
L e concept d’éducation thérapeu-
tique vient d’être érigé au rang de

« politique et priorité nationale »1 par la
loi du 21 juillet 2009 portant réforme de
l’hôpital et relative aux patients, à la
santé et aux territoires.2 Son article 84
insère un titre IV au livre Ier du Code de
la Santé Publique intitulé « Éducation
thérapeutique du patient ». Pourtant ce
concept n’est pas nouveau puisque des
programmes d’éducation thérapeutique
se sont développés ces dernières années à
l’initiative de différents acteurs de santé.
L’éducation thérapeutique est définie par
l’Organisation mondiale de la santé
depuis 1998 comme une pratique ayant
pour « objet de former le malade pour
qu’il puisse acquérir un savoir-faire adé-
quat, afin d’arriver à un équilibre entre sa
vie et le contrôle optimal de sa maladie ».3

La loi du 21 juillet 2009 portant
réforme de l’hôpital et relative aux
patients, à la santé et aux territoires 4

vient alors donner une assise juridique
majeure au concept puisqu’elle permet
aujourd’hui de l’expliciter à trois niveaux.

L’ÉDUCATION THÉRAPEUTIQUE

N’EST PAS OPPOSABLE AU PATIENT

Selon les dispositions de l’article
L. 1161-1 du Code de la santé publique
l’éducation thérapeutique, en tant que
telle, doit s’inscrire dans le parcours de
soin du malade et a pour objectif de le
rendre « plus autonome en facilitant son
adhésion aux traitements et en améliorant
sa qualité de vie ». Afin d’atteindre cet
objectif, l’éducation thérapeutique se fait
à l’égard du patient mais également à
l’égard de sa famille et de son entourage.
Cependant, elle n’a pas de force contrai-
gnante dans la mesure où « elle n’est pas
opposable au malade et ne peut conditionner

le taux de remboursement de ses actes et des
médicaments afférents à sa maladie ».5

Quant aux programmes mêmes
d’éduca tion thérapeutique, ils doivent 
se conformer à un cahier des charges
national « dont les modalités d’élaboration
et le contenu sont définis par arrêté du
ministre chargé de la santé ».6 La mise en
œuvre se fait au niveau local après auto-
risation de l’Agence régionale de santé.
Le médecin prescripteur élabore alors un
programme personnalisé qu’il propose
au malade. La démarche du patient
étant volontaire, il lui appartient ensuite
d’entrer ou non dans une stratégie
d’éducation thérapeutique.

ACTIONS D’ACCOMPAGNEMENT :
ENCADREMENT RÉGLEMENTAIRE À

PRÉVOIR

Faisant partie, à part entière, de la straté-
gie d’éducation thérapeutique, la loi
aborde les actions dites d’accompagne -
ment. Elle en fixe les objectifs en préci-
sant que ces actions ont pour objet 
« d’apporter une assistance et un soutien
aux malades, ou à leur entourage, dans la
prise en charge de la maladie ».7 Ces
actions d’accompagnement étaient déjà
mises en œuvre à l’initiative du milieu
associatif. La loi va donc venir encadrer
ces pratiques en précisant qu’elles doivent
à présent être conformes « à un cahier des
charges national dont les modalités
d’élaboration et le contenu sont définis par
arrêté du ministre chargé de la santé ».8

PROGRAMMES D’APPRENTISSAGE :
AUTORISATION DE L’AFSSAPS ET

INTERDICTION DU CONTACT DIRECT

PATIENT-INDUSTRIE

L’éducation thérapeutique passe aussi

par la mise en place de programmes
d’apprentissage. Ces pro grammes
d’apprentissage encadrés par la loi 
« ont pour objectif de prémunir les patients
contre une mauvaise utilisation des
 médicaments qui leur sont prescrits » 9

puisqu’ils ont pour objet « l’appro -
priation par les patients des gestes tech-
niques permettant l’utilisation d’un
médicament le nécessitant ».10 Toutefois,
ils doivent au préalable faire l’objet d’une
autorisation de l’Agence française de
sécurité sanitaire des produits de santé,
sous peine de sanctions pénales.11 De
plus, à la suite des menaces d’inter -
actions existant entre le patient et les
industriels, mises en lumière par le rap-
port de l’IGAS en décembre 2007 et le
rapport Saout12 remis au ministère de la
santé en septembre 2008, le législateur
envisage la conduite à tenir de la part des
laboratoires pharmaceutiques dans le
cadre des actions des programmes
d’accompagnement et d’éducation théra-
peutique à destination des patients
qu’elles mettent en place. Le nouveau
dispositif prévoit alors l’absence de tout
contact direct entre le patient et son
entourage avec les entreprises pharma-
ceutiques afin d’éviter tout risque de
pression de la part des industriels. Cela
apparaît comme un « impératif éthique »13

majeur afin de préserver les intérêts du
malade indique le texte. Ainsi les articles
L. 1161-1 et L. 1161-5 nouveau du
Code de la santé publique disposent
alors que « tout contact entre le malade ou
son entourage et une entreprise se livrant à
l’exploitation d’un médicament […] est
interdit ».14 Cependant, les programmes
d’apprentissage peuvent être mis en
œuvre par des professionnels de santé
intervenant pour le compte d’un opé-
rateur financé par l’entreprise se livrant
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I n f o  J u r i d i q u e

L’éducation thérapeutique est désormais mentionnée dans la Loi. Et alors? Info Respiration a demandé
à l’Institut droit et santé de faire le point.

