Note au Conseil des Ministres

INDEMNISATION DES DOMMAGES DUS AUX ACCIDENTS MEDICAUX

&

CONSTRUCTION D’UNE POLITIQUE DE SANTE PUBLIQUE A L’EGARD DES ERREURS MEDICALES ET DES ALEAS THERAPEUTIQUES

I.
Problématique et retro-actes 

Dans son chapitre relatif à la sécurité sociale, sous le titre « Un meilleur accès à des soins de qualité, l’accord gouvernemental prévoit notamment que « le Gouvernement entend (…) introduire un système pour la couverture des dommages anormaux résultant des soins de santé ».
La présente propose une méthodologie d’action pour permettre l’exécution de l’accord gouvernemental.  

Il s’agit d’un dossier très important.  Tant les prestataires de soins que les patients l’attendent, tandis qu’il a déjà été annoncé à plusieurs reprises.  Il est donc important d’avoir une méthodologie de travail précise afin de pouvoir aboutir dans ce dossier sous la présente législature.

1° Introduction :

Le fait est largement reconnu : le droit commun de la responsabilité basée sur la faute n’est pas approprié au domaine des accidents médicaux.  

En effet :

1.
Ce système rend impossible une réparation des dommages liés aux aléas thérapeutiques.  Or, à titre d’exemple, des études montrent que 7% des infections sont des infections nosocomiales, dont bien souvent personne n’est responsable ;

2.
Même en cas de faute, il est très difficile pour les victimes d’établir et de prouver la faute et le lien de causalité entre la faute et le dommage, tandis que les procédures sont longues et coûteuses ;

3.
Le développement des actions en justice provoque des comportements de médecine défensive ; 

4.
Le même phénomène conduit à des augmentations substantielles des primes d’assurance et au refus de certaines sociétés d’assurance de couvrir certains types de cas pouvant pourtant conduire à des dommages. 

5.
Le système actuel empêche une analyse globale ainsi que le développement de stratégies préventives.

Sous la législature précédente, plusieurs propositions ont été faites dans ce domaine, qui n’ont pas abouti. 

2° Un manque de données fiables et concrètes :

Un constat doit être fait.  Les données dont on dispose aujourd’hui ne permettent pas de chiffrer précisément :

· La nature, la fréquence et l’ampleur des dommages qui seraient indemnisés, notamment pour ce qui concerne les dommages sans faute ;

· Les dépenses liés à l’indemnisation des dommages causés à la suite des prestations de soins.

L’important travail effectué sous la précédente législature a permis de disposer d’un certain nombre de données.  

Ainsi, nous disposons :

1.
D’estimations basées sur les recours judiciaires

· On a estimé le nombre de recours annuels relatifs à des dommages survenus suite à une prestation médicale à environ 2000.  On ne connaît toutefois pas systématiquement l’issue de ces procédures ;

· En moyenne, il a été estimé que 85% de ces recours ne donnent finalement lieu à aucune décision judiciaire (soit parce qu’un accord amiable est intervenu avant le terme de la procédure, soit parce que le demandeur se retire du procès) ;

· Ces chiffres ne permettent donc pas de connaître la situation des cas résolus à l’amiable ;

· Ils ne sont pas enregistrés ou communiqués de façon systématique et uniforme ;

· Les résultats connus de ces recours, même s’ils étaient complets et connus parfaitement, ne reflètent que le résultat des procédures : on ne dispose jamais du dossier et on ne peut donc analyser pour quelles raisons les recours donnent lieu à une suite ou pas. 

Ces chiffres ne permettent évidemment pas d’élaborer un calcul fiable. 
2.
D’une extrapolation basée sur des données suédoises et sur les indemnités versées par l’assurance accidents de travail
Nous disposons d’une extrapolation basée sur les données suédoises dans la mesure où, en Suède, un fonds des aléas thérapeutiques a été créé récemment.  

Sur cette base, il a été estimé que 10.000 recours auraient lieu en Belgique chaque année, puisqu’en Suède, il y a 8000 recours annuels pour une population de 8.000.000 d’habitants.

Par ailleurs, en utilisant les chiffres des indemnités versées par l’assurance en matière d’accidents du travail, il a alors été estimé qu’une moyenne de 5000 € par sinistre serait due, ce qui mènerait à un budget de 50.000.000 € annuels.

Il serait, à l’évidence, trop hasardeux d’élaborer un système sur cette base qui se fonde sur une simple « règle de trois », certains des paramètres étant cependant incomparables entre les deux pays (âge et composition de la population, paysage hospitalier, mentalité,…).  

En outre, il n’y a a priori pas de raison valable de penser que le montant moyen des indemnités accordées dans le cadre de la législation sur les accidents de travail constitue un montant de référence pertinent pour le calcul du coût de l’indemnisation des accidents médicaux.

3.

D’extrapolations basées sur les résultats d’une étude réalisée à Harvard 
Nous disposons également d’une étude réalisée à Harvard, qui porte cependant sur les Etats Unis, et qui conclut que pour chaque recours judiciaire dans un système comme celui qui existe actuellement, nous aurions 9 recours devant un Fonds des aléas si un tel Fonds était créé.

Les mêmes objections que celles qui sont formulées à propos du point précédent trouvent à s’exprimer ici sans compter le fait que la mentalité américaine est très différente de la mentalité belge à ce sujet.

4.
De données fournies par les compagnies d’assurance :

Ces données sont cependant incomplètes et elles ne sont pas structurées de façon cohérente et uniforme.

Il faut donc constater qu’il manque des données essentielles pour initier dès maintenant un mécanisme complet permettant d’indemniser les victimes d’accidents médicaux.

