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ASPECTS REGLEMENTAIRES ET ETHIQUES DE LA MEDECINE DE LA REPRODUCTION
Objectifs
1- Décrire les aspects réglementaires de la médecine de la reproduction
2- Décrire les aspects éthiques de la médecine de la reproduction
ASPECTS REGLEMENTAIRES ET ETHIQUES DE LA MEDECINE DE LA REPRODUCTION
1. Introduction :

L’Assistance Médicale à la Procréation (AMP) est l’ensemble des techniques, artifices permettant de relayer sinon de remplacer un processus naturel défaillant : favoriser la rencontre entre le spermatozoïde et l’ovocyte.

 Ces artifices sont de nature et de complexité variables :

· Insémination artificielle : fécondation naturelle in utero

· Fécondation in vitro : fécondation naturelle en éprouvette (1978 : Naissance de Louise Brown)

· Fécondation in vitro assistée par micro-injection : fécondation artificielle (1993 : ICSI)

2. Aspects réglementaires : 

2.1. Textes réglementaires :

En Tunisie, l’AMP est encadrée par la loi n°2001-93 du 7 août 2001, relative à la médecine de reproduction, complétée par le décret n°2003-1027 du 28 avril 2003, fixant les activités et les modalités de son exercice.

2.2. Particularités : 

C’est une activité à finalité médicale : l'objectif est de répondre à la détresse des couples infertiles, de soigner.

Le patient n'est pas malade.

Il n'y a pas un mais deux patient.

Le résultat de l'intervention médicale concerne une 3ème personne, absente du débat, l'enfant à venir. L'intérêt de l'enfant doit être pris en considération. Il peut y avoir opposition et donc conflit entre deux notions :

· Le Droit à l'enfant revendiqué par les demandeurs, au nom du principe de liberté

· Le Droit de l'enfant d'avoir un père et une mère.

2.3. Indications :

- Infertilité pathologique du couple +++

- Exceptionnellement : Actes thérapeutiques sur l’embryon afin de prévenir une maladie grave chez l’enfant à naître. Ces actes ne doivent pas entrainer de modification de l’embryon et sont destinés à prévenir une maladie grave chez l’enfant à naitre.

- Conservation (congélation) des gamètes

2.4. Conditions :

· Couple :

- Hétérosexuel : Homme et femme mariés, vivants, en âge de procréer, consentants et ayant formulé une demande, selon un modèle réglementaire, pour bénéficier des prestations de la médecine de la reproduction.

- Les deux membres du couple doivent être présents lors des opérations de l’AMP

- L’embryon ne peut être conçu qu’à partir des gamètes provenant uniquement des membres du couple.

- Information des membres du couple : des progrès scientifiques récents, des taux de succès, du recours éventuel à plusieurs tentatives d’implantation, des effets sur la santé de la mère et des risques pour le nouveau-né.

· Personne non mariée :

- Indication à titre exceptionnelle : Congélation des gamètes (conservation) .

- Conditions :

· Acte ou traitement pouvant affecter sa capacité à procréer

· Les gamètes ne seront utilisés que dans une relation conjugale « légale »

2.5. Interdictions :

- Demande émanant d’une personne seule / femme non mariée

- Infertilité de cause naturelle : vieillissement de l’un ou des membres du couple

- Insémination ou le transfert post-mortem d’embryons même s’ils ont été conçus du vivant du mari

- Don de gamète ou d’embryon

- Placement de l’embryon conçu dans l’utérus d’une autre femme (mère porteuse)

- Clonage même thérapeutique, Eugénisme,

- AMP à des fins d’étude, de recherche, d’expérimentation, commerciales, industrielles.

2.6. Sanctions :

- Sanctions administratives des établissements pratiquant les activités de la médecine de la reproduction :

•
Avertissement,

•
Blâme,

•
Retrait provisoire ou définitif de l’autorisation.

- Sanctions pénales : 16 jours à 5 ans d’emprisonnement et/ou 1000 à 10000 dinars d’amende.

3. Aspects éthiques :
La pratique de la médecine de la procréation exige le respect des principes de l'éthique médicale notamment les principes de l’autonomie, la bienfaisance, la non-malfaisance et la justice.

Le respect du principe d’autonomie se manifeste à travers le respect du consentement libre et éclairé par une information claire et loyale. Le consentement peut être révoqué à n'importe quel moment avant l'intervention et que, dans tous les cas, les patients peuvent y apporter les modifications qu'ils estiment convenables. L’information et le consentement en matière de la médecine de la reproduction doivent se faire par écrit en plus de l’information orale. 

Le principe de bienfaisance exige des médecins qu'ils connaissent les désirs du patient et qu'ils agissent en conséquence. Cependant, les médecins ont une autre obligation par rapport au patient : « choisir le meilleur intérêt du patient »

La bienfaisance : « l'obligation éthique de faire et d'optimiser le bien dans les traitements et les soins médicaux. La recherche des thérapies médicales améliorées et de soins préventifs efficaces est conforme à ce principe »

De ce fait, la 1ère exigence éthique est la compétence. De plus, le médecin est tenu de respecter les indications et le règles de sécurité sanitaire et maitriser les techniques.

La bienfaisance doit conduire les médecins à refuser d'offrir un traitement dans les cas où la santé de la femme ou de l'enfant à naître sont à risque.

Dans le but de ne pas nuire au couple, le médecin doit évaluer, au cas par cas, les risques de leur pratique sur l'un des membres du couple et sur l'enfant à naître et évaluer l’état physique et mental de la femme et les répercussions de l’AMP sur son état en cas d’échec ou de réussite.

Le principe de la justice stipule que des patients dans des situations semblables devraient avoir accès aux mêmes soins. Ceci implique :

· Mettre à disposition les ressources allouées

· La liberté d’accès aux techniques d’AMP

Les techniques d’AMP sont prises en charge par la CNAM à conditions que :

· La femme soit âgée de moins de 40 ans

· Le couple n’a pas d’enfant vivant

· 3 tentatives soient accordées et ce quelque soit le lieu ou la technique.

Enfin le respect de la dignité humaine et la vie humaine se manifeste par l’interdiction des techniques AMP à des fins d’étude, de recherche, d’expérimentation, commerciales, industrielles, l’interdiction du don de gamète ou d’embryon et le placement de l’embryon conçu dans l’utérus d’une autre femme.
4. Conclusion :
Les techniques de PMA sont devenues une nécessité pour certains couples de nos jours. Leur mise en œuvre doit respecter les réglementations en vigueur et les normes éthiques. Toute décision de recours aux techniques de PMA doit être réfléchie.

ASPECTS REGLEMENTAIRES ET ETHIQUES DE LA TRANSPLANTATION D’ORGANES

Objectifs 
1- Reconnaître les conditions légales de prélèvement d’organes sur le cadavre.

2- Identifier les conditions de prélèvement d’organes sur mineur et incapable majeur.

3- Enumérer les conditions légales de prélèvement d’organes sur le vivant.

4- Rappeler les interdictions aux prélèvements d’organes.

5- Décrire les aspects éthiques de la transplantation d’organes 
ASPECTS REGLEMENTAIRES ET ETHIQUES DE LA TRANSPLANTATION D’ORGANES

1- Introduction : 

          Les prélèvements et la transplantation d’organes à partir d’individus vivants ou de sujets décédés constituent un des meilleurs progrès scientifiques dans le domaine thérapeutique.  

         Cette méthode thérapeutique a permis et ne cesse de permettre de guérir certaines maladies qui étaient connues jusqu’à là comme incurables. 
          Le succès de cette nouvelle technique de soins a engendré l’accroissement de la demande mais malheureusement l’offre n’a jamais été satisfaisante. 
          Le prélèvement et la greffe d’organes posent des problèmes d’ordre éthique en raison de la violation de l’intégrité corporelle. 
          Plusieurs pays entre autres la Tunisie ont adopté une législation spécifique réglementant ces pratiques.
          Le respect des principes légaux et éthiques est fondamental afin d’éviter tout abus et garantir et préserver les droits et la dignité des patients.

2-  Aspects réglementaires de la transplantation d’organes 

2-1- Textes réglementaires : 
La Tunisie dispose d'une législation spécifique régissant la transplantation d’organes. Les textes législatifs les plus importants incluent :
- Loi n°91-22 du 25 mars 1991 relative au prélèvement et à la greffe d'organes humains sur le cadavre et le donneur vivant.
- Loi n°95-49 du 12 juin 1995 relative à la création du CNPTO. 
- Décret n° 97-1182 du 13 juin 1997, fixant l'organisation administrative et financière ainsi que les modalités de fonctionnement du CNPTO
- Lois n°99-18 et 99-19 du 1er mars 1999 relative à la carte d'identité nationale : 
-Loi n° 18 : La carte d'identité nationale peut comporter une mention donneur confirmant l’accord explicite à un don d’organes humains après le décès.

 -Loi n°19 : Faciliter les procédures civiles pour les gens qui choisissent de mettre la mention donneur sur la CIN et la possibilité de retirer ce consentement à tout moment. 
-Loi n°2001-13 du 13 janvier 2001 relative à la suppression de la nécessité d’autorisation aux cliniques privées pour la greffe de cornée. 
- Décision du ministre de la Santé publique du 16 octobre 1998 relative à la définition de la mort.
- Arrêté du 28 juillet 2004 du ministre de la Santé publique : fixant les critères et les modalités pratiques relatifs au prélèvement d'organes et de tissus humains, à leur conservation, leur transport, leur distribution, leur attribution et leur greffe.
- Loi n°2001-13 du 13 Janvier 2001 relative à la suppression de la nécessité d’autorisation aux cliniques privées pour la greffe de cornée.

2-2- Prélèvement d’organes sur cadavre :

2-2-1- Conditions légales de prélèvement sur le cadavre :

Selon la législation tunisienne, le prélèvement d’organes sur le cadavre n’est autorisé que sur les conditions suivantes : 

· Un décès médicalement constaté : 

En Tunisie, pour cette condition, il peut s’agir de : 

· Un arrêt cardio-respiratoire irréversible : dans ce cas, seuls les tissus peuvent être prélevés 
· Une mort cérébrale :   Aucun prélèvement d’organe ne peut avoir lieu qu’après constatation de la mort cérébrale qui doit être conforme à la loi 91-22 du 25 Mars 1991 et à la décision ministérielle (du ministère de la santé publique) en date du 16 octobre 1998. Cette mort doit être constatée par deux médecins hospitaliers ne faisant pas partie de l’équipe qui prélève ni de celle qui greffe. Ces deux médecins doivent attester la réalité de cette mort en se basant sur les critères fixés dans la décision du 16 octobre et dresser un procès-verbal faisant constat de la mort, signé, daté per eux deux, précisant l’heure, la cause et les moyens de constatation du décès. (Voir cours diagnostic et législation de la mort). 

