’est pas une décision d’autorité :
elle est présentée come relative. Ce
n’est pas la présentation du cata-
logue des traitements possibles ; le
médecin fait un choix explicite.
L’étape suivante est la décision du
patient, suite a son évaluation du
traitement proposé. Deux cas de
figure se présentent. Dans le pre-
mier cas, le plus simple, le patient
consent au traitement proposé qui
est alors appliqué. Ce consente-
ment n’est toutefois pas un blanc-
seing. Le dialogue entre le méde-
cin et le patient se poursuit cons-
tamment tout au long de I’appli-
cation du traitement. Et si le
médecin juge nécessaire de modi-
fier celui-ci, la négociation s’ins-
taure a nouveau : décision médi-
cale, justification du médecin et
décision du patient sur 1’accepta-
bilit¢ des nouvelles modalités du
traitement. Second cas de figure,
le patient refuse le traitement pro-
posé par le médecin. Le patient
décide que le traitement ne lui
convient pas, par exemple, qu’il
ne tient pas compte de ses désirs
ou de ses besoins. Ces refus se
rencontrent fréquemment dans les
cas de maladies chroniques, en
gériatrie, en cancérologie (16). Les
motivations du refus du patient
permettent au médecin de rééva-
luer, voire de modifier le traite-
ment proposé. Le patient peut
alors prendre une nouvelle déci-
sion. Le dialogue débouche donc
sur une négociation. Celui-ci peut
d’ailleurs se conclure par un
refus : refus du traitement, refus
de traiter. La liberté de refuser est
inscrite dans le principe de toute
négociation, celle-ci étant fondée
sur 1’égalité des partenaires.
Cette troisitme démarche du con-
sentement n’est ni une décision
unilatérale, ni un marchandage, ni
une décision conjointe (17).
L’information partagée entre le
médecin et le patient, en est une
condition nécessaire mais non suf-
fisante. C’est une négociation
appelant des décisions successives
de chacun des partenaires —
manifestation de leur égalité dans
la différence de leurs compé-
tences Wl

—_—
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(10) Dossier Médical. Collectif des Usagers de
la Sant¢ (CODEMA, CSCV, FENGUS,
FNMIP) 23 mai 1986, polycopié : 6 p.

(11) Loi sur les services de santé et les servi-
ces sociaux du Québec. LRQ chapitre S-5.

(12) T Engelhardt va plus loin et affirme
qu'essayer de peser sur la décision du patient
serait une faute morale. « The Foundations of
Bioethics ». Oxford University Press, 1986 :
398 p.

(13) Bergler JH, Pennington AC, Metcalfe M,
Freis ED. « Informed Consent : How much
does the Patient Understand ? Clinical Pharma-
cology and Therapeutics 1980 : 27 (4) : 435-40.
Loftus FF, Fries J. Informed Consent may be
hazardous to Health. Saence 1979 : 204 (4388),
11.

Ingelfinger FJ. Informed (but Uneducated)
Consent. N Engl | Med 1972 ; 287 ; 465-6.

(14) Une telle attitude a été rencontrée chez des
diabétologues lors d’'une enquéte, actuellement
en cours, sur le suivi d’'un « essai randomisé
de la cyclosporine dans le diabete
insulino-dépendant ».

(15) Interrogés, des patients dont on venait de
diagnostiquer un diabete, ont donné les raisons
de leur acceptation ou de leur refus de partici-
per & « I’essai randomisé de la cyclosporine dans
le diabete insulino-dépendant ». Les raisons
évoquées témoignent d’'une compréhension des
principaux enjeux de I’essai et d’une évalua-
tion de ses conséquences.

(16) La démarche du consentement, en cancé-
rologie, est possible dans le cadre des unités de
soins palliatifs, comme en témoigne I’expérience
de centres québécois. « Les soins palliatifs,
qu’en pensent les médecins du Québec ? », Le
Médecin du Québec, décembre 1985 : 24-28,
89-90.

(17) Le consentement comme décision conjointe
est défendu par certains commentateurs amé-
ricains tel C. Levine dans une communication
orale. « Informed Consent : Can Patients give
it ? Can Doctors live with it ? (Oxford Univer-
sity and Hastings Center, Summer Seminar
« Medicine, Ethics and Society », 20-27 July

e 1985).
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Summary

The exact content of the notion
of consent to treatment is clo-
sely related to the social, cul-
tural and legal factors which
condition the medical pratice.
From a legal point of view, the
importance given to the infor-
matiori duty of the doctor chan-
ges from a country to another.
In the USA, the Courts are as
strict for the physician who fai-
led in his information duty as
for the one who has committed
a fault in administering a the-
rapy. In France, the doctor-
patient relationship is based on
confidence and this leads to a
reduction, in extent and in
intensity, of the information
duty. The situation in Québec
is at the moment transitional.
The ethical analysis of consent
allows the distinction of two
extreme attitudes : one is pater-
nalistic, the other is libertarian.
Paternalism fits in with the tra-
ditional doctor-patient relations-
hip : the decision is that of the
doctor, the patient having to
abide by it. In the libertarian
situation, the patient is the
decision-maker, the doctor’s
role being to communicate to
the patient a complete informa-
tion. A third attitude is possi-
ble : the consent results then
from a negociation based on an
exchange of information and on
decisions taken by each of the
participants in order to come to
the most appropriate medical
solution. The guiding principle
of the relationship is the equa-
lity of the partners whithin the
difference in their competence.

M.-H. Parizeau: 63, rue Claude Bernard,
75005 Paris.
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