Sous la direction scientifique de

LUC GODBOUT - MARCELIN JOANIS -
NATHALIE DE MARCELLIS-WARIN

Le Quéebec
economique

Un bilan de santé du Québec

Allier savoir et décision !
— ) PUL
Centre interuniversitaire de recherche en analyse des
Presses de

http:/llequebececonomique.cirano.qc.ca I'Université Laval



Chapitre 10

REFLEXIONS

SUR L'INDEMNISATION

EN MATIEREDE
RESPONSABILITE MEDICALE

Suzanne Bisaillon
Professeure honoraire a I'Université de Montréal et fellow au CIRANO

Nathalie de Marcellis-Warin
Professeure agrégée a I'Ecole Polytechnique de Montréal et vice-présidente
Risque et Développement au CIRANO

Ingrid Peignier
Directrice de projet au CIRANO

En collaboration avec Laurence Largenté

Ce chapitre contient les principales réflexions d’un projet de recherche en cours sur la
responsabilité sans égard a la faute. Le rapport complété sera disponible sur le site du
CIRANO.

Introduction

rreur de prescription d’'un médicament, surdose de médicament,

contamination lors d'une transfusion, utilisation d’'un gaz anesthé-

siant au lieu d’oxygeéne, résultats de tests erronés, équipements
défectueux, chute, infection nosocomiale... Voici des exemples de pro-
blemes liés a la sécurité des patients qui peuvent survenir dans les établis-
sements de santé. Les préjudices que subissent les patients lors de la
prestation de soins de santé constituent aujourd’hui une préoccupation
importante.
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To Err is Human, un rapport de l'Institute of Medicine (IOM, 1999) paru
aux Etats-Unis en novembre 1999, estimait le nombre de décés annuel
imputables aux erreurs médicales entre 44000 et 98 000. Au Canada, c'est
en 2004 que le rapport de Baker et al. (2004) a présenté une estimation de
l'incidence des événements indésirables chez les patients admis dans un
hépital de soins de courte durée. Le taux d’incidence national des événe-
ments indésirables a été estimé a 7,5 %. A la suite de la publication du
rapport de I'lOM, la sécurité des patients et la survenue d’événements indé-
sirables liés a la prestation des soins de santé sont devenues d'importants
sujets de préoccupation, tant sur le plan des politiques que sur le plan des
pratiqgues en soins de santé. Au Québec, le projet de loi 113 (adopté en
décembre 2002) a apporté diverses modifications a la Loi sur les services
de santé et les services sociaux concernant la prestation sécuritaire de ces
services. Entre autres, les modifications apportées obligent les profession-
nels a déclarer tous les incidents et tous les accidents survenus lors de la
prestation des soins a I'aide du formulaire prévu a cet effet, puis a divulguer
et a mitiger les accidents aupres des patients. Ces obligations ont pour
objectif de diminuer le nombre des événements indésirables dans les éta-
blissements de soins qui doivent instaurer une politique de prévention des
risques. Toutefois, certains risques se réalisent et certains patients subissent
des dommages liés a la prestation des soins. Cela peut aller de I'inconfort a
des effets indésirables plus graves, voire au décés du patient.

Il existe dans de nombreux pays des régimes d’indemnisation pour les
victimes de ce type de problémes, trés souvent consécutifs a une faute
affectant leur santé. Ces régimes présentent des caractéristiques similaires
ou différentes par rapport aux deux régimes qui ont cours au Québec. Une
analyse des principaux régimes et des modifications effectuées ces der-
niéres années nous amene a conclure que ces régimes cherchent, d'une
part, a assurer une indemnité! juste et raisonnable aux personnes lésées,
tant sur le plan physique ou économique que psychologique; et, d’autre
part, a exercer un controle sur les colts de diverse nature allant des primes
d’assurance payées par les professionnels, souvent défrayées en partie par
I'Etat, & la pratique défensive de la médecine ou encore aux sommes astro-
nomiques accordées aux victimes par certaines juridictions.
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Le régime de responsabilité ayant cours au Québec est un régime de
responsabilité pour faute. Le niveau de preuve requis pour obtenir une
condamnation et recevoir une indemnité dépend de la balance des probabi-
lités a la suite de la preuve fournie sur trois éléments : la faute, le dommage
et la causalité entre les deux premiers éléments. Les fondements du régime
de responsabilité québécois pour faute n'ont pas été remis en question
depuis l'arrét Lapierre? et les arréts Camden?®. Dans l'arrét Lapierre, la Cour
d’appel du Québec avait ouvert la porte, devant la tristesse du cas de cet
enfant victime d'une réaction indésirable grave a la suite de la vaccination, a
I'existence de responsabilité sans faute, en particulier de I'Etat, dans cer-
tains cas bien particuliers; la Cour supréme avait refermé cette porte. Mais
cet arrét de 1985 a eu pour conséquence d’amener le gouvernement a créer
une bréche dans le régime avec faute par I'adoption de la Loi sur I'indemni-
sation des victimes de la vaccination, aujourd’hui intégrée a la Loi sur la
santé publique*. Il y a donc au Québec un régime permettant d'indemniser
les victimes d’événements indésirables a la suite d'une vaccination.

Toutefois, il y a d’autres cas ou la victime ne sera pas indemnisée pour
diverses raisons que l'on peut déduire des régles de droit; les plus impor-
tantes peuvent se résumer ainsi :

B impossibilité de prouver une faute ou de I'imputer aux exécutants des
différentes interventions dont a fait I'objet la victime, malgré I'existence
d’'une solidarité;

B impossibilité de déterminer si les conséquences subies proviennent de la
faute (causalité), de I'évolution attendue d’'une situation ou encore de la
contribution de la victime elle-méme ou de ses proches;

B impossibilité d’établir un niveau adéquat de conséquences a indemniser,
notamment dans le cas de conditions évolutives ou divers experts ont
des vues différentes de la situation.