En particulier, deux types d’informations sont nécessaires : 

- 
d’une part, les informations relatives aux chiffres (nombre de cas actuels, primes, dédommagements, 
montants, franchise et couverture des contrats d’assurance, réserves…).  

-
d’autre part, les informations qualitatives permettant de mettre en place une politique qui réponde aux besoins réels ; à titre d’exemple, il est irréaliste de définir la notion de « dommage anormal » sans connaître précisément les dommages existants, leur cause, leur nature et leur ampleur.

II.
Nécessité de disposer de données plus complètes pour construire une politique de santé publique
Indépendamment de la construction d’un système d’indemnisation, il est nécessaire, pour la construction d’une politique cohérente de santé publique, de pouvoir disposer des données nécessaires à la construction d’un véritable tableau de bord de notre système de santé.  

Cela requiert notamment de disposer des données relatives aux erreurs médicales, aux infections nosocomiales et, plus généralement, aux aléas thérapeutiques et à la pratique médicale relative à ces éléments (notamment quant au développement d’une médecine défensive).
*

*          *

Que ce soit pour la construction d’une politique de santé publique à l’égard des accidents médicaux et des aléas thérapeutiques, ou que ce soit pour permettre la création d’un nouveau mécanisme d’indemnisation des accidents médicaux, il apparaît nécessaires de disposer de données précises et structurelles.
III.
Propositions : 
Pour aboutir dans ce dossier, deux démarches doivent être effectuées en parallèle :

1° 
La collecte d’un certain nombre de données ;

2° 
La fixation des orientations politiques dont les paramètres seront estimés en terme d’impact budgétaire.

La complémentarité de ces deux missions permettra d’aboutir à un mécanisme complet dans un délai raisonnable.

Concrètement, la méthodologie de travail suivante est proposée : 

A.

Collecte de données

1.
En premier lieu, il est proposé de confier au « Centre d’Expertise fédéral en matière des soins de santé » la définition des données qui doivent être collectées, et qui concernent notamment :

-
toutes les informations utiles sur les montants des primes, des réserves et des indemnisations payées les dernières années par les entreprises d’assurance (aussi bien les chiffres globaux que les chiffres individuels par société d’assurance, par prestataire ou catégorie de prestataires, par victime) ;

-
toutes les informations utiles (nature du dommage anormal, prestation liée au dommage anormal, montants concernés, suite donnée …) sur les déclarations des cas accidents médicaux aux sociétés d’assurance, et aux mutualités ;


-
toutes les informations utiles qui sont actuellement connues par les associations de patients. 

2.
A l’issue de ce travail qui devrait être réalisé aussi vite que possible,  les données ainsi définies seront récoltées. 

Le cas échéant, une disposition légale ad hoc sera proposée, après consultation de la commission pour la protection de la vie privée.

3.
Dans une phase suivante et sur base des données collectées, le Centre d’expertise fédéral en matière des soins de santé sera chargé de développer un outil permettant de calculer et de comparer les coûts selon différents paramètres que l’on envisagerait de mettre en place.  Ceci concerne notamment la définition du « dommage anormal », les éléments à indemniser, des modes de calcul des indemnités de remplacement de revenus, etc.
La méthodologie sera fixée en concertation avec le Centre d’expertise fédéral.

B.
Orientations politiques

En parallèle, c’est-à-dire dans le même temps, un groupe de travail sera chargé de se pencher sur les choix et sur les orientations politiques à mettre en pratique dans le domaine de la responsabilité médicale et des aléas thérapeutiques.

Les travaux de ce groupe de travail seront menés de façon à pouvoir présenter plusieurs hypothèses de travail au Centre d’expertise pour que celui-ci procède à l’évaluation budgétaire de ces scénarios et de leurs paramètres. 

Ces hypothèses pourront alors être chiffrées selon les différents paramètres envisagés.

La complémentarité de ces deux démarches assurera que, dans un délai raisonnable, il soit réellement possible de créer un nouveau système cohérent, répondant aux besoins réels et dont il sera possible d’évaluer objectivement les conséquences financières.

IV.
Proposition de décision : 

1. Le Ministre des Affaires Sociales et de la Santé Publique est chargé de confier au « Centre d’expertise fédéral » la mission de définir les données nécessaires pour établir une politique de santé publique en lien avec les accidents médicaux et pour permettre une évaluation budgétaire d’un nouveau dispositif d’indemnisation des erreurs médicales et des aléas thérapeutiques.  Cette mission sera réalisée aussi vite que possible.

2. Le Ministre des Affaires Sociales et de la Santé publique est chargé d’organiser la collecte des données déterminées par le « Centre d’expertise fédéral en matière de soins de santé » conformément au point 1. Le cas échéant, il soumettra au Conseil des ministres les adaptations législatives qui seraient nécessaires à la collecte de ces données.

3. Simultanément au déroulement des points 1 et 2, le Ministre des Affaires sociales et de la Santé publique est chargé de mettre sur pied et d’organiser les réunions d’un groupe de travail qui détermine les choix politiques et stratégiques du Gouvernement dans le domaine de la responsabilité médicale et des aléas thérapeutiques.

4. Le Ministre des Affaires Sociales et de la Santé Publique chargera le « Centre d’expertise fédéral en matière de soins de santé » de mettre sur pied un outil permettant, sur base des données visées au point 1, de déterminer les conséquences financières des différents paramètres des hypothèses choisies conformément au point 3.

5. Le dossier sera ensuite à nouveau soumis au Conseil des ministres.

Le Ministre des Affaires Sociales 

et de la Santé Publique,

Rudy DEMOTTE

� Voir l’avant-projet de loi 2003, exposé des motifs.





PAGE  
- 6 -