Quel encadrement réglementaire 
pour l’éducation thérapeutique?
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à l’exploitation du médicament.15

Dans cette hypothèse, l’entreprise n’est
pas autorisée à prendre contact avec le
patient et, dans un souci de protection
du malade, l’industrie qui se livre à
l’exploitation du médicament n’est pas
autorisée à élaborer ou à mettre en
œuvre des programmes d’éducation
thérapeutique ou des programmes
d’accompagnement.16 Elle est unique-
ment autorisée à prendre part aux
actions et programmes qui sont visés
par la loi, concernant notamment leur
financement.17 En réalité, « cette dispo-
sition fait suite aux souhaits des associa-
tions de patients, réfractaires au principe
d’un financement entièrement public ».18

BIEN DES QUESTIONS DEMEURENT

Malgré le nouveau cadre juridique mis
en place afin d’encadrer ce concept, des
préoccupations demeurent « quant à la
mise en œuvre de ces nouvelles dispo -
sitions »19 notamment en raison de
« l’absence de tout détail quant au
contenu des programmes d’éducation
 thérapeutique et quant aux compétences
nécessaires pour les dispenser »20 laissant
ainsi à la charge du gouvernement le
« soin de prendre les mesures néces-

saires »21 afin d’expliciter l’encadrement
réglementaire nécessaire à la bonne mise
en œuvre de l’éducation thérapeutique.
Le ministère de la santé précise néan-
moins, au travers d’un décret adopté le
18 mai 2010, que la mise en place du
projet régional de santé par le biais des
Agences régionales de santé devra, de
facto, concourir au déploiement de ce
concept. Pour ce faire, le schéma régio-
nal de prévention, outil chargé de mettre
en œuvre le plan  stratégique régional de
santé, devra comporter un volet propre
aux actions médicales concourant à « la
prévention au bénéfice des patients et de
leur  entourage, notamment l’éducation
thérapeutique ».22 ■
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Sidérose et faute inexcusable de l’employeur 
La FNATH informe qu’elle a fait reconnaître la faute inexcusable d’un employeur pour le décès 
d’un mineur lié à une sidérose, liée à une l’inhalation de poussières de fer.

La FNATH, association des accidentés de la vie, avait fait reconnaître en 2002 et 2005 deux maladies
professionnelles (une sidérose et un cancer bronchopulmonaire) chez un patient ayant travaillé trente

ans dans les mines de fer de Sacilor Lormines. Après son décès en 2006, ses ayants droit ont entamé une procédure pour faire
 reconnaître la faute inexcusable de l’employeur. En effet, ce dernier connaissait les dangers de l’exposition aux poussières de minerai
de fer et avait laissé ce travailleur sans protection, alors que des moyens de protection étaient déjà commercialisés au moment de son
embauche. Le Tribunal des affaires de Sécurité sociale (TASS) de Longwy a donné raison à l’argumentation développée une décision,
contre laquelle l’employeur n’a pas interjeté appel et qui est devenue définitive le 28 juin 2010. Le TASS a, en effet, considéré que les
mesures prises par l’employeur pour protéger les salariés n’étaient pas suffisantes. D’une part, il n’a apporté aucune preuve du suivi
médical spécifique mis en place pour protéger les salariés de la mine considérée; d’autre part, il n’avait pas mis à disposition des
 salariés des masques de protection. C’est, à la connaissance de la FNATH, la première fois qu’une faute inexcusable de l’employeur
est reconnue pour un travailleur décédé d’une sidérose, maladie liée à l’exposition à des poussières de fer.1

Selon La FNATH, association reconnue d’utilité publique créée en 1921 pour défendre les droits des victimes d’accidents au travail et qui
revendique 200000 adhérents, « cette jurisprudence constitue un espoir pour toutes les personnes ayant travaillé dans de telles conditions ».
Au-delà, la FNATH estime que, « ce jugement témoigne aussi de l’insuffisance des dispositions prévues dans le volet “pénibilité” de la
réforme des retraites ». En effet, lors de son départ en retraite, ce mineur, exposé pendant près de 30 ans à des poussières de fer, n’avait
aucun taux d’incapacité. Il a obtenu la reconnaissance de ses deux maladies professionnelles qu’après sa retraite.

1. FNATH. Communiqué du 9 juillet 2010, Paris.
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