· Le but peut être thérapeutique ou scientifique 

· Le consentement du donneur décédé : 
La question du consentement est fondamentale en matière de prélèvement d’organes. Selon la loi n ° 91-22 du 25 mars 1991, le consentement peut être : 

· Un consentement explicite de l’intéressé : 

Tout individu peut exprimer de son vivant son accord pour un éventuel prélèvement de ses organes après sa mort. A cet effet, la loi n°99-18 relative à la carte d’identité nationale permet à tout citoyen de prendre position en faveur du don d’organes après la mort. Cette loi ouvre la possibilité d’ajouter gratuitement sur la carte d’identité nationale la mention « donneur » en remplissant une déclaration légalisée de consentement au don d’organes.  En cas de consentement explicite (mention « donneur » sur la carte d’identité), la famille n’est plus en droit de s’opposer au prélèvement d’organes de l’intéressé après sa mort.

·  Un consentement présumé de l’intéressé : 

C’est le cas où l’intéressé n’a pas exprimé son opposition à un éventuel prélèvement d’organes de son vivant et sa famille n’a pas manifesté leur opposition au prélèvement d’organes après sa mort et avant le prélèvement.  Ainsi, il est présumé consentant au prélèvement d’organes et le prélèvement est autorisé. 

D’une manière générale, aucun prélèvement ne peut être autorisé qu’après la vérification du consentement de l’intéressé de son vivant au don d’organes ou l’absence d’opposition de sa part et de la part de sa famille après sa mort et avant le prélèvement. 

A noter que le donneur peut exprimer de son vivant son opposition au prélèvement de ses organes après sa mort. Cette opposition doit être formalisée par un acte écrit, légalisé et déposé auprès du Tribunal de Première Instance (TPI). Une fois cet acte déposé, les hôpitaux sont immédiatement informés de cette décision. Par ailleurs, une mention de refus est enregistrée dans un registre spécifique, mis à jour régulièrement et accessible à la direction de l’hôpital. Au moment de l’admission du patient, ce registre est consulté pour respecter la volonté du donneur, assurant ainsi que son choix de ne pas donner ses organes est pris en compte.
De même, la famille du défunt peut s’opposer au prélèvement d’organes lorsque l’intéressé n’a pas fait savoir de son vivant son consentement ou son refus d’un prélèvement d’organes après sa mort. En effet, le prélèvement ne peut avoir lieu en cas d’opposition de l’une des personnes suivantes, jouissant de leur pleine capacité juridique et dans l’ordre suivant : les enfants, le père, la mère, le conjoint, les frères et les sœurs et enfin le tuteur légal. Si un membre de la famille, en particulier celui ayant un rang de proximité plus élevé ou étant l’aîné (comme les enfants ou les frères et sœurs), exprime ce refus, alors aucun prélèvement d’organes ne peut être réalisé, même si d’autres proches y sont consentants. L’opposition se fait à travers une déclaration de refus auprès de la direction de l’hôpital où le décès a eu lieu. Ce refus est consigné dans le même registre avec la signature de la personne exprimant le refus.

Par ailleurs, en cas de mineur et incapable majeur, le consentement du tuteur légal est obligatoire. 
· Prélèvements et greffes effectués dans des hôpitaux publics légalement autorisés (sauf pour la greffe de cornée qui peut être effectuée dans les établissements sanitaires privés) 
· Personnel médical effectuant le prélèvement et la greffe compétents et différents de ceux qui font le constat de la mort (cérébrale).
2-2-2- Interdictions : 

- La loi 91-22 du 25 Mars 91 à interdit le prélèvement d’organes de la reproduction (testicules, ovaires) porteurs des gènes de l’hérédité. 
- De même, il est interdit de faire un prélèvement moyennant d’une contre-partie financière ou d’une transaction.  
2-3- Prélèvement d’organes sur le vivant : 

2-3-1- Conditions de prélèvement : 

- Le but est exclusivement thérapeutique. 
- Le donneur doit être majeur ; jouissant de ses facultés mentales et juridiques (20 ans dans ce cas). 
- Le consentement libre et solennel devant le président du tribunal après une information par écrit des conséquences éventuelles de ce prélèvement sur sa propre santé aussi bien physique que psychique. 
-  Des prélèvements et greffes effectués dans des hôpitaux publics autorisés 
2-3-2- Interdictions : 

- De prélever la totalité d’un organe vital d’une personne vivante en vue de sa greffe, même avec son consentement. 
- De prélever des organes de reproduction porteurs de gènes d’hérédité 
- De procéder aux prélèvements moyennant d’une contrepartie pécuniaire ou de toute autre forme de transaction. 
3- Aspects éthiques de la transplantation d’organes :

La pratique de la transplantation d’organes exige le respect des principes de l'éthique médicale afin de protéger les droits, la dignité et le bien-être des donneurs, des receveurs et de leurs familles.  Les principaux principes éthiques appliqués à la transplantation d’organes sont :

· Respect de l’autonomie : ceci se manifeste à travers le recueil du consentement libre, éclairé du donneur après une information claire et loyale. Pour les donneurs vivants, il s'agit d’un consentement par écrit et révocable à tout moment. Pour les donneurs décédés, le respect de leur volonté, qu'elle soit de donner ou de s'opposer au don, est obligatoire. Le consentement peut être explicite ou présumé, mais la volonté du donneur prime toujours.

· Bienfaisance et non-malfaisance : la bienfaisance implique que chaque acte de transplantation doit viser le bien-être du receveur, tandis que la non-malfaisance garantit que le don ne doit pas nuire inutilement au donneur. Le don doit se faire dans but thérapeutique ou scientifique, dans un cadre sécurisé par des personnels de santé compétents, en minimisant les risques pour le donneur vivant et en veillant à la sécurité du receveur.

· Justice et équité : la distribution des organes doit se faire selon des critères médicaux et d’urgence, sans discrimination. Le principe de justice impose que tous les patients aient une chance équitable de recevoir une greffe selon leur état de santé. En Tunisie, le Centre National pour la Promotion de la Transplantation d'Organes (CNPTO) est chargé de réguler et d'attribuer les greffons de manière transparente et équitable.

· Gratuité et non-marchandisation : le don d’organes doit être entièrement gratuit, interdisant toute transaction financière pour éviter la marchandisation du corps humain et protéger les personnes vulnérables de toute exploitation. Ce principe fait du don un acte altruiste, écartant tout profit ou avantage matériel pour le donneur ou ses proches.
· Confidentialité et anonymat : l'anonymat protège la confidentialité des identités du donneur et du receveur. Cela permet de préserver leur vie privée et d'éviter toute pression ou intrusion indue. 

4-  Conclusion : 

Bien que l’objectif des prélèvements d’organes soit de soulager et de guérir certains patients qui n’ont aucune autre alternative thérapeutique, et malgré que les prélèvements d’organes sont réglementés et bien organisés dans notre pays, nous remarquons encore, malheureusement, une certaine réticence et hésitation de la part de nos concitoyens envers ce sujet. Une meilleure sensibilisation du public s’impose.  

DROITS DES PATIENTS

Objectifs
1. Citer les sources des droits du patient

2. Détailler les principaux droits du patient que le personnel de santé doit respecter

DROITS DES PATIENTS
1. Introduction :
Le patient est défini comme étant une personne malade ou non ayant recours aux structures de soins. Il s’agit d’une personne vulnérable, souvent dépendante du système de soins pour assurer sa propre santé.

Les droits du patient sont constitués par des droits comme tout citoyen de la société et des droits particuliers du fait de sa relation avec le personnel soignant ou la structure de soin. 

Les droits du patient sont des droits inaliénables, ils ne sont que l’affirmation des droits de la personne. Ils sont l’image en miroir des devoirs du médecin et du personnel soignant. Le souci de sauvegarder les droits du patient est d'autant plus justifié que le patient est affaibli par sa maladie.

Les droits du patient sont affirmés depuis l’antiquité et le serment d’Hippocrate. Ils ont évolués parallèlement à l’évolution et le progrès de la médecine et à l’évolution des règles de droit et d’éthique. Il existe, toutefois, des exceptions aux droits du patient en rapport avec les droits des autres personnes (exemple injonctions thérapeutiques des malades mentaux ou atteints de maladies transmissibles). 

Le médecin et le personnel soignant doivent respecter les droits du patient et les soutenir et le patient doit respecter devoirs.

2. Les sources de droit :

1.1. Textes universels ou internationaux : 

· Préambule de la Constitution de l'Organisation mondiale de la Santé (1945)

· Déclaration universelle des droits de l'homme (10 décembre 1948) : L’article 3 stipule : « Tout individu a droit à la vie, à la liberté et à la sûreté de sa personne » et « tous les êtres humains naissent et demeurent libres et égaux en dignité et en droits » ; 

· Déclaration sur le droit du patient en 1981 et 1995 par l’Association Médicale Mondiale (AMM)

· Déclaration sur la promotion des droits des patients en Europe (1994)

· Charte européenne des droits du patient (2002)

· Déclaration universelle sur la bioéthique et les droits de l'homme (UNESCO 2005).

1.2. Textes nationaux : 

· Loi 32-2024 du 19/06/2024, relative aux droits des patients et à la responsabilité médicale

· Code de déontologie médicale

· Les textes règlementaires des structures sanitaires (Décret N°81-1634 du 30 novembre 1981 portant sur le règlement général intérieur des hôpitaux, loi n° 91-63 du 29 juillet 1991 relative à l'organisation sanitaire …)

· Les textes réglementaires des professions de la santé (loi n° 91-21 du 13 mars 1991 relative à l'exercice et à l'organisation des professions de médecins et de médecins dentistes, décret n° 93-1155 du 17 mai 1993, portant code de déontologie médicale (CDM)…)

· La Charte du malade publiée dans la circulaire n°36 du ministre de la Santé publique du 19 mai 2009 a également affirmé les droits et devoirs des patients. Cette charte constitue une avancée considérable en la matière.

· La jurisprudence et certains textes de lois spécifiques (transplantation d’organes, médecine de reproduction, maladies transmissibles, hospitalisation pour troubles mentaux…)
2. Les principaux droits :

2.1.  Droit à la vie :

Dans le domaine médical, le respect de la vie et la personne humaine du patient constitue en toute circonstance un devoir primordial de tout médecin ainsi que de tout le professionnel de la santé.

