
Loi Kouchner, 
20 ans de démocratie sanitaire

La loi du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et à la qualité du système de 

santé, dite loi Kouchner, a révolutionné la place du patient dans le système de soins. 

Elle a introduit le droit à l’information et au consentement éclairé du patient, tout en 

reconnaissant l’aléa thérapeutique à travers la notion d’accident non fautif. Explications 

et analyses avec les participants au colloque « 20 ans d’application de la loi Kouchner en 

matière de responsabilité médicale », organisé le 16 juin par le barreau de Lyon.
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Comparée à la loi Badinter de 1985 pour son « enver-
gure » par Me Marie-Josèphe Laurent, bâtonnière 
de l’Ordre des avocats du barreau de Lyon (Rhône), 
la loi Kouchner n’a pas été accueillie à bras ouverts 

par les médecins en 2002. Nombre d’entre eux craignaient 
une dérive judiciaire à l’américaine, a rappelé l’avocate lors 
du colloque « 20 ans d’application de la loi Kouchner en matière 
de responsabilité médicale », organisé par le barreau de Lyon 
le 16 juin dernier.
« Tout cela n’a pas été fait pour la faute médicale, mais pour les 
malades qui n’avaient pas le droit au chapitre, a souligné Bernard 
Kouchner dans son allocution. On voulait que la médecine soit 
rendue de la meilleure façon possible et la participation du 
malade est un ajout positif, nécessaire. » L’ancien ministre 
de la Santé et de l’Action humanitaire, venu témoigner de 
l’esprit de la loi et échanger avec les participants, reconnaît 
que « pour appliquer la loi du 4 mars, on attaquait le système 
médical. A travers la connaissance du dossier personnel du 
malade, on questionnait le système dans son ensemble ». La loi 
Kouchner, réputée particulièrement complexe dans sa mise 
en œuvre, a bousculé les pratiques. Elle continue de faire 

être influencés par leur culture médicale, leur lieu d’activité, 
voire l’existence de conflits anciens… André Ferreira a aussi 
évoqué que le fait de se cantonner aux données acquises 
par la science n’est pas forcément un critère judicieux. 
« On pourrait condamner toute innovation technique ou 
thérapeutique qui serait postérieurement retenue. »

Le dispositif des CCI et ONIAM

Toute personne victime d’un accident médical, d’une affec-
tion iatrogène ou d’une infection nosocomiale peut saisir la 
commission de conciliation et d’indemnisation des accidents 
médicaux (CCI) créée par la loi du 4 mars 2002. Elle oriente 
sur une conciliation si le seuil de gravité du préjudice est 
inférieur à 24 % ou sur un règlement amiable s’il est supérieur. 
La responsabilité du professionnel est engagée ? C’est donc 
son assurance qui prend en charge le préjudice. Si elle ne 
l’est pas, l’indemnisation amiable au titre de la solidarité 
nationale est du ressort de l’Office national d’indemnisation 
des accidents médicaux (Oniam).
Cet organisme, indépendant des CCI, a un rôle « hégémonique », 
selon certains participants au colloque de Lyon. Son champ d’acti-
vité s’est élargi au fil des ans : accidents médicaux, vaccinations, sang 
contaminé, Mediator, mesures sanitaires d’urgence, Dépakine… 
L’indemnisation des accidents médicaux est son activité principale 
avec 73 577 dossiers depuis 2003. « Le référentiel amiable de l’Oniam 
est l’objet de critiques par les avocats, car il est trop en décalage par 
rapport aux conditions d’indemnisation devant la juridiction judiciaire, 
a souligné son directeur général, Sébastien Leloup. Toutefois, 96 % 
des offres amiables en 2021 ont été acceptées par les victimes. »
Plusieurs acteurs participent au dispositif des CCI. Les 
assureurs apportent « une compétence spécialisée en res-
ponsabilité civile médicale et en évaluation de la liquidation 
du préjudice », a précisé Anne-Laure Léger, d’AXA France. 
« A Lyon, nous ne participons pas au vote ni au débat, ce qui 
peut être préjudiciable. Notre objectif est de rendre l’avis le 

couler beaucoup d’encre, car la jurisprudence a fortement 
accru l’éventail des « risques fréquents ou graves normalement 
prévisibles » devant faire partie de l’information due au 
patient et apporté des évolutions dans son interprétation.