De plus, méme si une poursuite en responsabilité civile est envisageable,
cela représente une charge émotive importante avec des procédures
longues et des co(ts prohibitifs pour de hombreuses victimes qui pourraient
laisser tomber la poursuite, sans étre indemnisées pour le dommage subi.
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Le sujet de I'indemnisation des victimes ayant subi un dommage lors de
la prestation de soins de santé est un probléme récurrent. Beaucoup s'inter-
rogent sur la capacité des systemes actuels de responsabilité civile a rem-
plir cette fonction de base, a savoir I'indemnisation, mais aussi a se
préoccuper de la fonction de prévention (OCDE, 2006). Ces deux fonctions
sont essentielles car en effet, plutét que d’essayer de compenser les dom-
mages a posteriori par le biais d’'une indemnisation a la suite de la matéria-
lisation du risque, il est préférable d’empécher le risque de se concrétiser.
Mais les systemes de santé sont complexes et de nombreux défis sont a
relever pour arriver a remplir ces deux fonctions.

Dans ce contexte, nous avons tout d’abord souhaité analyser les ten-
dances pour le Québec en matiére de responsabilité (nombre de poursuites,
reglements des poursuites et compensations accordées). Nous avons
consulté les données fournies dans les rapports annuels de I’Association
canadienne de protection médicale (ACPM). Puis, nous avons relevé les
systemes de responsabilité existant dans le monde et nous avons tenté de
déterminer les éléments pouvant étre retenus pour nos réflexions. Enfin,
nous avons analysé plus en profondeur les régimes pour deux types d'évé-
nements donnant lieu a une indemnisation : les dommages résultant de la
vaccination et les infections nosocomiales. Pour finir, nous avons déterminé
les enjeux pour le Québec et proposé des pistes de solution. Pour alimenter
notre analyse, nous avons conduit une série d’entrevues aupres des gens
du milieu pour entendre 'opinion de plusieurs parties sur le sujet®. Tous
étaient intéressés a participer a notre processus de réflexion, mais les
conclusions publiées ici sont celles des auteurs et ne peuvent pas étre attri-
buées spécifiquement a I'une des personnes rencontrées.

Complexité des systémes de santé
et défis pour I’indemnisation

Toute personne qui fait appel au systeme de santé s'integre dans un
environnement d’'une grande complexité. Cette complexité est de deux
ordres : clinique et organisationnelle.

Sur le plan clinique, nous vivons plus vieux qu'avant et présentons sou-
vent un grand nombre de comorbidités. La population en quéte de soins a
augmenté plus rapidement que I'offre de services de soins. Le raffinement
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des techniques et des examens n'a pas eu que des conséquences posi-
tives. Une batterie de tests s’est imposée parfois au détriment d’examens
physiques accompagnés d’entrevues élaborées. Deux questions méritent
notre attention : quels sont les risques des tests eux-mémes pour le patient?
Les résultats des tests commandés sont-ils toujours interprétés ? Rappelons
gue lorsqu’un test est effectué, il est assorti de I'obligation de l'interpréter.
C’est une obligation de résultat par rapport a 'interprétation et c’est une obli-
gation de moyen par rapport a la conclusion.

Sur le plan organisationnel, le cheminement d’un patient lors d’un séjour a
I'hdpital touche en moyenne cing services et les erreurs surviennent avec une
plus grande fréquence lors des transferts de service (Laporte, 2008). Les pro-
cédures sont multiples pour un méme sujet. De plus, les soins sont de plus en
plus prodigués par une équipe : se pose alors la question de la désignation
de l'auteur d’'une faute; en d’'autres termes, on se demande a quel moment,
dans le continuum des soins, la faute s’est produite. Il est également plausible
que le dommage soit provoqué ou découle d’'une somme d’événements
accomplis selon une certaine séquence (de Marcellis-Warin, 2003). La faute
est inexistante si chaque événement est considéré individuellement, mais la
séquence d'exécution est-elle fautive (Laporte, 2008) ?

L'augmentation de cette complexité sur le plan clinique et sur le plan
organisationnel entraine une augmentation de la difficulté de déterminer,
avec le niveau de preuve requis, I'imputabilité de la faute et donc de la diffi-
culté pour le patient victime d’obtenir une couverture pour les dommages
subis. Il faut également se rappeler les dispositions du Code civil du Québec
(Gouvernement du Québec, 1991) concernant la responsabilité solidaire
entre les parties :

1478. Lorsque le préjudice est causé par plusieurs personnes, la res-
ponsabilité se partage entre elles en proportion de la gravité de leur faute
respective. [...]

1480. Lorsque plusieurs personnes ont participé a un fait collectif fautif
qui entraine un préjudice ou qu'elles ont commis des fautes distinctes dont
chacune est susceptible d'avoir causé le préjudice, sans qu'il soit possible,
dans l'un ou l'autre cas, de déterminer laquelle I'a effectivement causé, elles
sont tenues solidairement a la réparation du préjudice.

213
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Tendances au Québec en matiere
de responsabilité médicale

Dans les rapports annuels de 'ACPM, nous avons recueilli des chiffres
concernant le nombre de poursuites, les reglements des poursuites et les
compensations accordées pour le Canada et le Québec. Une mise en garde
est nécessaire dans l'interprétation des chiffres présentés. Un plus faible
pourcentage de médecins québécois sont membres de 'ACPM (80 % des
médecins québécois contre une moyenne de 95 % des médecins cana-
diens) puisque, nonobstant I'obligation de détenir une assurance, 'ACPM
représente une option parmi d'autres®.