Article 2 du CDM : « le respect de la vie et la personne humaine constitue en toutes circonstances le devoir primordial du médecin »
2.2. Droit à la santé :

C’est un droit constitutionnel. En effet, l’article 38 de la constitution stipule « Tout être humain a droit à la santé ». Ce droit est également mentionné dans la loi n° 91-63 du 29 juillet 1991 relative à l’organisation sanitaire : Article premier : « Toute personne a droit à la protection de sa santé dans les meilleures conditions possibles ».

2.3. Droit aux soins :

Le droit aux soins est différent du droit à la santé. En effet, la santé est l’effet recherché par les soins mais ces derniers ne peuvent garantir le retour systématique à la santé ou à son maintien.

L’article 3 de la loi n° 91-63 du 29 juillet 1991 relative à l’organisation sanitaire : « Elle a droit d’accéder aux prestations préventives, curatives, palliatives, de diagnostic et de réadaptation fonctionnelle, avec ou sans hospitalisation, à titre onéreux ou gratuits ».

De plus, les hôpitaux publics sont ouverts à toutes les personnes dont l’état requiert leurs services. Ils doivent être en mesure d’accueillir les malades de jour ou de nuit ou en cas d’impossibilité d’assurer leur admission dans un autre établissement relevant du ministère de la santé publique. (Décret 81-1634 du 30.11.1984 portants règlements généraux intérieurs des hôpitaux).

Dans le cadre du droit à l’accès aux soins, le patient est libre de choisir son médecin (art 10 du CDM) et l’établissement de santé dans lequel il souhaite être pris en charge (art 2 de la charte du patient et art 5 de la loi 32-2024). La jouissance de ce droit se heurte à des difficultés :

- Financières : l’accès aux soins est variable d’une région à l’autre du pays (rôle de l’état pour l’homogénéisation de la carte sanitaire du pays).

- Le libre choix de l’établissement d’hospitalisation n’est pas garanti s’il s’agit de personnes hospitalisées sans leurs consentements en raison de troubles mentaux ou de maladies transmissibles (établissements de santé déterminés par la règlementation).

- Le libre choix du médecin n’est pas garanti dans les structures publiques et dans le cadre de l’assurance maladie. La législation relative à l’assurance maladie, limite ce droit, par la création d’un circuit de soins centré sur le médecin de famille.

La nouvelle loi 32-2024 insiste également dans son article 10 sur la nécessité d’assurer l’accès aux soins aux personnes présentant un handicap physique ou à mobilité réduite tout en leur assurant des soins dans les meilleures conditions possibles. 

2.4. Droit à des soins appropriés :

Le patient a le droit de recevoir des soins non pas quelconques mais appropriés, sécurisés, consciencieux et conformes aux données actuelles de la science (articles 4 et 9 de la loi 32-2024 du 19/06/2024, relative aux droits des patients et à la responsabilité médicale).

Il a le droit d'accéder au meilleur traitement dont l'efficacité est reconnue par rapport aux risques encourus et en tenant compte des moyens disponibles (article 4 de la loi 32-2024 du 19/06/2024, relative aux droits des patients et à la responsabilité médicale).

Le traitement ne doit pas faire courir au malade des risques disproportionnés par rapport aux bénéfices escomptés. L’aspect technique des soins doit associer des relations humaines satisfaisantes avec le malade.

Les exigences du droit à des soins de qualité sont :

· Des infrastructures et des équipements satisfaisants : le médecin ne doit pas exercer sa profession dans des conditions qui puissent compromettre la qualité des soins et des actes médicaux (art 4 du CDM). 

· Une coopération entre tous les soignants et/ou établissements pour assurer la continuité des soins ;

· Une Compétence médicale : Obligation de donner des soins attentifs et fondés sur le dernier état des connaissances médicales. De ce fait, le médecin doit entretenir et de perfectionner ses connaissances d’une part (art 14 du CDM). D’autre part, il ne doit jamais, sauf circonstances exceptionnelles, entreprendre ou poursuivre des soins, ni formuler des prescriptions dans les domaines qui ne lui sont pas familiers et qui dépassent sa compétence et la qualification qui lui est reconnue (art 13 du CDM).

2.5. Droit à la non-discrimination dans les soins :

L’art 4 de la loi 32-2024 du 19/06/2024, relative aux droits des patients et à la responsabilité médicale a mentionné que tous les patients ont droit à l’accès aux soins dans les meilleures circonstances possibles et sans discrimination aucune.

De même, l’article 3 du CDM indique que : « le médecin doit soigner avec la même conscience tous ses malades sans discrimination aucune ».
Par ailleurs, l’article 4 du décret 81-1634 du 30/11/1981 portant règlement intérieur des hôpitaux dispose que : « les établissements publics ne doivent établir aucune discrimination entre les malades en ce qui concerne les soins ».

Ce droit a également été préservé par la charte du patient dans son article premier.
Le médecin a l’obligation de soigner tous les patients avec la même conscience professionnelle quelque soit leur état de santé, conditions sociales, ethnie, religions, opinion publique… Cependant, il doit tenir compte dans ses priorité de la spécificité de certains patients (urgence, femme enceinte, enfant). S’il est nécessaire de choisir entre des patients justifiables d’un traitement particulier qui ne peut pas être affecté à tous (greffe d’organes, hospitalisation en réanimation,

...), la sélection doit se baser uniquement sur des critères médicaux.

Par ailleurs, le médecin peut refuser de donner des soins à une personne selon l’article 37 du CDM ou se dégager de sa mission selon l’article 38 du CDM mais il doit :

· S’assurer qu’il ne s’agit pas d’une urgence ;

· Ne pas nuire au patient

· Fournir les renseignement utiles à la continuité des soins à son patient.

Le refus de soins peut être justifié lorsque l’objet du soins est illicite (changement de sexe), pour des raisons personnelles ou en cas d’incompétence.

2.6. Droit au respect de la dignité :

Le principe de respect de la dignité a été imposé par l’article 6 loi 32-2024 du 19/06/2024, relative aux droits des patients et à la responsabilité médicale.

Le patient doit être traité avec égard durant les différentes étapes des soins (consultation, examens complémentaires, traitements, hospitalisation, etc.). Ce droit inclut :

· La disponibilité raisonnable du soignant, une écoute, un traitement avec humanité.

· Le respect de l’intimité du malade

· Le respect des croyances et convictions du malade dans la limite du respect de la liberté d'autrui et sans porter atteinte ni à la qualité des soins, ni au fonctionnement du service, ni aux règles d’hygiène.

Ce droit concerne tous les patients, y compris :

· Les personne privée de liberté

· Les malades soumis à des recherches médicales

· Les malades en situations de fin de vie

· Les patients décédés

2.7. Droit à l’information :
C’est l’action de donner au malade des renseignements et des appréciations afin de l’éclairer sur son état de santé et lui décrire la nature et le déroulement des soins. Ce droit a été renforcé par la promulgation de la loi 32-2024 du 19/06/2024, relative aux droits des patients et à la responsabilité médicale. C’est un droit fondamental du patient et un devoir du médecin et des auxiliaires médicaux. Il s’agit d’un pilier de la relation de confiance entre le personnel de la santé et le patient. Le devoir d’information constitue une condition essentielle et indispensable au recueil du consentement du malade.

Cette information est fournie au patient. S’il s’agit d’un mineur ou d’un incapable majeur, elle est dans ce cas adressé au tuteur légal.
2.7.1. Caractères de l’information médicale :

L’information doit être :

· Claire ;

· Simple ;

· Approximative ;

· Appropriée ;

· Loyale ;

· Intelligible.

2.7.2. Contenu de l’information médicale :

L’information préalable au consentement à l’acte médical doit porter sur :

· L’identité du médecin traitant

· Les examens complémentaires et les mesures préventives : leurs intérêts et leur nécessité

· Les possibilités thérapeutiques disponibles

· Les risques fréquents et les risques graves prévisibles habituellement dans son cas.

2.7.3. Modalités de l’information : 

L’information orale est obligatoire d’après l’article 12 de la loi 32-2024 du 19/06/2024, relative aux droits des patients et à la responsabilité médicale.

Pour le patient hospitalisé ce même article dispose que l’information du malade hospitalisé doit être consolidée par écrit selon un modèle d’information réglementaire fixé par une décision du ministre de la Santé. 

Dans tous les cas (patient hospitalisé ou en ambulatoire), le professionnel de la santé doit mentionner sur le dossier médical que le patient ou son tuteur légal a été informé de toutes les données nécessaires.

2.7.4. Limites de l’information :

Les professionnels de la santé sont dispensés du devoir d’information en cas :

· D’urgence vitale extrême

· D’un pronostic grave lorsqu’il apparait au médecin que l’information est de nature à exercer une influence négative sur la réussite des investigations ou de soins : dans ce cas le professionnel de la santé peut informer la proche famille à moins que le patient s’y est opposé ou aurait désigné la personne qui on devrait informer. 

· Refus du patient d’être informé à condition que des tiers ne soient exposés à un risque de transmission. Toutefois, ce refus doit être exprimé par écrit.

2.7.5. Conséquences du défaut d’information :

Le défaut d’information constitue une faute contre l’humanisme médical qui peut engager la responsabilité médicale du médecin, disciplinaire ou judiciaire ou les deux, et ouvre droit à une indemnisation. 

La charge de preuve incombe au médecin. Les éléments de preuves de cette information sont :

· Les documents écrits d’information (formulaires d’information et mention d’information sur le dossier médical) ;

· Les présomptions tirées du des comptes rendus des examens complémentaires ;

· Une lettre de liaison adressée à un confrère participant à la prise en charge synthétisant l’information délivrée ;

· Le nombre de consultations ;

· Le délai de réflexion entre la date de l’indication d’un acte et sa réalisation ;

· Les avis d’éventuels consultants extérieurs ;

· Les aveux, les témoignages.

2.8. Droit au consentement :
L’article 14 de la loi 32-2024 du 19/06/2024, relative aux droits des patients et à la responsabilité médicale patient exige que le médecin ou le médecin dentiste doit obtenir le consentement du patient avant tout acte médical et ce par n’importe quelle trace écrite. De plus, le médecin doit mentionner sur le dossier le consentement de son patient ou encore son refus.  

Ce consentement doit être :

· Libre ;

· Éclairé ;

· Renouvelé pour tout acte ultérieur.

S’il s’agit d’un mineur ou d’un incapable majeur, dans ce cas-là le médecin doit obtenir le consentement du tuteur légal.

Tout patient informé par un praticien des risques encourus peut :

· Refuser un acte de diagnostic ou un traitement

· Interrompre à tout moment l’acte de soins

· Souhaiter un délai de réflexion

· Obtenir un autre avis professionnel

Le médecin est dispensé de recueillir le consentement en cas d’une urgence vitale nécessitant une intervention rapide pour assurer la survie du patient avec impossibilité de recueillir son consentement ou celui de son tuteur légal ou encore en cas d’injonction thérapeutique (hospitalisation sans consentement en cas de troubles mentaux, maladie transmissible ou toxicomanie).

