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MODULE VII – Responsabilités professionnelles
· Régimes spéciaux de responsabilités




I.	INTRODUCTION	3
1)	BASES LEGALES	3
2)	NOTIONS-CLES	3
3)	Loi fédérale sur la responsabilité du fait des produits (LRFP)	4
a)	Responsabilité	7
b)	Eléments centraux LRH	8
4)	Loi fédérale sur les épidémies (LEp)	9
5)	Loi fédérale sur la radioprotection (LRaP)	10
6)	Loi fédérale sur la protection contre les dangers liés au rayonnement non ionisant et au son (LRNIS)	10
7)	Cas pratique : Responsabilité des professionnels de la santé	11



RESPONSABILITE DU FAIT DES PRODUITS ET RC SPECIALES 
I. [bookmark: _Toc130214831]INTRODUCTION
Certains régimes spéciaux s'appliquent indépendamment du statut du praticien (privé ou public) : lorsque les lois régissant ces régimes sont muettes, les règles générales du CO s'appliquent.
[bookmark: _Toc130214832]BASES LEGALES
Loi sur la responsabilité du fait des produits (LRFP, RS 221.112.944) (pas d’ordonnance)
Loi relative à la recherche sur l’être humain (LRH, RS 810.30) et ORH (RS 810.301)
Ordonnance sur les essais cliniques dans le cadre de la recherche sur l’être humain (OClin, RS 810.305) 
Loi sur les épidémies (LEp, RS 818.101) et OEp (RS 818.101.1)
Loi sur la radioprotection (LRaP, RS 814.50) et ORaP (RS 814.501) 
Loi sur la protection contre les dangers liés au rayonnement non ionisant et au son (LRNIS, RS 814.71) et ORNI (RS 814.710) 
[bookmark: _Toc130214833]NOTIONS-CLES
Les régimes spéciaux de responsabilité civile
a) Évincent ou complètent les règles générales de la responsabilité 
b) S’appliquent indépendamment du statut (privé ou public) de l’auteur du préjudice. 
Responsabilité causale : régime légal qui n’est pas basé sur la faute ; il suffit de démontrer le lien de causalité entre l’action – l’omission et le préjudice. 	
Les régimes spéciaux ci-après prévoient tous une responsabilité causale.