Actions civiles en justice entamees
contre un médecin membre de TACPM

Selon les rapports annuels de TACPM, le nombre d’actions en justice enta-
meées contre un médecin au niveau national a diminué de fagon importante
dans les dix derniéres années. Bien que le nombre de nouvelles actions en jus-
tice soit demeuré relativement stable au cours des cing derniéres années (entre
884 et 928), 'augmentation soutenue du nombre de membres a entrainé une
diminution des nouvelles actions intentées par membre. En 2009, 11 membres
sur 1000 ont été désignés dans une action en justice (voir graphique 10-1).

Depuis 1998, il y a eu une décroissance de plus de 33,5 % du nombre
annuel d’actions intentées contre les membres de 'ACPM pour I'ensemble
du Canada (voir graphique 10-2). Pour le Québec, bien gu'il y ait également
décroissance du nombre de poursuites judiciaires, celle-ci est moins specta-
culaire (environ 25 % depuis 2001) que pour le Canada. A titre de compa-
raison, la province de I'Ontario est proche de la tendance nationale (baisse
de 31,2 % pour la période 2001-2009).

Pour pouvoir suggérer des pistes d’explication a I'évolution du nombre
de poursuites, il est important de comprendre les raisons qui poussent les
patients a poursuivre. S'il peut s'agir dans certains cas de la mise en cause
de l'incompétence, le plus souvent, ce qui est reproché est le silence des
professionnels lors d’une complication. La qualité de la relation et de la
« communication » entre le médecin et le patient explique trés régulierement
ce qui ameéene un individu a porter plainte contre son médecin (Veilleux,
2006). Au Québec, I'obligation de divulgation au patient des accidents qui
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Nombre d’actions civiles en justice par
1000 membres au Canada et au Québec
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Graphique g/2011-c10-1
Source : ACPM, Rapports annuels de 2002 a 2009.

Comparaison du nombre d’actions civiles en justice
entamées au Canada, au Québec et en Ontario, 2001-2009
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surviennent permet de mettre plus de transparence dans le systéme et sur-
tout d’apporter le soutien nécessaire au patient. Cette obligation a sans
aucun doute permis d'éviter un certain nombre de cas ou une poursuite en
responsabilité civile aurait pu étre envisagée.

De plus, on a assisté a un transfert des actions en justice vers des
plaintes aux ordres professionnels (Laporte, 2008). L'analyse des chiffres
disponibles dans les documents émanant du Collége des médecins du
Québec confirme également cette tendance. Le nombre de demandes d’en-
quéte du syndic a la suite d'une plainte auprés du College a augmenté de
42 % entre 2004 et 2011 (compilation des données des rapports annuels du
College des médecins).

Sans entrer aux fins du présent chapitre dans une analyse détaillée des
frais judiciaires?, il faut souligner I'accroissement pour I'ACPM des co(ts
entourant les diverses causes. |l s’agit surtout d’'une augmentation impor-
tante des frais d’expertise compte tenu de la complexité des situations
(Laporte, 2008). Au Québec, le colt médian des frais judiciaires par cas
était d’environ 20000 $ en 2000 et il dépassait légerement les 40000 $ en
2009. Du cété du demandeur, méme si on ne connait pas les chiffres, les
colts des poursuites, incluant les services d’experts pour évaluer la faute
professionnelle, peuvent étre élevés. Il s’agit donc d’'un investissement finan-
cier important de la part des victimes. Ainsi, méme si ce n'est pas le seul
facteur, les frais judiciaires jouent un role important dans la décision d’en-
tamer ou pas une procédure civile (Laporte, 2008). Dans certains cas, les
victimes souhaiteront choisir une procédure moins codteuse que le systeme
judiciaire et pouvant générer des reéglements hors cour. De plus, Laporte
parle d’'une augmentation des codts résultant principalement d’'une augmen-
tation de la complexité des situations. Cette complexité nécessite des
recherches plus poussées pour établir I'étendue du dommage, mais surtout
la prévisibilité de son évolution vers un état de permanence ou méme une
détérioration (Laporte, 2008).
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Reglements des poursuites au civil entamées
contre des médecins membres de 'TACPM

Un autre élément a regarder est le reglement des poursuites. Le résultat
des poursuites est sensiblement le méme quelle que soit la spécialité
exercée. Les données de 'ACPM sur les dossiers fermés indiquent qu’en
2009, au Canada (graphique 10-4), 55 % des actions ont été rejetées® ou
abandonnées, 34 % ont donné lieu a un réglement hors cour, 9 % se sont
réglées par jugement en faveur du médecin et 2 % en faveur du patient
(demandeur). Les jugements en faveur du demandeur sont donc assez
rares. Mais le nombre de reglements hors cour reste important comparé au
total des actions intentées en justice. On remarque également une tendance
a la baisse (en pourcentage de toutes les actions réglées) des actions qui
sont rejetées ou abandonnées.
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Actions en justice réglées au civil au Québec,
en Ontario et au Canada
Résultat — jugement en faveur du demandeur R
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Réglements hors cour s

Actions rejetées ou abandonnées
900

800
700
600
500
400
300
200
100

2001 2002 2003 2004

Graphique g/2011-c10-3
Source : Compilation de données des Rapports annuels de 2001 a 2009 de I'ACPM.
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Compensations financiéres payées
aux patients par TACPM

On remarque une croissance continue des compensations financieres
payées aux patients dans les actions en justice selon une base par cas
conclu. Toutefois, le nombre de nouveaux cas ayant diminué, les codts
totaux des compensations financiéres payées ne montrent pas de crois-
sance significative. Bien que les colts totaux des compensations financiéres
payées pour les cas conclus en 2009 aient légerement diminué par rapport
a I'année précédente, la tendance sur dix ans indique une augmentation de
2,4 %, corrigée pour tenir compte de l'inflation (ACPM, Rapport annuel
2009). Compte tenu du nombre relativement faible de cas, de la présence
d’'un trés petit nombre de cas a co(ts élevés et des délais associés aux
dates de cl6ture des dossiers, les colts totaux des compensations finan-
cieres peuvent ne pas représenter I'indicateur le plus efficace des dépenses
futures.