2.9. Le refus de soins :
2.9.1. Refus de soins émanant du corps médical :

Le code de déontologie médicale précise que « le médecin doit soigner avec la même conscience tous ses malades, quelques soient leurs conditions, leurs nationalités, leurs représentations et les sentiments qui les inspirent. »

Hors le cas d’urgence et celui où il manquerait à son devoir d’humanité, le médecin a toujours le droit de refuser ses soins pour des raisons professionnelles ou personnelles.

Le médecin peut se dégager de sa mission, à condition :

- de ne jamais nuire de ce fait à son malade

- de fournir, à cet effet les renseignements utiles à la continuité des soins

Sauf en cas de nécessité justifiée par l’intérêt des malades, le médecin ne doit pas exercer sa profession dans des conditions qui puissent compromettre la qualité des soins et des actes médicaux.

Le médecin ne peut pas abandonner ses malades en cas de danger public sauf sur ordre formel des autorités qualifiées.

Aucun refus de soins ne saurait se justifier par la séropositivité par exemple, sous prétexte d’une prise de risque par le médecin.

2.9.2. Refus de soins émanant du malade :

Chaque patient capable de discernement a le droit de refuser de se soumettre à un traitement ou d’interrompre un traitement ou de quitter un établissement sanitaire s’il le souhaite en dehors des cas d’injonctions thérapeutiques. 

L’article 11 de la loi 32-2024 du 19/06/2024, relative aux droits des patients et à la responsabilité médicale dispose que « Hormis les exceptions d’hospitalisation sans consentement, toute personne bénéficiant des prestations de service de santé a le droit de quitter l’établissement ou la structure de soins et de refuser ou d’arrêter les soins ». Ce refus doit être consigné par écrit par le patient ou son tuteur légal avec signature de ce dernier et après avoir été averti de l’évolution prévisible en cas de refus de soins ainsi que des risques encourus en cas d’arrêt ou de refus de soin.

2.9.3. En situation de refus de soins :
Le professionnel à un devoir de persuasion envers son patient. En cas de refus de soin, le médecin doit :

· Evaluer les capacités de discernement du patient

· Essayer de rechercher la cause du refus et y remédier si possible

· Informer des conséquences prévisibles de son refus 

· Répéter l’information 

· Accorder un temps de réflexion au patient

· Impliquer les autres confrères si nécessaire

Dans le cas d’une persistance du refus de soins d’un patient jouissant de ces capacités de discernement, le médecin doit accepter ce refus. Toutefois, ce refus doit être consigné par écrit et signé par le patient.

· Cas du mineur et de l’incapable majeur :

Le mineur ne peut pas prendre de décisions graves le concernant, il revient aux détenteurs de l’autorité parentale d’exprimer leur consentement.

Lorsque la santé ou l’intégrité corporelle d’un mineur risque d’être compromise par le refus du représentant légal ou l’impossibilité de recueillir le consentement de celui-ci, le médecin responsable peut saisir le procureur de la république, afin de provoquer les mesures d’assistance éducative permettant de donner les soins qui s’imposent.

Le médecin doit tenir compte de l’avis de l’incapable majeur. Toutefois, l’attention est appelée sur le fait que dans certains cas précisés par le juge, il convient également de recueillir le consentement des représentants légaux.

Le médecin peut également saisir le procureur de la république si la santé ou l’intégrité corporelle du majeur protégé risque d’être compromise par le refus du représentant légal ou l’imputabilité de recueillir le consentement de celui-ci.

2.10. Droit à la confidentialité et au respect de la vie privée, droit au respect du secret médical :

Le respect du droit à la confidentialité constitue la pierre angulaire de la médecine et la base de la relation soignant-soigné. Le secret médical est une obligation légale (art 254 CPT), déontologique (art 8 et 9 CDM) et éthique. Il est général et absolu sauf dérogations édictées par la loi.

De plus, l’article 16 de la loi 32-2024 du 19/06/2024, relative aux droits des patients et à la responsabilité médicale insiste sur droit à la protection de la vie personnelle et aux données à caractères personnelles des patients.

Le respect de la vie privée inclut :

· Le respect des opinions personnelles du malade ;

· Le fait de ne pas s’immiscer dans les affaires personnelles et familiales ;

· Le respect de la chambre d’hôpital ;

· L’examen du patient dans des conditions respectant son intimité.

2.11. Droit d’accès au dossier médical :

Le dossier médical est le support fondamental des informations relatives au patient.

Le patient a le droit d’avoir une copie de son dossier médical et d’être aidé par un médecin de son choix pour lui expliquer son contenu d’après l’article 17 de la loi 32-2024 du 19/06/2024, relative aux droits des patients et à la responsabilité médicale. Plus encore, les ayants droits ont désormais le droit d’avoir une copie du dossier de leur proche défunt. 

4-Conclusion :
Le malade est une personne humaine qui a des droits inaliénables. Ces droits ont été renforcés par la promulgation de la loi 32-2024 relative aux droits de patients et à la responsabilité médicale.

Le droit du malade à la vie doit être considéré comme le socle de la médecine.

Tout patient doit être respecté, écouté, soigné dans des conditions qui garantissent sa dignité et son autonomie.

Le corps humain est inviolable. L’intervention médicale sur ce corps nécessite le consentement libre et éclairé de la personne. Ce consentement doit être précédé par une information adaptée. 
ETHIQUE ET FIN DE VIE


Objectifs

1. Définir les concepts clés appliqués aux situations de fin de vie : euthanasie, acharnement thérapeutique et soins palliatifs.

2. Explorer le cadre réglementaire tunisien concernant la fin de vie.

3. Identifier les principes éthiques qui encadrent la prise de décision médicale en fin de vie.

ETHIQUE ET FIN DE VIE
1. Introduction :
La médicalisation de la société a conduit d’une part à marginaliser la maladie qui n’est plus ressentie comme un événement probable de la vie de tout individu mais comme une faute commise par le patient ou un échec de la part des médecins, et d’autre part à favoriser une vision médicale de la mort. Longtemps considérée comme un phénomène naturel, autrefois acceptée et attendue, la mort a déserté notre quotidien. Les progrès de la médecine ont créé des situations qui autrefois disparaissaient dans une mort précoce. De plus, on meurt de moins en moins à la maison. La mort ou la fin de vie est devenue hospitalières et institutionnalisées.  

Qu’est-ce que la fin de vie ?

On désigne par fin de vie la phase avancée ou terminale d’une affection grave et incurable quelle qu’en soit la cause. Cela pourrait être les dernières heures de l’agonie, la phase terminale d’une affection cancéreuse ou encore les dernières semaines d’une maladie incurable (affections neurologiques dégénératives, cardiovasculaires...). 

Face à une fin de vie, le sentiment qui domine chez le patient est l’inquiétude : l’inquiétude d’un mal mourir. Parfois, les patients préfèrent mourir vite plutôt que de souffrir. 

D’un autre côté le médecin se trouve dans une position délicate et face à un dilemme éthique cherchant à concilier entre la préservation de la vie humaine d’un côté et le respect de la volonté et de la dignité du patient d’un autre côté.

2. Annonce diagnostique en fin de vie :

Dans notre pays, l’information est une obligation légale, déontologique et morale. Toutefois, en cas d’un pronostic grave tel est le cas pour la fin de vie, le médecin peut ne pas informer son patient. Ceci a été édicté par la loi 32-2024 relative aux droits des patients et à la responsabilité médicale ainsi que par le code de déontologie médicale (CDM).

Dans ce cas, le médecin doit prendre une décision d’informer ou non son patient. En l’informant, le médecin honore les principes d’autonomie, de fidélité et de transparence d’une part. Il admet ainsi que chaque patient a le droit d’être informé de son état de santé pour prendre des décisions éclairées. D’autre part, l’annonce d’un diagnostic ou d’un pronostic fatal peut causer une détresse importante : l’angoisse, la tristesse, voire un sentiment de désespoir. Dans ce cas, au nom du principe de bienfaisance et de non-malfaisance, le médecin peut choisir de tenir son patient dans l’ignorance de son état. La question qui se pose c’est : Que faire ?

Si aucune recette miracle n’existe pour annoncer une maladie grave, il y a des ingrédients indispensables que sont le temps, l’écoute et les mots choisis.

Tout d’abord, le médecin doit vérifier que le patient veut être informé, déterminer ce qu’il sait déjà, savoir comment il veut être informé et enfin s’il veut être accompagné.

Si le médecin décide d’informer dans ce cas, il doit être empathique, capable de recevoir et de contenir les émotions du patient tout en le faisant participer dans cette annonce diagnostique et en adoptant une approche d’écoute active. L’annonce doit être progressive afin d’offrir au patient des informations par étapes et lui fournir des renseignements sur son état au fur et à mesure, en respectant son rythme et ses réactions. 

Dans le cas contraire, le médecin peut informer la proche famille de l’état de son patient.

3. L’euthanasie :

C’est l’une des questions les plus controversées dans le monde. Elle divise l’opinion publique en 2 clans :
- d’un côté, ceux favorables à l’euthanasie au nom de l’autonomie et de la liberté de disposer de leur corps.
- de l’autre, ceux qui sont hostiles à toute forme d’euthanasie au nom du respect de la vie et de la dignité humaine.
Face à l’euthanasie, le médecin se trouve confronté à une nouvelle responsabilité celle de donner la mort.
3.1. Définition :

Eu : signifie bonne / thanos : signifie mort
L’euthanasie : signifie bonne mort naturelle.
C’est une bonne mort, douce et sans souffrance : LITTRE
De nos jours, on entend par euthanasie la mort donnée aux malades incurables, atteints d’une affection fatale, accompagnée de douleurs physiques intolérables et persistantes qu’aucun moyen thérapeutique ne peut atténuer.
3.2. Les formes d’euthanasie médicale :

On distingue deux formes d’euthanasie :
3.2.1. Euthanasie active ou directe :

C’est une action délibérée visant à hâter ou à donner la mort.
Elle suppose une intervention spécifique d’un tiers dans le but de mettre fin aux jours d’une personne par administration délibérée de substance létale dans l’intention de provoquer la mort en injectant par exemple de fortes doses de chlorure de potassium par voie intraveineuse. Elle peut être demandée par le malade mais elle peut aussi être administrée sans son consentement ou une manifestation explicite de sa volonté.
3.2.2. Euthanasie passive ou indirecte :

Elle peut être définie comme l’arrêt des traitements de réanimation ou du traitement de la maladie si ces traitements sont douloureux, pénibles ou simplement inconfortables à partir du moment où l’on est convaincu que le cas est désespéré, comme le débranchement d’un respirateur chez un patient ventilé.
3.3. Législation de l’euthanasie en Tunisie :

Le code pénal tunisien (CPT) n’a pas retenu l’infraction spéciale d’euthanasie. Elle peut être assimilée sur le plan pénal à de nombreuses infractions :

· Homicide volontaire avec préméditation : art 201 du CPT (peine de mort)

Au terme de l’article 201 du CPT : « est puni de mort celui qui commet volontairement et avec préméditation un homicide par quelque moyen que ce soit »,

« La préméditation consiste dans le dessin, formé avant l’action, d’attentat à la personne d’autrui »

Ce crime d’homicide intentionnel est donc le fait pour un être humain de tuer volontairement un autre être humain

L’élément matériel de cette infraction est le fait de tuer une personne humaine. L’acte commis par le meurtrier doit être de nature à causer la mort et il doit exister un lien de causalité entre cet acte et le décès.

