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Espagne :
Le consentement éclairé en psychiatrie

Antonio ROBLES®

La relation médecin-malade. Les chartes des malades.

Primum non nocere, par principe, ne pas nuire. Ce principe de Bienfaisance et
d'Assistance a régi tout au long des siécles, I'éthique médicale et a présidé la relation des
médecins aux malades(1),

Dans les deux derniéres décénnies, cependant, il s’est produit un changement
substantiel dans la fagon de comprendre la relation médecin-malade(2), Ce changement a
consisté en la substitution d'un modéle basé sur le paternalisme par un autre basé sur

l'autonomie(3), et caractérisé par un respect scrupuleux de l'autodétermination du
patient et de sa capacité a prendre des décisions. Comme le souligne Pellegrino: "le
meédecin doit apporter a la relation médecin-malade une assistance et une bienfaisance
pures, exemptes de patemalisme"(5).

L'éthique médicale exige que les professionnels de la santé, véritablement préoccupés par
la dignité et le bien-étre de leurs patients, prennent leurs responsabilités morale envers
ceux-ci, en s'appuyant sur le meilleur des deux modéles.

Les deux modéles envisagent les intéréls des patients de maniére différente, en offrant
donc des principes de devoir différents. Ceci provoque [réquemment l'apparition de
conflits au moment de délimiter les responsabilités morales médicales(4).

Comprendre les intéréts du patient du point de vue de la médecine exclusivement,
comme le prone le modéle paternaliste, ou interpréler les intéréts uniquement du point
de vue du patient, comme I'entend le modéle d'autonomie, c'est oublier que dans la
relation médecin-malade. chaque partie a sa propre responsabilité morale el qu'elles
doivent s'articuler et s'entendre. Le malade doit agir conformément au principe
d'autonomie; la société et I'Etat selon celui de la justice et le médecin doil continuer a
apporter a cette relation le principe éthique d'assistance et de bienfaisance (6). Pour que
le médecin puisse faire le bien sans paternalisme il a besoin de la participation du
patient, de son autonomie. Le résullatl de cetle combinaison est ce que l'on nomme le
droit au consentement libre et éclairé(2).

Avec l'apparition des premiéres chartes des patients, dans les années 70, le patient prend
conscience qu'il peut et doit prendre des décisions sur son propre corps, sur sa
maladie(l). Ces chartes revendiquent le droit et méme l'obligation pour tout usager des
services de santé, qui a la capacité suffisante ou la compétence, a prendre des décisions
sur son corps en fonclion de son projet de vie. Il n'y a donc plus une seule éthique, celle
du médecin, régie par le principe d'assistance- primum non nocere- mais aussi celle du
malade, basée sur le principe éthique de I'autonomiel7).

En 1969 apparait aux Etails-Unis la premiére de ces charles. Quelques années plus tard,
en 1976, I'Assemblée Parlementaire du Conseil de I'Europe approuve un document,
élaboré par la Commission de Sanié et des Allaires Sociales, dans lequel elle invite les
gouvernements des Elats-membres & prendre les mesures nécessaires pour que les
patients soient parfaitement informés sur leur maladie et sur les traitements proposés.
En Espagne, 'INSALUD a mis en place en 1984 un Plan d'Humanisation des soins de
santé et avec lui la création d'une Charte des droits et des devoirs du patient, dont
l'efficacité a été pratiquement nulle, car elle n'avait pas de valeur juridique. Le souhait de
voir ce principe appliqué uniquement sur des impératifs éthiques a échoué. 11 a fallu un
mandat ou un impératif 1égal pour [aire avancer celte idée. Cela peut étre expliqué par le
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fait que, dans notre culture professionnelle, comme dans celle d'autres pays européens la
conception paternaliste de la relation médecin-malade persiste,

En 1986, le contenu de cette charte a éLé inclu dans l'article 10 de la Loi Générale de
Santé- Loi 14/1986 du 25 avrill8). Les droits des patients ont ainsi acquis valeur légale.
Malgré tout, c'est ce mouvement international et national d’élaboration des chartes des

droits des malades qui est a I'origine de I'importance acquise par la législation relative au
consentement libre et éclairé.

Le consentement libre et éclairé est devenu un Droit de 'Homme. Cependant il continue
a €tre une aspiration idéale plus qu'une réalité, malgré sa reconnaissance comme facteur
légitimant l'acte médical et malgré le fait qu'il soit considéré comme une condition
indispensable 4 un meilleur équilibre dans la relation médecin-malade.

Le droit au consentement libre et éclairé est le droit le plus important des chartes des
malades(1) car il les résume tous.

Le droit a l'information et a la libre auto-détermination.
Le consentement éclairé.

Nous savons que l'information est une exigence du devoir d'assistance du médecin
Eenvers ses patients( 10),

Le professeur Gracia précise que celle assistance doit étre tout d'abord verbale, sous
forme d'information au patient sur ce qui peut et doit lui étre [ait(2). Nous savons ou
nous devrions savoir que dans la relation médecin-malade le médecin posséde
I'information mais le malade est le dépositaire de la capacilté de décision, du
consentement, qui lui permet d'agir en tanl qu'adulle responsable“). Dans cette relation,
le compromis d'information doit étre continu. Pour décider librement, le malade doil avoir
l'information nécessaire pour sa libre auto-délermination; le manque d'nformation a un
moment donné peut contraindre le patient dans sa prise de décision.