[bookmark: _Toc130214834]Loi fédérale sur la responsabilité du fait des produits (LRFP)
Il s’agit d’un régime de responsabilité causale, lequel renvoie au CO dans la mesure où la LRFP n’y déroge pas (voir art. 11 al 1 LRFP : « sous réserve des dispositions contraires de la présente loi, les dispositions du code des obligations sont applicables »). 
Elle demeure applicable même si le produit a été utilisé ou prescrit par un tiers comme le médecin traitant, qui pourrait néanmoins voir sa responsabilité engagée s'il n'est pas été diligent. 
Conditions de responsabilité
· Un préjudice selon l’art. 1 al. 1 LRFP : « le producteur répond du dommage lorsqu’un produit défectueux cause :
a) La mort d’une personne ou provoque chez elle des lésions corporelles;
b) Un dommage à une chose (…) »
· Un produit au sens de l’art. 3 LRFP : « (…) toute chose mobilière, même si elle est incorporée dans une autre chose mobilière ou immobilière ainsi que l’électricité ». 
La LRFP reste applicable même si le produit a été utilisé par un tiers qui intervient à titre professionnel (médecin) : le producteur est responsable du produit même si un médecin l’a prescrit à son patient (médicament) ou utilisé dans la prise en charge d’un patient (prothèse). Une IRM n’est pas considérée comme un produit au sens de la LRFP
Ce produit doit être à l’origine du préjudice. 
· Un défaut au sens de l’art. 4 LRFP : 
Un produit est défectueux lorsqu’il n’offre pas la sécurité à laquelle on peut légitimement s’attendre compte tenu de toutes les circonstances, et notamment:
(a) de sa présentation;
(b) de l’usage qui peut en être raisonnablement attendu;
(c) du moment de sa mise en circulation.
Un produit ne peut être considéré comme défectueux par le seul fait qu’un produit plus perfectionné a été mis ultérieurement en circulation (art. 4 al. 2 LRFP). 
Le patient ne doit pas démontrer l'origine de la faille, uniquement que celui-ci n'était pas propre à atteindre son but, le producteur étant responsable même s'il a fait tout ce qu'on pouvait s'attendre de lui
L'idée du défaut est liée à celle de la sécurité garantie par ce produit : il y a donc un défaut de sécurité attendue par le consommateur moyen (ATF 137 III 226 consid. 3.1).
Tout médicament, en vertu de l’art. 9 de la loi sur les produits thérapeutiques (LPTh, RS 812.21), doit avoir été autorisé par l’institut pour pouvoir être mis sur le marché (contrôle de l’innocuité) : le patient doit dès lors démontrer que tout le lot était défectueux, ce qui est pour ainsi dire impossible avec des médicaments qu’on est supposé prendre « jusqu’au bout » (antibiotiques par exemple) (défaut de fabrication). 
Pour une prothèse ou un implant, le patient doit pouvoir produire le bien en procédure, ce qui est à nouveau compliqué. 
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L’art. 5 LRFP prévoit des exceptions à la responsabilité : 
1 Le producteur n’est pas responsable s’il prouve :
a) qu’il n’a pas mis le produit en circulation;
b) que, compte tenu des circonstances, il y a lieu d’estimer que le défaut ayant causé le dommage n’existait pas au moment où il a mis le produit en circulation
c) que le produit n’a été ni fabriqué pour la vente ou pour toute autre forme de distribution dans un but économique, ni fabriqué ou distribué dans le cadre de son activité professionnelle;
d) que le défaut est dû à la conformité du produit avec des règles impératives émanant des pouvoirs publics;
e) que l’état des connaissances scientifiques et techniques, lors de la mise en circulation du produit, ne permettait pas de déceler l’existence du défaut.
L’appréciation se fait de façon objective, indépendamment des connaissances du producteur en cause, sur base de connaissances accessibles, reconnues par la communauté scientifique au moment de la mise sur le marché. 
La LRFP ne prévoit pas d’obligation de « suivi » ou de « rappel » de produit ; toutefois, dans un tel cas, l’art. 41 CO trouverait application en cas de dommage. 
La qualité pour défendre (art. 2 LRFP) est définie de façon large, notamment par la définition donnée pour le « producteur » : 
- le fabricant d’un produit fini, 
- le producteur d’une matière première
- le fabricant d’une partie composante ;
- toute personne qui se présente comme producteur : son nom, sa marque est sur le produit
- toute personne qui importe un produit en vue de la vente
Lorsque le producteur n’est pas reconnaissable, la responsabilité du fournisseur et du distributeur peut être engagée (responsabilité subsidiaire)
L’art. 7 LRFP prévoit une responsabilité solidaire : ainsi, le producteur ne peut pas se libérer en disant qu’un des composants de son produit, fourni par un tiers, est défectueux. Le lésé peut agir contre le producteur et le fournisseur, solidairement responsable. 
Toutefois, le fabricant de la matière ou d’une partie intégrée dans le produit défectueux peut se libérer s’il prouve que le défaut est imputable à la conception du produit ou aux instructions donnés par le fabricant du produit (art. 5 al. 2) : « le producteur d’une matière première et le fabricant d’une partie composante ne sont pas responsables s’ils prouvent que le défaut est imputable à la conception du produit dans lequel la matière première ou la partie composante est incorporée, ou aux instructions données par le fabricant du produit ».
La prescription est de 3 ans dès la date à laquelle la victime aurait dû avoir connaissance du dommage, du défaut et de l’identité du producteur (art. 9 LRFP), la péremption est de 10 ans après la mise en circulation du produit qui a causé le dommage, le délai étant interrompu si une procédure judiciaire est engagée (art. 10 LRFP). 


L’art 8 LRFP interdit une limitation de la responsabilité : « sont nulles les conventions qui limitent ou excluent au détriment de la victime la responsabilité civile résultant de la présente loi ». 
L’exclusion de responsabilité est valable uniquement si la mise en garde concerne un aspect, un danger concret : produit non testé sur les femmes enceintes. Les notices générales ne permettent pas une exclusion de responsabilité. 