En cas d’euthanasie active : il s’agit d’un acte positif destiné à provoquer la mort (exemple : injection d’un produit toxique ou administration d’un médicament à dose mortelle).

En cas d’euthanasie passive : il s’agit d’un acte négatif qui aboutit à la mort du malade. (Exemple : arrêt de la perfusion, arrêt des moyens de réanimation, non administration des médicaments nécessaires pour maintenir en vie un sujet).

De plus, la loi pénale exige en matière de meurtre que l’auteur de l’infraction ait eu l’intention de donner la mort.

Il est admis que le consentement de la victime ne peut justifier le meurtre que représente l’euthanasie.

Le mobile est indifférent à la constitution de l’infraction.

· Abstention fautive : art 2 de la loi 66-48 du 03 Juin 1966 relative à l’abstention délictueuse (5 ans d’emprisonnement)

Dans ce cas, l’euthanasie passive peut être assimilée à une non-assistance à une personne en péril.

· Aide au suicide : Art 206 du CPT (5 ans d’emprisonnement) 

L’aide au suicide consiste à fournir sciemment et délibérément à une personne la connaissance ou/et les moyens nécessaires pour se suicider, y compris des conseils sur la dose létale du produit, la prescription de ces doses létales ou la fourniture des produits.

3.4. Aspects déontologiques :

Dans la Grèce antique, le serment d’Hippocrate refuse l’euthanasie : « Je ne donnerais pas à quiconque m’en prierait une drogue homicide, ni ne prendrais l’initiative d’une telle suggestion ».
L’article 2 du code déontologie médicale stipule : « le respect de la vie et de la personne humaine constitue en toute circonstance le devoir primordial du médecin ». Cet article affirme l’éminente valeur de toute vie et interdit au médecin de provoquer délibérément la mort du malade quelque soit les raisons. 
La déontologie a toujours considéré que la tâche principale du médecin est de rétablir et de sauvegarder la santé du patient qu’il est appelé à soigner.
Le second devoir du médecin est de soulager les douleurs physiques et psychiques. Le rôle du médecin n’est pas d’achever les moribonds ou les incurables, il est toujours particulièrement dans les situations désespérées, indispensable d’apaiser les souffrances. La conduite de l’agonie est l’ultime responsabilité médicale. Le médecin doit accompagner le mourant jusqu’à ses derniers moments, il doit assurer par les soins et les mesures appropriées les qualités d’une vie qui prend fin, sauvegarder la dignité du malade et lorsque tous les efforts entrepris en vue de la guérison ont échoué, l’aide qu’apporte le médecin peut être encore très importante. Il peut apporter au moribond une assistance morale et psychologique contre la douleur physique.
Autrefois, cette mission incombait à la famille du malade. Actuellement, de nombreux sujets meurent à l’hôpital et là il conviendrait qu’elles puissent recevoir cet appui.
3.5. Aspects éthiques :

La question de l'euthanasie suscite une réflexion éthique complexe, mettant en jeu plusieurs principes fondamentaux, notamment le respect de l'autonomie, le principe de bienfaisance, la non-malfaisance, et la justice. En Tunisie, l'euthanasie est illégale.

· Le Respect de l'Autonomie

Le principe d'autonomie met en avant le droit des individus à prendre des décisions concernant leur propre vie et leur propre corps. En contexte d’euthanasie, cela signifie que, théoriquement, un patient devrait avoir le droit de choisir de mettre fin à ses souffrances. Cependant, le consentement d’une personne affaiblie par la maladie et par l’angoisse, ou sous influence de son entourage, peut-il être libre et lucide ? 

En Tunisie, cette autonomie est limitée par le cadre légal qui considère toute aide à la mort d’autrui comme un homicide ou une assistance au suicide. Cela pose une question de conflit entre le respect de la volonté du patient et les obligations légales des professionnels de la santé, qui doivent respecter la loi même lorsque la demande du patient est explicite.

· Le Principe de Bienfaisance

La bienfaisance impose aux professionnels de la santé de promouvoir le bien-être du patient et de réduire ses souffrances. Dans le contexte de maladies incurables et de souffrances inévitables, certains estiment que l’euthanasie pourrait être une réponse bienveillante, permettant au patient de mourir dignement. Néanmoins, en l'absence de cadre légal pour l'euthanasie en Tunisie, les professionnels de santé ne peuvent répondre à ces demandes sans risquer des poursuites pénales. Ainsi, la bienfaisance est ici limitée par la réglementation qui privilégie la protection de la vie avant tout, même en cas de souffrance extrême.
· Le Principe de Non-Malfaisance

La non-malfaisance exige de ne pas causer de tort. L’euthanasie, bien qu’ayant pour but de mettre fin à la souffrance, implique une action directe pour provoquer la mort, ce qui peut être perçu comme un préjudice. En Tunisie, cet acte est considéré comme un homicide ou une aide au suicide, ce qui signifie que, légalement, il constitue un préjudice envers la société et les valeurs morales collectives qui valorisent la préservation de la vie humaine. Cependant, dans une perspective éthique, certains pourraient argumenter que laisser un patient souffrir sans espoir d’amélioration pourrait également constituer une forme de malfaisance.

· Le Principe de Justice

Le principe de justice dans le contexte de l'euthanasie concerne l'égalité d'accès aux soins de fin de vie et la protection de toutes les parties impliquées, y compris les professionnels de santé et les proches. En Tunisie, où la loi ne reconnaît pas l'euthanasie, il existe une inégalité entre ceux qui cherchent à mettre fin à leurs souffrances et ceux qui sont contraints de respecter la législation. De plus, l'absence de cadre légal clair crée une incertitude pour les professionnels, qui risquent des poursuites judiciaires s'ils répondent aux demandes des patients.

L’intervention médicale a lieu dans l’intention de soulager la souffrance ou « pour tout autre motif d’ordre éthique » [9], notamment pour respecter l’autonomie de la personne et pour lui éviter des souffrances inutiles.

4. L’acharnement thérapeutique :

L’Association Médicale Mondiale (A.M.M) définit la notion d’Acharnement Thérapeutique comme un traitement extraordinaire dont personne ne peut espérer un quelconque bénéfice pour le malade.

Actuellement, on entend par acharnement thérapeutique et diagnostique tout examen et traitement médical extraordinaires inappropriés par rapport à l’état du malade en fin de vie qui, selon les connaissances médicales du moment, n’apporteraient au malade ni soulagement ni amélioration de son état ni surtout espoir de guérison.

Il importe de souligner que dans les situations urgentes, le problème de l’acharnement n’est pas à discuter, il faut mettre en œuvre tous les moyens de réanimation pour sauver la vie ou améliorer l’état du patient.

4.1. Aspect législatif :

A l’échelle mondiale, le droit ne s’est pas intéressé directement à la question d’acharnement Thérapeutique. Mais les législateurs dans tous les pays ont prévu dans le code pénal des articles qui sanctionnent l’homicide et la non-assistance à personne en danger (abstention fautive).
En Tunisie, bien que les lois encadrant la fin de vie ne soient pas aussi spécifiques que dans d'autres pays, la législation et la déontologie médicale appellent à respecter la dignité du patient et à éviter des traitements jugés disproportionnés.

Donc le médecin doit tenir compte des avantages, des inconvénients et des conséquences des différentes investigations et thérapeutiques possibles.
Plusieurs résolutions internationales et nationales ont admis qu’à partir du moment où l’état du malade est véritablement désespéré, il est licite de s’abstenir de traitements inutiles comme des gestes de réanimation superflus ou de maintien artificiel d’une vie végétative, ou mettre fin à des traitements qui ne font que prolonger l’agonie ou entretenir un coma dépassé.
Le comité consultatif national d’Ethique Français considère que l’acharnement Thérapeutique déraisonnable poursuivi au-delà de tout espoir doit laisser place à l’apaisement des souffrances qui reste le devoir du médecin.
La majorité des organismes médicaux professionnels rejettent l’acharnement thérapeutique.
Le non recours à des mesures qui peuvent être considérées comme de l’acharnement Thérapeutique ne peut pas être considérée comme abstention fautive au sens de la loi tunisienne n° 66 – 44 du 3 juin 1966 du moment que le malade est atteint d’une maladie incurable, terminale ou de lésion irréversible et que le médecin décide d’arrêter un traitement sans espoir.
4.2. Aspect éthique :

La réanimation et sa poursuite ne sont licites que s’il y a une chance rationnelle de guérison et surtout si celle-ci s’accompagne d’une qualité de vie acceptable.
· Le Respect de l'Autonomie

L'autonomie est un principe clé qui implique le respect des souhaits du patient concernant les traitements médicaux, y compris la fin de vie. En cas d'acharnement thérapeutique, le patient peut souvent se retrouver dans une position où ses souhaits sont ignorés si les médecins, ou la famille, insistent pour poursuivre des soins que le patient ne désire pas. En Tunisie, bien que le consentement du patient soit requis pour les soins, le cadre légal reste flou quant aux limites de cet acharnement, et l'autonomie du patient peut être restreinte par des pratiques ou des décisions familiales et culturelles. La question éthique ici est donc de déterminer dans quelle mesure les professionnels doivent respecter la volonté du patient, même face à des attentes culturelles ou familiales qui valorisent la prolongation de la vie.

· Le Principe de Bienfaisance

Dans le contexte de l’acharnement thérapeutique, ce principe peut être mis en danger si des traitements sont poursuivis alors qu'ils ne font que prolonger la souffrance sans bénéfice thérapeutique réel. En Tunisie, les professionnels de santé peuvent se trouver face à des pressions familiales ou sociales pour prolonger la vie du patient à tout prix, même si cela va à l'encontre de la bienfaisance. L'éthique médicale recommande dans ces cas de privilégier des soins palliatifs pour soulager la douleur et maintenir la dignité du patient, une option de plus en plus reconnue mais à laquelle l’accès reste parfois limité.