Dans le rapport annuel de 2008, 'ACPM estime que les colts exprimés
par cas sont plus révélateurs des tendances futures et, lorsqu’on les mesure
par rapport a ce critére, la croissance dans les colts des compensations
financieres (a un taux annualisé de 8,6 %) est beaucoup plus prononcée.
Les colts des compensations financieres en 2008 se situent tout juste sous
la barre des 120000 $, alors que les colts médians des compensations
financiéres par action en justice conclus ont presque doublé au Canada
depuis les derniers dix ans (voir graphique 10-5).

Le taux d’augmentation des colits médians des compensations finan-
cieres varie d’'une région a l'autre et la région « reste du Canada » affiche la
variation la plus prononcée (voir graphique 10-5). Le co(t médian des com-
pensations financiéres pour un cas conclu en Ontario s’élevait en 2000 &
80000 $; en 2009, ce codt était passé a 130000 $ (augmentation de 62 %).
Au Québec, le colt médian des compensations financiéres pour un cas
conclu est passé d’environ 60000 $ en 2000 & 80000 $ en 2009 (augmen-
tation de 33 %). Les colts médians des compensations financieres au
Québec sont donc beaucoup plus stables dans le temps qu'ils ne le sont en
Ontario ou dans le reste du Canada. Les chiffres de 'ACPM rapportent éga-
lement qu'au Québec, les indemnités médianes se situent aux alentours de
80000 $, soit environ les deux tiers de la moyenne nationale (120000 $).
Dans le contexte du droit québécois, I'indemnité versée en cour n'est pas
fixée par le patient mais par le procureur, en fonction des dommages subis.
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Coiits médians des compensations financiéres
payées dans les cas conclus
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Source : Compilation de données des Rapports annuels de 2001 & 2009 de 'ACPM.

Couverture des accidents
meédicaux dans le monde

« Que dans toute entreprise humaine, des erreurs sont faites, on en
convient. Les erreurs posent deux problemes : l'indemnisation des victimes
et la mise en place d'incitations pour que ceux qui peuvent réduire le nombre
ou la gravité des erreurs le fassent. Ces probléemes sont bien connus et font
le menu de I'analyse économique du droit de la responsabilité civile extra-
contractuelle. » (Mackaay et Rousseau, 2007.) Dans I'environnement com-
plexe des systéemes de santé, les défis de I'indemnisation des victimes
d’'accidents médicaux sont importants, car cela est sous réserve d’atteindre
le niveau de preuve requis.

Différentes réformes ont été envisagées dans plusieurs pays, que ce soit
sur le plan du régime de responsabilité lui-méme, du type de préjudice
indemnisé ou encore du type d’événements couverts (par exemple, la mise
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en ceuvre d'un systeme d'indemnisation spécifique pour la vaccination) ; cer-
taines réformes avaient également comme objectif principal d'inciter a la
prévention (de Marcellis-Warin, 2003 et 2006 ; OCDE, 2006).

Systemes d’indemnisation en fonction

Différents systemes d’'indemnisation sont en place et la plupart ont subi
des modifications ces derniéres années. Un régime universel d'indemnisa-
tion sans égard a la faute n’existe dans aucun pays. Certains types d'acci-
dents médicaux ont fait I'objet de régimes d’'indemnisation spécifiques.
Selon le rapport de I'OCDE publié en 2006, 8 pays sur 26 ont un régime
d’'indemnisation sans faute : Danemark, Finlande, France-M, Islande-M,
Nouvelle-Zélande, Pays-Bas-M, Suede, Turquie-M (ou « M » apposé au
nom du pays indique I'existence de régimes mixtes). Le régime d’'indemni-
sation des Etats-Unis concernant les dommages a la suite d'une vaccination
pour certains vaccins n'est pas comptabilisé dans le rapport de 'OCDE car
il a été instauré aprés 2006. Les caractéristiques des régimes (plafonds d'in-
demnisation, par exemple) varient d’un Etat a l'autre et plusieurs Etats ont
créé des régimes spécifiques pour certains types d'événements. Par
exemple, pour les dommages neurologiques survenus a la naissance, la
Virginie et la Floride ont instauré un régime de responsabilité sans égard a
la faute.

L'étude des systémes en fonction dans les pays européens montre de
nombreuses variantes dans les régimes. Pour certains événements en par-
ticulier (comme les infections nosocomiales et les aléas thérapeutiques), le
régime de responsabilité a parfois été remplacé par un régime de responsa-
bilité sans égard a la faute. D’autres mesures, surtout tournées vers la
médiation et les procédures préjudiciaires, ont aussi été appliquées. Le
patient est au coeur du systeme et ses droits sont de plus en plus définis. Le
Parlement belge a adopté, en juillet 2002, une loi relative aux droits du
patient. En 2010, un Fonds des accidents médicaux a été créé dans ce
pays. La Finlande a été le premier pays européen a adopter des disposi-
tions légales réglementant les droits des patients et ce, des 1992. Les Pays-
Bas ont suivi en 1995, la Gréce en 1997 et le Danemark en 1998. La France
et la Belgique les ont rejoints en 2002. En France, I'Office national d'indem-
nisation des accidents médicaux (ONIAM) a été créé pour dédommager
notamment les patients ayant souffert des suites de vaccins et d'infections




Section 3 : Conditions de pratique des médecins

Le Québec économique 2011 — Chapitre 10

nosocomiales. Aux Pays-Bas, un systéme de responsabilité sans faute
existe pour les préjudices liés aux essais cliniques.

Caractéristiques des différents
systéemes d’indemnisation

Les systemes d'indemnisation actuellement en fonction présentés dans
le rapport de 'OCDE (2006) possedent des caractéristiques différentes, que
ce soit sur le plan du type de régime de responsabilité retenu, de I'obligation
ou non de souscrire une assurance ou de la source des fonds d’indemnisa-
tion. Ces éléments peuvent alimenter nos réflexions.