Accident fautif et non fautif

Cette loi distingue l’accident médical fautif et non fautif. 
Le premier, tel que l’a expliqué Me Jacques Vital-Durand, 
avocat au barreau de Lyon, est de différentes natures. « La 
faute de technique médicale se caractérise par un manque de 
respect des règles de l’art médical. Les tribunaux apprécient 
si le médecin a administré les soins conformes aux données 
acquises par la science, aux définitions de la Haute Autorité de 
santé, des sociétés savantes, des conférences de consensus de 
congrès, etc. La victime doit apporter la preuve de la faute. Plus 
de la moitié trébuchent. » Elle peut concerner une erreur de 
diagnostic, d’indication thérapeutique, d’exécution de l’acte 
médical ou de surveillance. Dans tous les cas, le médecin a 
une obligation de moyens (arrêt Mercier de 1936), pas de 
résultat. A contrario, l’accident médical non fautif est un 
aléa thérapeutique. Ce cas est loin d’être anecdotique, a 
souligné Olivier Gout, professeur à l’université Jean-Moulin 
Lyon 3 : il représente 25 % des dossiers d’indemnisation. Il 
se justifie par le « droit fondamental de chaque être humain 
à son intégrité physique ». L’aléa doit être consécutif à un 
acte de prévention, de diagnostic et de soins, à l’exception 
des soins de confort, qui ont été écartés. Il ne peut être 
imputable à l’évolution naturelle de l’état de santé. 
Le rôle de l’expert judiciaire, détaillé par André Ferreira, 
chirurgien orthopédique, consiste à apprécier la faute. « Dans 
près de 80 % des cas, l’avis de l’expert est suivi par le magistrat », 
a expliqué l’auxiliaire de justice, tout en soulignant la difficulté 
de donner un avis objectif pour des médecins qui peuvent 

plus clair, le plus explicité et acceptable possible pour toutes 
les parties afin de permettre une indemnisation rapide par les 
assureurs des responsables, d’éviter un refus qui entraînerait un 
ralentissement de l’indemnisation de la victime à l’encontre de 
l’esprit de la loi. » Caroline Brillet, du cabinet Branchet, précise 
que les assureurs ne refusent que 15 % des avis des CCI, 
car ils souhaitent « aller plus dans le détail au sujet des liens de 
causalité entre les séquelles et l’imputation à l’acte médical ». 
Autres acteurs de la CCI : les usagers. André Rojo, représentant 
des usagers de l’Aide aux victimes d’accidents médicaux 
(Aviam) et membre titulaire depuis de nombreuses années 
de la CCI Rhône-Alpes, a expliqué comment les membres 
ont appris à travailler ensemble, dans l’intérêt des victimes 
et de la profession. Et rappelé que la loi a aussi apporté des 
commissions d’usagers dans les établissements de santé, 
qui favorisent le dialogue et évitent des recours en CCI. Enfin, 
l’avocat des victimes joue un rôle de conseil pour obtenir 
une indemnisation ou savoir renoncer lorsque les critères 
ne sont pas réunis.

La réflexion se poursuit

La loi Kouchner a ouvert une nouvelle ère pour les patients 
et les soignants. Une fondation que la réflexion vient encore 
renforcer : de nombreuses pistes d’amélioration ont été for-
mulées lors du colloque. Chargé de dresser un bilan critique et 
prospectif, Frédéric Bibal, avocat au barreau de Paris, a souligné 
que l’on peut être fier de la dualité juridictionnelle, judiciaire et 
administrative. « Le juge administratif a énormément apporté, 
mais j’ai honte de la dualité indemnitaire qui n’est justifiable en 
rien », a-t-il ajouté, pointant le fait que l’indemnisation pour 
un accident qui intervient dans le secteur public est trois à 
quatre fois moindre que dans le privé. Autre enjeu selon lui : 
faire en sorte que le patient soit moins passif en lui laissant le 
temps et la possibilité de s’expliquer au sein des CCI.
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