· Le Principe de Non-Malfaisance

La non-malfaisance, impose aux soignants de ne pas infliger de souffrance inutile. Dans les cas d'acharnement thérapeutique, les traitements prolongés et invasifs peuvent causer des douleurs physiques, un inconfort mental et une détérioration de la dignité du patient, ce qui va à l'encontre de ce principe. Les décisions doivent donc être prises avec une grande prudence, et la non-malfaisance doit primer dans les situations où les traitements sont jugés inutiles ou déraisonnables.

· Le Principe de Justice

L'acharnement thérapeutique peut être vu comme un gaspillage de ressources lorsque les soins prodigués n'apportent aucun bénéfice au patient, alors que d'autres personnes pourraient bénéficier de ces mêmes ressources. Dans notre pays, les ressources médicales peuvent être limitées, et la question de leur allocation devient ainsi un sujet de justice sociale et d’éthique, surtout dans les situations de soins de longue durée ou de soins intensifs. La justice éthique impliquerait donc de ne pas prolonger indûment les traitements lorsque cela n'est plus justifiable, pour ne pas priver d’autres patients de soins potentiellement nécessaires.

En pratique, plutôt que d’envisager l’arrêt de toute thérapeutique, il est plus fréquent de se limiter à certains soins et de renoncer à une escalade thérapeutique inutile.
Pour décider cette limitation de soins et ainsi renoncer à certaines chances de guérison, un certain nombre de conditions doivent être respectées :
-    Il faut que le diagnostic soit posé avec le plus de précision possible,
-    Il faut vérifier que toutes les possibilités thérapeutiques ont été utilisées,
-    Il faut confirmer l’irréversibilité des lésions,
-  Il faut, enfin, tenter d’évaluer la qualité de la vie si la thérapeutique était poursuivie.
Quand ces conditions sont remplies, la décision de limite des soins à des soins palliatifs ne peut être prise seulement pas le médecin. Il est souhaitable qu’elle soit collégiale et que l’ensemble de l’équipe soignante y adhère et le cas échéant en collaboration avec le comité d’éthique hospitalier s’il y existe.
5. Les soins palliatifs :

D'après l'OMS (1990), les soins palliatifs sont des "soins actifs et complets donnés aux malades dont l'affection ne répond plus au traitement curatif. La lutte contre la douleur et les autres symptômes, ainsi que la prise en considération des problèmes psychologiques, sociaux et spirituels sont primordiaux. Ils ne hâtent ni ne retardent le décès. Leur but est de préserver la meilleure qualité de vie possible jusqu'à la mort".

La définition des soins palliatifs la plus utilisée est celle de la Société Française

D’Accompagnement et de soins Palliatifs (SFAP) :

« Les soins palliatifs sont des soins actifs dans une approche globale de la personne en phase évoluée ou terminale d’une maladie potentiellement mortelle. Prendre en compte et viser à soulager les douleurs physiques et la souffrance psychologique, morale et spirituelle devient primordial. Les soins palliatifs et accompagnement considèrent le malade comme un vivant et la mort comme un processus normal. Ils ne hâtent ni ne retardent le décès. Leur but est de préserver la meilleure qualité de vie possible jusqu’à la mort. »

5.1. Caractères des soins palliatifs :

· Les soins palliatifs sont des soins actifs : 

Ce ne sont pas des soins liés à un abandon thérapeutique. Ils ne sont pas institués pour mourir, ni un arrêt des soins. Ils sont des soins dont la priorité n’est plus la guérison, mais le confort du patient. 
· L’approche globale de la personne : 

C’est le principe premier des soins palliatifs, à savoir qu’ils constituent une prise en charge de la personne dans sa maladie, mais aussi dans son vécu psychologique, dans son environnement familial, et son questionnement spirituel.

· Les soins palliatifs prennent clairement position pour la vie :

Les soins palliatifs sont indiqués quand la médecine curative n’est plus la perspective thérapeutique la plus intéressante pour le patient. Ils ont pour but d’éviter l’instrumentalisation de l’agonie, l’acharnement thérapeutique, et bien sûr l’euthanasie.

    La décision de passage aux soins palliatifs :

La décision de passage aux soins palliatifs est une étape délicate dans la prise en charge des patients en fin de vie. Elle implique une réflexion approfondie, tenant compte de l'état de santé du patient, de son pronostic, de ses souhaits et ceux de la famille. 

La volonté du patient dans notre pays se résume à l’obtention de son consentement. Cependant, ailleurs dans le monde, la volonté du patient peut être exprimée à travers les directives anticipées ou la personne de confiance.

· Directives anticipées :

Il s’agit d’un document (formulaire ou papier libre) qui permet à la personne de s’exprimer sur ses volontés sur les soins en fin de vie :

· Limiter ou arrêter les traitements en cours,

· Être transféré en réanimation si l'état de santé le requiert,

· Être mis sous respiration artificielle,

· Subir une intervention chirurgicale,

· Être soulagé de ses souffrances même si cela a pour effet de mener au décès.

En Tunisie, il n'existe pas de reconnaissance légale des directives anticipées. La décision repose souvent sur les médecins et la famille, rendant la prise de décision difficile.

· Personne de confiance :

La personne de confiance est une personne désignée par un patient pour le représenter et soutenir ses choix médicaux, notamment lorsqu'il devient incapable de s'exprimer. Son rôle principal est de veiller au respect des volontés du patient, en agissant comme intermédiaire auprès de l'équipe soignante et, si nécessaire, en relayant ses souhaits concernant les traitements, les soins de fin de vie ou les directives anticipées. La personne de confiance peut également accompagner le patient lors des consultations et l’aider à comprendre les décisions médicales. Bien que la personne de confiance ne prenne pas de décisions à la place du patient, elle est là pour garantir que les soins prodigués respectent ses valeurs et préférences.

En Tunisie, comme dans de nombreux autres pays, il n'existe pas toujours de cadre juridique formel qui encadre la désignation de la personne de confiance.

En outre, la démarche palliative se construit en équipe pluridisciplinaire, du fait de l’ensemble de champs qu’elle recouvre (médical, paramédical, psychologique, social, bien-être et confort…), mais également pour les questions éthiques qu’elle soulève auprès des soignants et des accompagnants. 

Il est important de respecter le principe de collégialité et de transparence de la décision.  Pour éviter que des décisions soient prises unilatéralement et surtout de faire peser le poids de la décision sur un professionnel, le malade ou la famille.

5.2. Aspect éthique :

· Respect de l'autonomie du patient
En soins palliatifs, le respect de l’autonomie signifie respecter les choix du patient concernant ses traitements et sa fin de vie. Les professionnels doivent veiller à ce que les patients soient pleinement informés de leur état et des options de soins qui s’offrent à eux, pour leur permettre de prendre des décisions éclairées. Cependant, cela peut poser des difficultés, notamment si les souhaits du patient divergent de ceux de la famille ou si le patient n’a plus la capacité de prendre des décisions. Les soignants doivent alors trouver un équilibre délicat entre l’autonomie, le respect des volontés antérieures du patient ضet les attentes de l’entourage.

· Principes de bienfaisance et de non-malfaisance

En soins palliatifs, les professionnels de santé s’engagent à apporter un soulagement sans nuire au patient. Cela implique de trouver un équilibre dans la gestion de la douleur et des autres symptômes. La bienfaisance vise à maximiser le bien-être du patient, mais la non-malfaisance impose d’éviter les traitements disproportionnés ou inutiles. Les soignants doivent continuellement évaluer les bénéfices et les risques pour s’assurer que les interventions respectent ces deux principes.

· Principe de justice :
Ce principe implique l’égalité d’accès et la répartition équitable des ressources pour tous les patients en fin de vie, indépendamment de leur âge, de leur condition sociale, ou de leur statut économique. Dans notre contexte où les ressources en soins palliatifs peuvent être limitées, notamment en termes de personnel qualifié ou de structures adaptées, il est crucial d’allouer ces ressources de manière juste pour répondre aux besoins des patients. Respecter le principe de justice, c’est aussi veiller à ce que les choix des patients soient entendus et respectés de manière égale, assurant ainsi un traitement éthique et humain pour tous, indépendamment des contraintes du système de santé.

6. Conclusion :

La fin de vie est une période qui soulève des défis émotionnels et éthiques, tant pour le patient que pour les soignants. Les professionnels de la santé doivent intégrer une approche centrée sur le patient, guidée par les principes de bienfaisance, de non-malfaisance, d'autonomie et de justice. Le but ultime est de garantir une mort digne et sereine pour chaque patient, en allégeant la souffrance, en respectant les choix et en honorant l’humanité de chacun. En Tunisie, le cadre juridique entourant la fin de vie reste flou et insuffisamment développé, ce qui crée des défis pour les patients, leurs familles et les professionnels de santé. Contrairement à d’autres pays disposant de lois spécifiques pour encadrer les soins palliatifs, les directives anticipées ou la désignation d’une personne de confiance, nous ne disposons pas encore d'une législation claire définissant ces droits et responsabilités. Ce vide juridique laisse souvent les équipes médicales sans directives précises, notamment pour éviter l’acharnement thérapeutique ou garantir le respect des volontés du patient en fin de vie. De ce fait, les décisions reposent en grande partie sur les interprétations individuelles et les pratiques hospitalières, ce qui peut mener à des inégalités dans la prise en charge des patients. Une législation plus structurée est nécessaire pour offrir des repères clairs et uniformiser les pratiques, garantissant ainsi une fin de vie plus digne et respectueuse des droits de chaque patient. 
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Objectifs

1- Définir la télémédecine et ses différents domaines d'applications

2- Reconnaître le cadre règlementaire de la télémédecine en Tunisie.

3- Reconnaitre les conditions générales et techniques de la télémédecine.

4- Enumérer les garanties législatives dans la pratique de la télémédecine.

5- Reconnaitre les problèmes médico-légaux et éthiques pouvant être posés par la télémédecine

6- Reconnaitre les particularités de la responsabilité médicale en télémédecine

ASPECTS REGLEMENTAIRES ET ETHIQUES DE LA TELEMEDECINE

1- Introduction :
La télémédecine apparaît de plus en plus comme une solution pertinente pour répondre aux défis que doivent relever les systèmes de santé tels que l’évolution de la démographie médicale, les inégalités territoriales d’accès aux soins, la hausse de la prévalence des maladies chroniques ou encore le vieillissement de la population. En Tunisie, la télémédecine avait commencé depuis octobre 1996 par l’établissement d’une liaison occasionnelle entre l’hôpital la Rabta et l’hôpital Paul Brousse à Paris. Et c’est au cours de cette même année que le Ministère de la Santé a décidé d’inclure la télémédecine dans son plan informatique stratégique et de créer un Comité National de Télémédecine étant donné les bénéfices qu’on pouvait tirer de cette nouvelle pratique Toutefois, malgré toutes ces avancées et progrès considérables pour l’humanité, la télémédecine peut être à l’origine de nombreux conflits et de difficultés pratiques, éthiques et juridiques En Tunisie, comme dans de nombreux pays, un cadre juridique a été établi pour garantir les mesures de bonnes pratiques de la télémédecine. 