B Régime de responsabilité :
— notion de faute appliquée : erreur prouvée, erreur présumée ou
indemnisation sans faute;
— nature du préjudice indemnisé : économique, non économique ou
attribution de dommages punitifs ;
— existence ou non d’'une responsabilité solidaire;
— existence ou non d’un lien de préposition.

B Assurance obligatoire : certains régimes ont I'obligation ou non de
souscrire une assurance. Dans le premier cas, il faut définir qui paie
la prime.

m Source des fonds d'indemnisation : principalement 'Etat et les assurances.

W Autres mesures :
— le choix possible du patient entre 'indemnisation et la poursuite;
— l'existence en paralléle d’'une indemnisation pour certains aspects du
préjudice et d’un droit de poursuite « résiduel » pour d’autres aspects.

Selon la situation du pays en matiére d’'indemnisation, certains des
éléments ont été retenus pour combler un besoin ou une lacune du
systeme de responsabilité civile. Dans certains cas, on a observé la
coexistence de plusieurs régimes, par exemple le régime de responsabi-
lité civile et un régime spécifique sans égard a la faute pour certains types
d’événements comme les dommages résultant de la vaccination et les
infections nosocomiales.
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Exemples de régimes spécifiques
d’indemnisation pour la vaccination
et les infections nosocomiales

Certains types d'accidents médicaux ont fait I'objet de régimes d’'indem-
nisation spécifiques®. Dans le contexte de ce chapitre, seulement les dom-
mages résultants de la vaccination et des infections nosocomiales seront
étudiés et alimenteront nos réflexions. D’une part, ces champs sont trés dis-
cutés, et d'autre part, ces deux exemples présentent plusieurs différences
majeures, augmentant ainsi I'intérét de I'analyse (voir tableau 10-1).

Comparaison des caractéristiques des deux événements

étudiés pouvant donner lieu a une indemnisation

Vaccination Infection nosocomiale

Dommage La plupart du temps majeur Large éventail de conséquences
Presque toujours permanent et Méme pour les plus séveres,

Durée survenant en bas age souvent a durée déterminée
Déces tres rares Nombre de déces significatif

Traitement Aucun Cocktail d’antibiotiques

Intrinseque au produit selon

Causes L
une probabilité connue

Mixtes, intrinseéques et extrinseques
Inévitable selon la fréquence connue

Evitabilité dans la mesure ou le programme Evitable dans la grande majorité des cas
de vaccination est offert

Inexistante — dommage lié La plupart du temps la
directement au produit conséquence d’une faute
Tableau t/2011-10=1

Faute

L’indemnisation des dommages
résultant de la vaccination

L'étude de Keelan et Wilson (2011) nous indique qu'il y a 13 juridictions
dans le monde, incluant le Québec, qui ont des programmes d’'indemnisa-
tion pour ce type d’événement. Parmi les pays du G8, seul le Canada et la
Russie n'ont pas de programme national. Au Québec, I'indemnisation des
victimes de préjudices corporels causés par une vaccination'® est un régime
public d'indemnisation sans égard a la faute. La réflexion a été provoquée
par I'affaire Lapierre'. Dans les textes sur le sujet, la dimension « protection
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de la population » est toujours évoquée. En effet, il s'agit d'un cas ou la per-
sonne qui re¢oit un vaccin peut en tirer un bénéfice direct, mais le bénéfice
pour la société est au moins aussi important. Cette dimension a conduit a la
conclusion qu’'une personne subissant un dommage en créant un bénéfice
pour la population devait recevoir une compensation de la société. Deux
autres caractéristiqgues sont présentes dans les cas impliquant des vaccins :
des dommages surviennent méme en l'absence de toute faute, tant de la
part des manufacturiers que des étapes d’administration du produit; la réac-
tion provoquant un dommage est idiosyncrasique.

Le régime actuel d'indemnisation pour la vaccination? au Québec utilise
les régles de la SAAQ (Loi sur I'assurance automobile®® et ses reglements)
pour le calcul de I'indemnité. La premiére différence est que la victime peut,
en outrel4, exercer une poursuite civile contre toute personne responsable
de préjudices corporels. La seconde est que le financement de ce régime
provient du fonds consolidé du revenu.

Il est peu probable que nous proposions une remise en question de son
existence, méme en prenant en compte les opposants au programme de
vaccination de la santé publique. Toutefois, nous entendons analyser plus
en détail I'expérience de son fonctionnement et la situation des autres juri-
dictions. Deux questions sont déja soulevées dans le cadre de nos
réflexions : les conditions d’admissibilité et les couvertures du régime actuel
devraient-elles étre modifiées ? Quelles sont les sources qui alimentent le
fonds d’'indemnisation : le trésor public, la taxe d’accise, les manufacturiers
de vaccins ou une combinaison des trois ? Nous allons tenter de répondre a
ces deux questions.

Conditions d’admissibilité au réegime d’indemnisation

La définition de I'événement & compenser est une étape trés importante.
Dans 'analyse des caractéristiques des divers programmes existants, il faut
noter que le libellé des dommages qui donnent ouverture a une compensa-
tion est sibyllin et extrémement varié (Keelan et Wilson, 2011). Au Québec,
le ministre indemnise, sans égard a la responsabilité de quiconque, toute
victime d’'un préjudice corporel (préjudice permanent grave, physique ou
mental, incluant le décés) causé par une vaccination volontaire contre une
maladie ou une infection prévue au reglement du gouvernement pris en
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vertu de l'article 137 de la Loi sur la santé publique ou causé par une vacci-
nation imposée en vertu de l'article 123 de cette méme loi. Dans les deux
cas, la vaccination doit avoir eu lieu au Québec (Loi sur la santé publique,
L.R.Q., chapitre S-2.2, a. 71). Il y a également une grande variété de dom-
mages couverts : incapacités, mort, pertes de salaire et parfois méme des
pertes non économiques. Au Québec, les indemnités sont basées sur les
échelles utilisées dans I'indemnisation des accidents d’automobile. Au bout
du compte, selon Keelan et Wilson (2011), le nombre de cas indemnisés
dépend directement des critéres d’éligibilité imposés par chaque systeme
d’'indemnisation.