A. Loi fédérale sur la recherche sur l’être humain (LRH)
[bookmark: _Toc130214835]Responsabilité 
Ici aussi, il s’agit d’une responsabilité causale, prévue par l’art. 19 al. 1 LRH : « Quiconque initie un projet de recherche sur des personnes répond des dommages que celles-ci subissent en relation avec le projet (…) ». 
 « La responsabilité causale couvre tous les préjudices consécutifs à un décès ou à une lésion corporelle, de même que les dommages matériels subis par le participant à un projet de recherche (blessure physique à la suite d’une chute due à un vertige après un prélèvement de sang). 
S’agissant de la recherche effectuée sur des femmes enceintes, la responsabilité causale inclut également les dommages occasionnés à l’embryon pouvant apparaître seulement après la naissance de l’enfant. Elle englobe le dommage résultant de la perte de soutien ou d’une éventuelle réparation (extrait du Message FF 2009, p. 7324) ». 
Le champ d’application de la LRH est défini de façon très large par l’art. 2 LRH : il comprend toute les recherches prospectives (et non rétrospectives) notamment sur des personnes, des personnes décédées, des embryons, du matériel biologique. 
La responsabilité est dite non seulement objective mais aussi objective aggravée pour le directeur du projet de recherche, lequel répond 
· Des actes conformes
· Des actes non conformes de toutes les personnes impliquées dans le projet. 
La causalité entre la recherche et le préjudice doit être non seulement naturelle mais également adéquate, la responsabilité du directeur du projet supposant que, les actes effectués dans le cadre de l’essai clinique, génèrent un risque particulier. 
On peut déplorer que le fardeau de la preuve du lien de causalité pèse sur le sujet de recherche. 
Finalement, l’art. 10 al. 1 OCLin (ordonnance sur les essais cliniques dans le cadre de la recherche sur l’être humain, RS 810.305) prévoit des exceptions à la responsabilité : est notamment libéré de la responsabilité liée à l’essai clinique (19 LRH) celui qui prouve que le dommage est imputable à l’administration d’un médicament autorisé et utilisé conformément à l’information professionnelle, à l’emploi d’un dispositif médical pourvu d’une marque de conformité et utilisé de façon conforme au mode d’emploi. 
L’art. 10 al. 2 OCLin prévoit en outre une exception à la responsabilité lorsqu’un dommage équivalent aurait aussi pu se produire si le lésé avait suivi le traitement ordinaire mis en place. 
Dans ces cas, le régime ordinaire de la RC s’applique selon l’art. 19 al. 3 LRH. Lorsque le patient et le chercheur sont liés par un rapport de droit public s’appliquera le régime de droit public. 


[bookmark: _Toc130214836]Eléments centraux LRH 
Les exigences de la LRH sont accrues pour 
a) L’obligation d’informer pour un consentement éclairé (art. 16 al. 1 LRH) : le devoir d’information est étendu (sauf exception de l’art. 18 LRH) 
b) Le consentement doit être donné par écrit
 « Une personne ne peut être associée à un projet de recherche que si elle y a consenti après avoir été suffisamment informée (consentement éclairé). Elle doit donner son consentement par écrit (…) ». 
Cette exigence est précisée en ce qui concerne les personnes incapables de discernement et les enfants – adolescents (art. 21 LRH) : 
1- Les personnes incapables de discernement doivent être impliquées autant que possible dans la procédure de consentement.
2- L’avis des enfants et des adolescents incapables de discernement est d’autant plus important qu’ils avancent en âge et en maturité.
La procédure pour ces « consentements » est réglée par l’ordonnance (art. 31 al. 3 LHR). 
« La recherche sur le corps d’une personne décédée peut être pratiquée si cette personne a, de son vivant, consenti à ce que son corps soit utilisé à des fins de recherche » (art. 36 al 1 LRH), problématique d’actualité avec les recherches Covid, pratiquées sur des cadavres : le consentement doit être donné par la personne avant son décès ou par ses proches ou une personne de confiance désignée, de son vivant, par la personne décédée (art. 36 al. 2 LRH). 






[bookmark: _Toc130214837]Loi fédérale sur les épidémies (LEp)
La LEp régit la responsabilité des collectivités publiques pour des lésions post-vaccinales : il s’agit d’une responsabilité pour acte licite (art. 64 al. 1 et 65 al. 1 LEp).
Ainsi, « toute personne ayant subi un préjudice à la suite d’une vaccination ordonnée ou recommandée par les autorités peut faire valoir un droit à indemnisation » (art. 64 al. 1 LEp) 
Cette responsabilité est toutefois subsidiaire (art. 64 al. 2 et 65 al. 4 LEp) : ainsi, l’Etat n’intervient que si les responsables au premier plan n’ont pas ou pas entièrement dédommagé le lésé. 
Le préjudice, vu comme une diminution involontaire du patrimoine, doit être dans un rapport de causalité avec la vaccination ; ne sont pas des préjudices les réactions habituelles à une vaccination (fièvre, tuméfactions). 
En cas d’atteinte majeure (concept non défini par la loi), l’indemnisation pour tort moral (art. 65 LEp), à faire valoir auprès du DFI jusqu’à l’âge de 21 ans ou dans un délai de cinq ans à compter de la date de la vaccination (art. 66 al. 2 LEp) peut s’élever jusqu’à CHF. 70'000.- : 
2. Le montant de la réparation morale est fixé en fonction de la gravité de l’atteinte.
3. Il ne peut excéder 70 000 francs.
4. Une réparation morale n’est accordée que si l’ayant droit n’a pas reçu de prestations de tiers, ou si celles-ci étaient insuffisantes. 
En vertu de l’art. 69 al. 2 LEp, le lésé doit rendre vraisemblable qu’il n’a pas été indemnisé ou qu’il ne l’a été que partiellement par un tiers. 
Le montant de la réparation sera réparti 
· Pour les vaccinations recommandées (art. 68 al. 1 LEp) pour moitié entre la Confédération et le canton du territoire sur lequel la vaccination a été effectuée
· Pour les vaccinations obligatoires, par celui qui l’a ordonnée. 