2- Cadre réglementaire :
Loi n° 2018-43 du 11 juillet 2018 modifiant la loi n°21 du 13 mars 1991 relative à l'exercice et à l'organisation de la profession du médecin et du médecin dentiste :
Cette loi a ajouté aux dispositions de la loi n° 91-21 du 13 mars 1991 relative à l'exercice et à l'organisation des professions médicales et dentaires un seul article :

Article 23 bis : qui a autorisé le médecin ou le médecin dentiste à exercer sa profession dans le cadre de la télémédecine, et apporter une définition de la télémédecine.

Décret présidentiel n°318 du 8 avril 2022, réglementant les conditions d'exercice de la télémédecine et ses domaines d’application :

L’exercice de la télémédecine est désormais légal en Tunisie, en effet c’est le décret présidentiel du 08 avril 2022 qui a posé les conditions générales de ce type d’exercice. Ce décret comportant 29 articles répartis sur cinq chapitres, a défini les différents aspects et domaines d'applications de la télémédecine, a fixé ses conditions générales et techniques ainsi que les garanties de l’exercice de la télémédecine.

Arrêté du MSP du 13 Juin 2024 relative aux conditions particulières d’exercice des travaux de la télémédecine pour chaque spécialité et Arrêté du Ministre de la Santé en date du 13 juin 2024, fixant la liste des documents et données constituant la demande d'autorisation pour la création d'une plateforme de télémédecine ou la réalisation d'activités de télémédecine dans le cadre d'un projet de coopération médicale.

Arrêté du MSP du 24 juin 2024 concernant la détermination du contenu du comité d'évaluation des demandes d'autorisation d'exercer des activités de la télémédecine, sa structure et ses modalités de fonctionnement.

Cadre Déontologique :

Le code de déontologie médicale, actuellement en vigueur en Tunisie, ne prévoit pas la question de la télémédecine. Toutefois, le Conseil National de l’Ordre des Médecins (CNOM) a publié une charte fixant les principales règles déontologiques pour l'utilisation par les médecins des supports numériques.  

Dans cette charte, composé de 26 articles, le CNOM autorise et encourage l’utilisation des supports numériques dans le respect des règles déontologiques communes à l’exercice de la médecine dans l'objectif d’encadrer la digitalisation de l’exercice médical et l’exploitation des supports numérique en ligne. Cependant, la nécessité de respecter la relation "Médecin-patient" a été souligné.

Par ailleurs, le Conseil National de l’Ordre des Médecins de la Tunisie (CNOM) a rendu un avis sur la télémédecine. Dans son premier communiqué, datant du 15 mars 2020, intitulé « Covid19 : recommandations aux corps médical », le CNOM a autorisé l’exercice de la télémédecine. Le CNOM précise ainsi que le médecin peut avoir recours à la consultation à distance, à la télécommunication, aux vidéo-conférences et au renouvellement à distance des ordonnances pour des pathologies chroniques. Ces autorisations ont été données pour désencombrer le circuit sanitaire et faciliter l’exercice médical. Cette autorisation étant exceptionnelle et limitée dans le temps (jusqu’à la fin de la pandémie). Le CNOM a rappelé dans un deuxième communiqué datant du 18 avril 2020 que l’ordre avait avec le ministère de la santé désigné, dans le cadre d’un partenariat, une seule plateforme à travers laquelle les téléconsultations seront autorisées. Cette plateforme offrant un accès gratuit pour éviter le conflit d’intérêts et s’engageant à transférer toutes les données enregistrées au Ministère de la santé à la fin de la pandémie et de n’en garder aucune copie.

3- Définitions et Domaines d'application


3-1- Définitions :
La télémédecine a été définie par l’Organisation Mondiale de la Santé (OMS) en 1997 comme « la partie de la médecine qui utilise la transmission par télécommunication d’informations médicales (images, comptes rendus, enregistrements, etc.), en vue d’obtenir à distance un diagnostic, un avis spécialisé, une surveillance continue d’un malade, une décision thérapeutique de prescrire des produits, de réaliser des prestations ou des actes, ou encore d’effectuer une surveillance de l’état des patients».

Par ailleurs, la loi n° 2018-43 du 11 juillet 2018, complétant la loi n° 91-21 du 13 mars 1991, relative à l’exercice et à l’organisation de la profession de médecin et de médecin dentiste, définit la télémédecine comme étant :
«la pratique médicale à distance utilisant les technologies de l’information et de la communication permettant de mettre en rapport, entre eux ou avec un patient, des médecins ou des médecins dentistes et d’autres professionnels de santé, parmi lesquels figure nécessairement un médecin, et le cas échéant, d’autres professionnels de santé traitants,  et ce, notamment pour établir un diagnostic d’une maladie, le recueil d’un avis médical, la surveillance ou le suivi de l’état d’un patient, ou autres prestations et actes médicaux». 

En appliquant cette définition, d'autres notions nous semble nécessaire à définir:

- La télé-santé ou e-santé: l’e-santé se définit par l'OMS comme « les services du numérique au service du bienêtre de la personne ». Elle se définit également comme «l’utilisation des outils de production, de transmission, de gestion et de partage d’informations numérisées au bénéfice des pratiques tant médicales que médico-sociales ». La télésanté ou e-santé est donc un terme plus large qui englobe la télémédecine mais aussi d'autres actes médico-sociaux.

- La plateforme de télémédecine : un bouquet de services numériques regroupés dans un espace commun dans le respect des règles d’urbanisation, d’interopérabilité, de sécurité et d’éthique permettant l’usage de services à valeur ajoutée dans le domaine de la télémédecine.

3-2- Domaines d'application:
Les domaines d’application de la télémédecine sont fixées par le Décret présidentiel n°318 du 8 avril 2022 en vertu des articles 6 et 7: les actes de téléconsultation, télé-expertise, télésurveillance médicale, téléassistance médicale et de régulation médicale.

- La téléconsultation : l’acte qui consiste, pour un professionnel médical, à donner une consultation médicale à distance à un patient, éventuellement assisté d’un professionnel de santé qualifié.

- La télé-expertise : l’acte ayant pour objet de permettre à un professionnel médical (réquerant) de solliciter à distance l’avis d'un ou plusieurs confrères (requis), en raison de leurs formations ou de leurs compétences particulières, et ce sur la base d’informations médicales liées à la prise en charge d'un patient.

- La télésurveillance médicale : l’acte ayant pour objet de permettre à un professionnel médical de surveiller et d'interpréter à distance les données nécessaires au suivi médical d'un patient et, le cas échéant, de prendre des décisions relatives à sa prise en charge. L'enregistrement et la transmission des données peuvent être automatisés ou réalisés par le patient lui-même ou par un professionnel de santé.

- La téléassistance médicale : l’acte ayant pour objectif de permettre à un professionnel médical d'assister à distance un autre professionnel de santé lors de la réalisation d'un acte médical.

- La régulation médicale : la réponse médicale à distance apportée à un patient dans le cadre d’un tri médical pratiqué au niveau des services d’assistance médicale urgente afin de déterminer et d’enclencher la réponse la mieux adaptée à la nature de l’appel.

4- Conditions :

4-1-Conditions générales :

La télémédecine est exercée par tout professionnel médical (médecin et médecin dentiste) autorisé à exercer sa profession en Tunisie conformément à la législation et la règlementation en vigueur.

La réalisation des actes de télémédecine est soumise à une double autorisation émanant de l'INPDP (Instance Nationale de Protection des Données Personnelles) et des instances sanitaires après avis du comité d’évaluation au sien du ministère de la santé. 

Une demande d'autorisation doit être préalablement déposée auprès du ministère de la santé pour mettre en place une plateforme de télémédecine ou réaliser des actes de télémédecine dans le cadre d’un projet de coopération médicale.

L’utilisation de la plateforme de télémédecine est donc soumise à une convention conclue à cet effet entre le propriétaire de la plateforme et le professionnel médical concerné. Pour les médecins de libre pratique, la convention doit être visée par l’ordre professionnel concerné. Pour les médecins exerçant dans le secteur public, la convention doit être visée par le ministère de tutelle sectorielle concerné.

L'exercice de la télémédecine destiné aux patients résidents à l’étranger, par tout professionnel médical, doit être déclaré préalablement aux services compétents du ministère de la santé et aux ordres professionnels concernés.

La tarification et les modalités de paiement des actes de télémédecine seront fixés par arrêté conjoint des ministres de la santé, des affaires sociales et des finances, après avis des ordres professionnels concernés. 

La plateforme de télémédecine, ne doit, en aucun cas, constituer un support publicitaire.


4-2-Conditions techniques :
La plateforme de télémédecine et le projet de coopération médicale, doivent répondre aux exigences techniques de qualité et de sécurité requises et attendues (conformes et actuels aux données de la science).

Les données traitées dans le cadre des actes de télémédecine, doivent être hébergées et stockées en Tunisie chez un prestataire de services Cloud et hébergement national.

Une signature électronique conformément à la législation et à la règlementation en vigueur est obligatoire.

Les données relatives aux actes de télémédecine doivent être instantanément transférées et conservées dans le dossier médical informatisé (DMI) du patient stocké au niveau d’une base de données centrale auprès des services techniques relevant du ministère de la santé.  L’accès aux données biomédicales se fait conformément à la législation en vigueur. 
La traçabilité de toutes les informations relatives à l’acte de télémédecine doit être respectée avec conservation de ces données pendant au moins dix (10) ans.

5- Garanties législatives :

La réalisation de tout acte de télémédecine doit être effectuée dans un cadre garantissant :

-La conformité de la plateforme et de tous les outils informatiques utilisés à la législation en vigueur relative à la sécurité informatique et à la protection des données à caractère personnel,

-L’identification du patient moyennant l’utilisation d’un système d’information fiable et sécurisé,

-L’authentification des professionnels de santé participant à l’acte de télémédecine,

-La préservation du secret médical relatif à la réalisation de l’acte de télémédecine,

-Que toute décision ou prescription médicale doit comporter notamment l’identité du professionnel médical, sa signature électronique, la date et l’identité du patient.