Financement du régime d’indemnisation

Actuellement, le financement de ce régime provient du fonds consolidé du
revenu (Loi sur la santé publique, L.R.Q., chapitre S-2.2, a. 78). Dans de
nombreux pays, le financement de la compensation provient, comme au
Québec, du trésor national ou des revenus généraux (Allemagne, France,
Suisse, Danemark, Italie). Dans certains pays, le fonds est approvisionné en
tout ou en partie par les compagnies pharmaceutiques (Suéede, Taiwan et
Norveége). Aux Etats-Unis, il s’agit d’une taxe d’accise payable a I'achat du
vaccin, une avenue qui pourrait aider a financer le régime. Keelan et Wilson
(2011) ont souligné la dimension économigue importante pour les manufactu-
riers de vaccins dans le cas de régime sans égard a la faute : en particulier,
cela leur permet d'éviter des frais Iégaux considérables en retirant de
l'arene judiciaire les cas d’espece. Cette épargne pourrait alors se traduire
en un stimulant pour l'innovation dans ce secteur. Cela présente aussi la
possibilité d’'une éventuelle contribution desdits manufacturiers au fonds
d’indemnisation.

Pour clore ces réflexions sur la vaccination, on ne peut passer sous silence
la décision de la Cour supréme américaine a propos du programme de vacci-
nation américain. En effet, en février 2011, la Cour supréme des Etats-Unis?®
s’est prononcée, entre autres, sur le sens a donner a la couverture — en
d’autres termes l'absence de responsabilité des manufacturiers — offerte par la
loi. La portée de cette décision sera analysée en détail dans le rapport final.
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L'indemnisation des victimes d’infections nosocomiales

Lindemnisation des victimes d'infections contractées lors d’'une hospitali-
sation (infections nosocomiales) représente un enjeu important. En effet,
Khoury (2004), de la Sablonniere et Paquet (2005) font ressortir, en s’ap-
puyant sur la jurisprudence, les difficultés considérables a prouver la faute ou
la causalité entre la faute et le dommage dans la quasi-totalité des cas. Ainsi,
sans prépondérance de preuve de la faute ou de la causalité, il est impos-
sible pour un patient d'étre indemnisé. De nombreux pays ont instauré un
systeme spécifique pour I'indemnisation des infections nosocomiales. Dans
le cadre de nos réflexions, on peut considérer que toute amélioration des
conditions d'indemnisation serait bénéfique aux victimes. Toutefois, compte
tenu des co(ts associés a la mitigation, sans tenir compte dans un premier
temps de lI'indemnisation, il faudrait envisager en priorité de trouver des
moyens d'inciter a la prévention et donc de diminuer le nombre de victimes.

En effet, différentes études ont montré que les colts générés par les
infections nosocomiales sont considérables. A titre d’exemple, dans I'étude
canadienne réalisée en 2001 (Kim, Oh et Simor, 2001), les auteurs esti-
maient le colt du traitement d’'une infection a Staphylococcus aureus résis-
tant a la méthicilline (SARM) a 14 360 $ pour le systeme de santé. En 2005,
il a été estimé que les infections nosocomiales co(taient environ 180 mil-
lions de dollars par année au systeme de santé québécois (CINQ, 2006).
Des études canadiennes ont examiné ['utilisation des ressources de santé
et les colts médicaux directs associés aux infections. Selon les données de
Goetghebeur, Landry, Han et Vicente (2007), les patients infectés par le
SARM nécessitaient une hospitalisation prolongée, variant de 14 a 36 jours
par patient en isolement (moyenne de 26 jours). Le colt per diem variait de
843 a 917 $ CA, selon la perspective d’analyse considérée (hopital ou
société, par exemple). En moyenne, le codt total par patient infecté était de
12216 $ CA, I'hdpital étant le principal inducteur de codts (81 %), suivi des
précautions de contact (13 %), de la thérapie antimicrobienne (4 %) et des
tests de laboratoire (2 %).

Le fardeau total relié aux infections nosocomiales au Canada est triple
(CCRA, 2003) :

W co(t direct accru des soins dispensés aux personnes infectées, lequel
vient s’ajouter au co(t des soins qui leur seraient offerts si leur infection
n'était pas résistante a des médicaments;
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B codt de l'infrastructure liée au maintien de programmes de surveillance
et de services de laboratoire de référence;

B diminution de la qualité de vie des personnes atteintes d’'une infection
chronique résistante aux médicaments, y compris de leur capacité de
gagner leur vie.

Les milieux de santé sont conscients de ces enjeux, et des programmes
de lutte contre les infections sont appliqués. Plut6ét que d'essayer de com-
penser les dommages a posteriori avec une indemnisation, il est préférable
de prévenir les accidents et donc d'inciter a la prévention. Un régime de res-
ponsabilité sans égard a la faute est souvent vu comme plus prometteur
pour évaluer l'incidence des accidents, du fait qu’un plus grand nombre de
cas seront soulevés. Par ailleurs, d’autres y voient I'introduction d’un laxisme
dans la prestation des soins.

On ne peut passer sous silence I'entente de reglement hors cour inter-
venue le 9 octobre 2011 entre les parties au recours collectif intenté le
27 aolt 2008 a la suite de la contamination de patients par le C. difficile a
I'hépital Honoré-Mercier. Ce recours [750-06-000001-088] avait été déposé
au palais de justice de Saint-Hyacinthe. Il s’agit, comme le signale le com-
muniqué®® du bureau de M® Ménard, d'« un précédent trés important dans le
contexte de la lutte contre les infections nosocomiales ».