[bookmark: _Toc130214838]Loi fédérale sur la radioprotection (LRaP)
Selon l’art. 2 al. 1 lit a LRaP, le champ d’application concerne notamment « (…) toutes les activités, à toutes les installations, à tous les événements et à toutes les situations qui peuvent présenter un danger lié à des rayonnements ionisants, notamment à la manipulation de substances radioactives ainsi que d’appareils, installations et objets contenant des substances radioactives ou pouvant émettre des rayonnements ionisants (…) ». 
Il s’agit donc des appareils de radiologie et de radiothérapie, la LRNIS réglant la question des ultraviolets, des infrarouges, des micro-ondes, des lasers et des ultrasons. 
La responsabilité causale est réglée par l’art. 39 al. 1 et 2 LRaP notamment : 
1/ Celui qui exploite des installations ou exerce des activités qui impliquent un danger dû à des rayonnements ionisants répond des dommages qui en résultent, à moins qu’il ne prouve avoir pris toutes les précautions pour éviter le dommage.
2/ S’il y a plusieurs responsables, ils répondent solidairement.
Le lésé qui voudrait obtenir réparation d’un dommage dispose d’un délai relatif de 3 ans dès la date à laquelle il a eu connaissance du dommage et de la personne civilement responsable, d’un délai absolu de 10 ans à partir du moment où l’événement (« ionisant ») a cessé. 
[bookmark: _Toc130214839]Loi fédérale sur la protection contre les dangers liés au rayonnement non ionisant et au son (LRNIS)
La LRNIS concerne les ultraviolets, les infrarouges, les micro-ondes, les lasers, les ultrasons et les infrasons, soit des appareils qui émettent des rayons non-ionisants.
Elle ne comporte pas de règles spéciales de responsabilité mais prévoit des mesures administratives (art. 9 LRNIS) et pénales (art. 12ss LRNIS).


[bookmark: _Toc130214840]Cas pratique : Responsabilité des professionnels de la santé
· Cas de la prothèse à la hanche
a. Droit applicable : 
i. Responsabilité civile : 
· Contractuelle (97/394 CO), délictuelle (41 CO) ou régime spécial? ici on est dans le cas de la responsabilité spéciale du fait des produits (LRFP), donc on ne considère pas le statut privé ou public de l’auteur du préjudice.
b. Conditions : 
i. Préjudice (à déterminer, pas indiqué dans le slide)
ii. Produit : la prothèse
iii. Défaut du produit
· Pour prouver le défaut, il faudrait disposer de la prothèse. Dans le cas concret, elle n’existe plus. 
Palliatif : déterminer si le lot présentait des défauts, ou si des publications spécialisées ont dénoncé des défauts avec ce type de prothèses. 
· Le seul fait que plusieurs personnes aient eu le même problème avec la prothèse ne suffit toutefois pas, il faut encore démontrer que la prothèse était défectueuse lors de sa mise sur le marché. Il faut examiner si à ce moment l’état des connaissances médicales/scientifiques objectives (donc indépendamment des connaissances du producteur) permettait de considérer la prothèse défectueuse. 
iv. Responsable : le producteur, ou s’il n’existe plus comme dans l’espèce, le distributeur ou le fournisseur du produit.
c. Quid de la responsabilité du médecin traitant ? 
i. Il ne peut pas être recherché sur la base de la LRFP
ii. Il faut donc se référer au régime général 
Violation de l’art médical ? NON, il a pris une prothèse homologuée donc aucun reproche peut lui être adressé. 	
Violation du devoir de diligence car il aurait dû s’informer sur la qualité des prothèses ? Non, car il peut s’en tenir aux renseignements scientifiques valables en Suisse et à l’homologation du produit (Attention : lorsque la LPMéd ou la LPSan cite la formation parmi les devoirs des traitants, vise la formation continue, pas des études sur les matériaux). 
Violation du devoir d’information ? NON, car il n’est pas tenu d’informer le patient qu’en gardant la prothèse, il aurait plus de facilité à introduire une action en responsabilité contre le producteur selon LRFP (devoir d’information limité au traitement). Le seul grief serait d’avoir jeté la prothèse qui, bien que plus fonctionnelle, continuait d’appartenir au patient. 
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