- Que la qualité des soins et des actes médicaux soit conforme aux données actuelles de la science,

-Que l’information du patient ou le cas échéant de son tuteur légal (mineur ou incapable majeur) est une obligation éthique et juridique préalable à tout acte de télémédecine. 

6- Enjeux médico-légaux, déontologiques et éthiques :


6-1- Télémédecine et droits du patient :
6-1-1 Libre choix du médecin :
Le libre choix du patient de son médecin représente un principe déontologique fondamental, prévu dans l’article 10 du CDM. Cependant, ce principe risque de ne pas être respecté lors de la télémédecine. En cas de téléconsultation, ce choix va être limité seulement aux médecins inscrits sur une telle ou telle plateformes. De même en cas de télé-expertise ou de la téléassistance, il est obligatoire d’informer le patient quand un deuxième avis sera sollicité et de recueillir son consentement. 

6-1-2- Information et consentement du patient :

L’information du patient ou de son tuteur légal quand il est mineur ou incapable majeur est une OBLIGATION légale, déontologique et éthique. Il s’agit d’une condition nécessaire au recueil du consentement du malade. C’est l’action de donner au malade des renseignements et des appréciations. Elle est destinée à l’éclairer sur son état de santé à lui décrire la nature et le déroulement des soins. Ainsi, elle permet au patient d’accepter ou refuser les actes diagnostiques ou thérapeutiques qui lui sont proposés. 

Dans le cadre de la télémédecine, l’identification du patient l’information et le recueil du consentement éclairé se voient comme des conditions fondamentales avant même de débuter tout acte à distance. D’ailleurs la loi 2018-43 l’avait prévu comme condition de base. Le consentement requis dans le cadre de la télémédecine est obligatoirement libre, éclairé (précédé par une information) et consigné par écrit. 

La nature de l’information dépasse le champ connu dans la médecine classique et relatif à l’état de santé du patient et aux soins proposés, mais devrait couvrir aussi les données relatives aux technologies à utiliser, le rythme d’accès à ces technologies, leur accessibilité et leur facilité d’usage. Le médecin devrait aussi informer son patient de sa part du travail en cas de télésurveillance, le besoin de se faire assister d’autres personnes et la nécessité de recourir à un avis de collègues dans le cadre de téléexpertise ou de téléassistance. Le recueil du consentement devrait aussi intéresser ces deux volets de l’information.

Le consentement ne peut s’imaginer que s’il est éclairé par l’information et s’il est libre de toute pression ou coercition quel qu’en soit le type. 

L’information et le consentement libre et éclairé du patient ou de son tuteur légal doivent être matérialisés par tout moyen laissant une trace sur un support électronique et, au besoin, papier. Le patient ou son tuteur légal ont la possibilité de retirer le consentement et choisir un autre mode de soins à tout moment. Dans cette situation, le professionnel médical doit délivrer tout document nécessaire pour garantir la continui6té des soins.

Sur le plan éthique :
Un consentement éclairé témoigne d’une prise de décision consciente et éclairée et ça respecte ainsi le principe de l’autonomie du patient.
6-1-3- Qualité de soins :

Le patient a droit à des soins non pas quelconques, mais de qualité, sécurisés et conformes aux données actuelles de la science.

Sur le plan légal :
Le Décret présidentiel n° 2022-318 du 8 avril 2022, dispose que la réalisation de tout acte de télémédecine doit être effectuée dans un cadre garantissant la qualité des soins et des actes médicaux fournis.

L’arrêté du ministère de la santé publique du 13 Juin 2024 relative fixant les conditions de réalisation de la télémédecine, dispose que le médecin devrait à chaque acte de télémédecine évaluer si la situation clinique du patient exige la présence du médecin (annonce de mauvais diagnostic, nécessité d’un examen physique …). Le cas échéant, le médecin devrait décider de convertir son acte vers une consultation présentielle.

Sur le plan déontologique :
Art 32 du CDM : le médecin est tenu à fournir à ses patients des soins de qualité 

Art 4 du CDM : le médecin ne doit pas exercer sa profession dans des conditions qui puissent compromettre la qualité des soins et des actes médicaux 

Sur le plan éthique :
La télémédecine peut être une opportunité extraordinaire d’une plus grande égalité des chances d’avoir accès aux soins dans tous les pays du monde = principe de justice et d’équité. 

6-1-4- Confidentialité :

Sur le plan légal :

Le droit à la confidentialité est un droit fondamental imposé par le code pénal dans son article 254 ainsi que le CDM dans les articles 8 et 9. De plus, les médecins exerçant dans les établissements de santé publique ont aussi une obligation de confidentialité prévue par l’article 7 de la loi n°83-112 du 12 Décembre 1983. En matière de télémédecine, la Loi n° 2018-43 du 11 juillet 2018, dispose que la télémédecine ne peut s’exercer qu’avec l’utilisation de systèmes informatiques et de moyens de communication sécurisés garantissant la protection, la sécurité et l’authenticité des documents, des données personnelles et des données relatives à la santé faisant l’objet d’échange.

Le Décret Présidentiel n° 2022-318 du 8 avril 2022, dispose que la réalisation de tout acte de télémédecine doit être effectuée dans un cadre garantissant la préservation du secret médical relatif à la réalisation de l’acte de télémédecine 

Sur le plan éthique
En respectant le secret médical, le médecin respecte ainsi le principe de bienfaisance. En effet, "Il n'y a pas de médecine sans confidences ni de confidences sans secret", écrivait le Professeur L. Portes.


6-2- Télémédecine et dossier médical 
Dans tout acte médical, la tenue du dossier médical et la documentation est obligatoire quel que soit le mode et le lieu d’exercice. Bien évidemment c’est le cas pour la pratique de la télémédecine. Outre les données de l’examen clinique et les résultats des explorations, il est préférable que les visioconférences soient aussi enregistrées et conservée dans un dossier médical informatisé (DMI). 

6-3- Télémédecine et certificats médicaux :
Sur le plan légal, et au sens de l’arrêté du MSP du 13 Juin 2024, aucun certificat médical ne peut être délivrer à distance.  Ainsi, la rédaction d’un certificat médical, quel que soit obligatoire ou facultatif doit être précédé par une consultation en présentielle et puis doit être rédigé et remis au patient en main propre en présentielle aussi.  Cette obligation souligne l’importance voire la gravité de rédaction des certificats médicaux.


6-4-Télémédecine et prescription médicamenteuse :
Sur le plan légal, le décret présidentiel n° 2022-318 du 8 avril 2022, définie la prescription médicale électronique comme étant un document dématérialisé rédigé par un médecin ou un médecin dentiste dans le cadre de l’exercice de la télémédecine, déposé sur une plateforme sécurisée exprimant une décision médicale suite à l’examen du malade et qui comporte une prescription de médicaments, d'examens ou de soins.  Par ailleurs, ce même décret présidentiel exige que la prescription médicamenteuse électronique doit être renforcée par une signature électronique conformément à la législation et à la règlementation en vigueur. 

L’arrêté du ministère de la santé publique du 13 Juin 2024 relative aux actes de la télémédecine, dispose qu’en matière de téléconsultation, le médecin peut délivrer des ordonnances médicales après avoir informer le patient ou son tuteur légal du contenu de l’ordonnance. Une copie de l’ordonnance doit être gardée dans le dossier médical. Les ordonnances médicales doivent comporter une signature électronique. En matière de télémédecine, le médecin peut prescrire tous les médicaments hormis les psychotropes et les stupéfiants du tableau B.
6-5-Télémédecine et Responsabilité médicale :
Le recours du médecin à la télémédecine pourrait être source d’engagement de sa responsabilité en cas de non-respect des normes juridiques et déontologiques. Il est le seul responsable de son jugement professionnel et il engage ainsi pleinement sa responsabilité qu’elle soit pénale, civile ou disciplinaire.
La télémédecine est traitée à l’identique de la médecine classique en matière de responsabilité médicale.

L’objet de l’engagement de la responsabilité peut être aussi variable selon le champ d’application de la télémédecine. Par exemple, en cas de télé-expertise, la responsabilité engagée peut être celle du médecin requérant qui sera celui qui prendra la décision finale d’ordre diagnostique ou thérapeutique. Ce dernier est aussi responsable des informations recueillies et télétransmises. Toutefois, elle peut être celle du médecin requis s’il s’avère qu’il a donné un avis sortant de son champ d’expertise, qu’il a commis une faute de sa part ou s’il a commis une faute en rapport avec des éléments manquant ou inadéquat ou un problème technique sans l’avoir évoqué auprès du médecin requérant. Enfin, la responsabilité peut être aussi solidaire et partagée s’il s’avère que la faute était commise aux deux niveaux.

De la mème manière, en cas de télésurveillance les indicateurs de surveillance sont délégués soit à un auxiliaire médical ou parfois au patient lui-même. L’auxiliaire médical impliqué dans la télé surveillance est responsable de ses tâches accomplies sous prescriptions médicales. Toutefois, l’interprétation de ces indicateurs est faite exclusivement par le médecin ce qui peut engager sa responsabilité.

Enfin, la télémédecine apporte à la pratique médicale une responsabilité du fait de l’utilisation du dispositif informatique. L’outil informatique utilisé doit obéir à des règles strictes d’utilisation relative essentiellement à la confidentialité, à la sécurité, à la qualité et à la facilité d’usage. L’établissement de soins ou le médecin qui utilise la plateforme doit s’assurer du partenaire informatique choisi. Il incombe ainsi à une responsabilité basée sur l’obligation de sécurité-résultat pour le matériel de télémédecine qui est assimilée à un dispositif médical. En cas de dommage lié au dysfonctionnement du matériel de télémédecine, les médecins requérants, médecins requis ou établissements de santé pourront voir leur responsabilité engagée même en l’absence de faute. Toutefois, une action récursoire à l’encontre du tiers technologique concerné pour manquement aux obligations prévues au sein du contrat qui les lie reste possible.

7- Conclusion

La télémédecine est aujourd’hui un besoin de la société. Elle permet de résoudre une partie des problèmes de santé publique à travers un accès plus facile et délocalisé aux soins, une médecine ambulatoire efficace et une commodité de décisions sanitaires collégiales et mettant à profit l’expertises des professionnels médicaux. La télémédecine comme tout acte médical, n’est pas dénuée de risque, il est donc important d’anticiper les problèmes médico-légaux auxquels les médecins peuvent faire face. Ceci passe à travers une législation inclusive dynamique et développée avec une vision globale de la télémédecine incluant les différentes parties prenantes. Et, à travers un exercice télémédical réalisé avec probité et diligence dans le respect de l’éthique et de la déontologie.
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