Enjeux au Québec et pistes de solution

Sans remettre en question les fondements du choix effectué par le
Québec pour le maintien d’'un régime de responsabilité avec faute, compte
tenu (@) du portrait dressé par la consultation des données de I'ACPM et
des réflexions qui sont ressorties de nos entrevues et (b) des expériences
de couverture de nombreux pays, il semble approprié de se poser des ques-
tions sur I'opportunité de modifier, selon une ampleur a définir, le régime
actuel, a l'instar de nombreux pays ayant réfléchi a la question pour se doter
de spécificités, incluant diverses modalités, concernant le régime de respon-
sabilité des accidents survenant lors de la prestation des soins de santé.

Méme dans le cas des systemes de responsabilité sans égard a la faute, la
notion de faute n'est pas totalement absente, puisqu’on retrouve celle-ci, non
plus comme critere d'indemnisation des victimes a la suite de la preuve d'un
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lien de causalité, mais plutét comme facteur pouvant donner lieu a des sanc-
tions'’, soit envers celui ayant commis la faute, avec ou sans lien de préposi-
tion, soit envers I'établissement ayant retenu a son service la personne fautive.

Comme nous l'avons indiqué, les travaux de recherche menant a I'élabo-
ration de pistes de solutions pour I'établissement ou I'amélioration d'un régime
sans égard a la faute dans le domaine de la santé ne sont pas terminés. De
nombreuses rencontres, lectures et réflexions, en plus d'une enquéte, doivent
encore étre réalisées. D'ores et déja cependant, a mi-chemin dans nos tra-
vaux, nous pouvons faire ressortir quelques enjeux pour lesquels nous
devrons proposer une solution. Avant de discuter de ces enjeux, nous nous
devons de présenter les trois grandes catégories de régime sans égard a la
faute. Sans s’engager dans une discussion approfondie, ce que nous réser-
vons pour le rapport, nous les présentons brievement ici :

B un régime universel ou tout dommage déclaré a I'occasion d’'une inter-
vention de soins donne lieu a une indemnité ;

B un régime restreint, c'est-a-dire celui ou des balises ont été établies. Les
principales étant reliées a) a I'existence d’'une faute, b) a la causalité
entre le dommage et I'activité de soins effectuée, c¢) a I'étendue des dom-
mages donnant ouverture a I'indemnité et d) aux catégories de dom-
mages couverts;

B un régime spécifique couvrant uniqguement certains secteurs d’activités
de soins, tels la vaccination, les infections nosocomiales et les pro-
blémes découlant de recherches cliniques.

En ce qui concerne les enjeux, plusieurs sont de nature pécuniaire et ils
sont ici formulés sous forme de questions :

B Qui devrait souscrire au fonds d’'indemnisation pour les victimes
reconnues ?

W Devrait-on créer un seul ou plusieurs fonds distincts selon les activités ?

Ou devrait-on investir en priorité : en indemnisation ou en prévention ?

B Est-ce que le régime proposé devrait avoir comme objectif d’augmenter
le nombre de cas indemnisés®®?

B Est-ce que la consolidation?® des fonds d'indemnisation présenterait un
avantage, tant pour le professionnel que pour la victime ?
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Finalement, en plus des enjeux présentés ci-dessus ayant un caractére
de relative objectivité, il faudra essayer de détecter le seuil d’acceptabilité
d’éventuelles propositions pour les principales parties prenantes a I'exercice :
les patients, les professionnels de la santé, la communauté juridique, les
assureurs et les gestionnaires de fonds d'indemnisation, ainsi que le gouver-
nement. Cette acceptabilité sera teintée par celle rattachée aux accidents du
travail, mais surtout par celle, vivement ébranlée, reliée aux accidents d’'au-
tomobile lorsqu’un des deux conducteurs se trouvait dans un état d'ébriété
avérée ou sous l'influence de substances altérant sa cognition. En d’autres
termes, la probabilité de faire 'unanimité sur un tel sujet est voisine de zéro
dans la mesure ou toute proposition globale — donc pour le bénéfice de la
société — est contrebalancée par une histoire de cas, souvent choisie parmi
ceux ou une certaine injustice dans le fonctionnement du « systéme » a été
ressentie, individuellement ou collectivement.

Conclusion

Les préjudices que subissent les patients lors de la prestation de soins
de santé constituent aujourd’hui une préoccupation importante, que ce soit
sur le plan de I'indemnisation des victimes ou de la prévention. « L'analyse
économique du droit de la responsabilité civile extracontractuelle permet de
conclure que, dans sa facture classique, la responsabilité civile poursuit les
deux objectifs en une seule décision. Mais elle les accomplit imparfaitement
et les imperfections peuvent étre une raison de créer des régimes séparés,
ou les deux fonctions sont séparées, ou d'apporter des modifications au
régime classique?. »

Les options proposées pour I'indemnisation des accidents médicaux
découlant de nos réflexions, alimentées significativement par les différentes
parties prenantes, ne se limiteront pas a proposer une fagon d'indemniser
ceux qui ont subi un dommage. Elles devront également permettre que le
systeme fournisse des incitations pour diminuer le nombre d’accidents, sur-
tout ceux qui sont évitables, et donc les colts d'indemnisation associés. Il faut
toujours garder a I'esprit ce double objectif : indemnisation et prévention. Dans
certains cas, comme pour les dommages qui suivent la vaccination, un systeme
existe déja. Pour les infections nosocomiales, nous avons soulevé un enjeu
intéressant concernant les codts supportés par le systeme de santé a la suite
d'infections contractées lors d'une hospitalisation. De plus, I'introduction de
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la gestion des risques peut avoir un effet positif a la fois sur le nombre d’évé-
nements?! et sur les stratégies de récupération permettant de minimiser
'ampleur du dommage causé (Laporte, 2008). C’est ainsi qu'un des élé-
ments clés de I'amélioration de notre systeme de santé passe par l'adoption
d’'une culture de sécurité.

)
Qe

Notes

1.

Indemnité qui peut parfois échapper aux victimes, en particulier a cause de la difficulté,
pour ne pas dire I'impossibilité, de prouver, selon la balance des probabilités, la causalité
entre une faute et un dommage.

Lapierre c. P. G. (Qué.), [1985] 1 R.C.S. 241. Concernant une vaccination contre la rou-
geole ayant provoqué une encéphalite virale aigué. Pourvoi rejeté. Récupéré de :
http://csc.lexum.org/frivn/1985/volumel.html

Hépital de L’Enfant-Jésus c. Camden-Bourgault, [2001] R.J.Q. 832, [2001] R.R.A. 329
(résumé), et Brochu c. Camden-Bourgault, [2001] R.R.A. 295 (résumé).

Loi sur la santé publique, L.R.Q., c. S-2.2, chap. VII, a. 61 a 78. Récupéré de :
http://www2.publicationsduquebec.gouv.qc.ca/dynamicSearch/telecharge.php?type=2&file
=/S_2_2/S2_2.html

Dans le cadre de ce projet de recherche, nous avons rencontré I'honorable Jean-Louis
Baudouin, M¢ Jean-Pierre Ménard et trois autres avocats de son étude, le D" Micheline
Ste-Marie, présidente du Groupe vigilance, et des représentants des groupes suivants :
I’Association canadienne de protection médicale (ACPM), I'’Association québécoise d'éta-
blissements de santé et de services sociaux (AQESSS), le College des médecins du
Québec (CMQ), la Fédération des médecins spécialistes du Québec (FMSQ) et le Barreau
du Québec. Nous avons aussi eu I'occasion d’entendre le point de vue du patient avec les
interventions des représentants de I'’ADVIN (Association des victimes d’infections nosoco-
miales) lors de plusieurs conférences organisées au CIRANO.

Au moins trois motifs — quoique ce ne sont pas les seuls — peuvent expliquer ce phéno-
meéne : 1) la préférence des médecins pour d'autres assureurs privés; 2) une couverture
équivalente offerte par I'employeur, par exemple pour ceux qui ceuvrent au sein de com-
pagnies pharmaceutiques; 3) tous les résidents en médecine sont couverts par ’AQESSS
en vertu d’'une entente.

Ces frais judiciaires comprennent les honoraires des avocats, les actions en justice, les
proces, les enquétes, les frais d’expertise, les rapports faits au College, I'examen des
questions hospitalieres, etc. (Thomas, 2001).

Le terme « rejetées » dans I'expression « rejetées ou abandonnées » fait référence aux
actions qui ont été rejetées par le tribunal, dans des circonstances ou il n'y a pas eu de
proces. Il peut s'agir de situations de désistement de la partie demanderesse ou d'ordon-
nances du tribunal sur une question technique, par exemple la radiation de la cause pour
délai, le non-respect d'une ordonnance de gestion de la cause, etc.

Il s’agit par exemple (a) des dommages résultant de la vaccination, (b) des infections
nosocomiales, (c) des dommages neurologiques chez les nouveau-nés, (d) des dom-
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mages résultant d’essais cliniques, (e) de la transmission de certaines maladies, dont le
VIH ou I'hépatite, par la transfusion de produits sanguins, et (f) de certains dommages
survenus apres la commercialisation du benfluorex (Médiator).

10. Il est important de souligner que seuls sont admissibles a un programme d’indemnisation
les patients victimes de dommages découlant du vaccin lui-méme et non pas d'un autre
dommage connexe, par exemple di a la méthode d’administration. Dans ce dernier cas,
le recours a la procédure civile classique prévaudra.

11. Ibid., note 2.

12. Loi sur la santé publique, L.R.Q., c. S-2.2, a. 72.
13. Loi sur l'assurance automobile, L.R.Q., c. A-25.
14. Ibid., note 13, a. 74.

15. Bruesewitz et al. c. Wyeth LLC, FKA Wyeth, Inc., et al., Certiorari to the United States
Court of Appeals for the Third Circuit, n° 09-152. Argued October 12, 2010—Decided
February 22, 2011, Supreme Court of the United States.

16. Récupéré de : http://www.menardmartinavocats.com/actualites ; voir également :
http://advin.org

17. Les sanctions peuvent prendre la forme d'inspection par la corporation professionnelle,
d’exigence de formation supplémentaire, de mesures de discipline, ou encore de perte de
privileges, pour ne mentionner que quelques-unes des possibilités.

18. Sachant que, lorsque c’est le cas, I'indemnité versée est souvent plus faible, ou qu'on
assiste alors a une explosion des codts, au détriment des autres composantes du sys-
teme de santé, dont la prévention.

19. ATheure actuelle, il y a un fonds pour les médecins (ACPM) s’appliquant & tout le Canada,
un fonds géré par 'AQESSS pour tous les autres professionnels ou employés d’un éta-
blissement ainsi que pour les résidents et des assurances provenant de compagnies
ceuvrant dans le domaine, notamment lors d'essais cliniques ou si le professionnel,
médecin inclus, est couvert par I'assurance de son employeur, par exemple une compa-
gnie pharmaceutique ou une maison d’enseignement, pour certains éléments de sa tache.
Cette consolidation est totalement indépendante de I'existence et du maintien du lien — ou
de I'absence de celui-ci — de préposition employeur-employé.

20. Ejan Mackaay, communication personnelle, octobre 2011.

21. On s'interroge sur la causalité de la faute et tente d’apporter les correctifs nécessaires
afin que celle-ci ne se reproduise pas (Laporte, 2008).
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