Ce droit fondamental des patients a l'information et a la libre auto-détermination est le
droit au consentement libre et éclairé. 11 est inscril parmi d'autres ordonnances juridiques
dans l'article 10 de notre Loi Générale de Santé.

Cet article, dans son paragraphe 5, aflirme que tout usager des services de santé a le
droit "de recevoir, en des termes compréhensibles. pour lui-méme et pour sa famille ou ses
proches, une information compléte el continue, verbale et écrite, sur son processus y
compris le diagnostic, le pronostic el les allernatives au traitement™(8).

L'information est donc la condition préalable a la validation du consentement el le
patient doit savoir a quoi il consent(12), Le médecin a I'obligation d'obtenir des décisions
€clairées (informées) de ses patients. Le méme article au paragraphe 6 dil que le malade
a droit au libre choix entre les options qui lui sont présentées par le responsable médical; le

consentement écrit préalable de l'usager étant requis pour la mise en place de toute
intervention.

En définitive, nous entendons par consentement libre et éclairé, le processus graduel qui
se déroule au sein de la relation médecin-malade et en vertu duquel le patient compétent,
recoit du médecin l'information suffisante pour participer activement a la prise de décision
concernant le diagnostic et le traitement de sa maladie.

Eléments fondamentaux du consentement éclairé

Dans les manuels classiques de bioéthique, quatre éléments sonl reconnus comine
essentiels pour valider le principe du consentement libre el éclairé.

- La caractere volontaire:

Le consentement doit se faire sans aucun conirole extérieur, que ce soit la contrainte, la
manipulation ou la persuasion. 11 doit s'elfectuer librement.

- L'information suffisante:

Sur le diagnostic, le pronostic, le raitement et les allernatives thérapeutiques, avec leurs
risques, leurs effets secondaires el leurs hénélices.
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De fagon générale ces informations sont fournies mais elles ne sont pas suffisantes quant
a chacun de ces items.

Nous avons utilisé trois critéres provenant de la jurisprudence américaine pour tenter
d'éclairer cette question (4,6.9).

1. Critéere de la pratique professionnelle ou du médecin raisonnable.

La révélation de l'information en quantité appropriée est déterminée par les normes ou
les pratiques habituelles de la communauté scientifique ou des médecins, c'est-a-dire ce
qu'un "médecin raisonnable” révélerait dans les mémes circonstances. En Espagne on
applique plutét le critére de risque typique (risque prévisible et/ou plus fréquent). Ce
principe ignore 'autonomie du patient.

2. Critére de la personne raisonnable ou critére ohjectif:

Ce critére repose sur le principe du respect de 'autodétermination. 11 faut révéler au
patient toute l'information pertinente pour qu'il puisse prendre une décision, selon ce
que souhaiterait connaitre dans les mémes circonstances que le patient une "personne
raisonnable" hypothétique. Le concept de personne raisonnable reste a définir.

3. Critére subjectif:

Selon lequel chaque patient a des besoins d'information différents et en conséquence il
faut I'informer sur tout ce qu'il désire savoir. C'est un critére qui a été en général refusé
d'un point de vue éthique el 1égal.

1l est difficile de préciser le niveau d'information auquel le médecin est tenu(3) et, méme
s'il est clair que c'est au médecin de juger de l'importance de I'information donnée, en
fonction de la personnalité et de la formation du patient, de la gravité et de I'urgence du
cas et du traitement, des contre-indications, etc. il est clair aussi que le patient doit étre
informé de tous les éléments qu'il considére nécessaires pour prendre sa propre
décision!?).

De toutes maniéres, les besoins d'information des patients sont largement plus
importants que ceux estimés habiluellement par les médecins.

Dans la jurisprudence américaine on parle de la relation médecin-malade comme d'une
relation fiduciaire - du latin {iducia, confiance - soulignant que dans toutes ces relations
le devoir de révélation totale s'impose (4).

Le probléme fondamental est celui d'équilibrer les avantages et les inconvénients des
divers degrés de révélation.

Le conflit direct entre révélation totale et discrétion médicale est souvent inévitable.

11 faut noter cependant que le défaut d'information implique un délit de négligence, aussi
grave que la négligence au niveau des actes. Quand en plus le défaut n'est pas dans
I'information mais dans le consentement- agissant sur le corps d'une aulre personne
sans son consentement- le délit s'appelle agression- Batlery (3).

- Compréhénsion par le malade de l'information qui lui est fournie. Qualité de
I'information.

11 s'agirail de réduire au minimum, d'une part, la difficulté objective qui dérive de
I'utilisation de termes techniques ou d'expressions complexes en utilisant un langage le
plus simple et clair possible; et d'autre part, la difficulté subjective qui réside dans la plus
ou moins grande capacité du patient & comprendre ce qui lui est dit, essayant d'en tirer
le maximum de sa compétence & prendre une décision.

Si cette capacité ou aptitude est compromise, ses décisions le sont aussi et son
autonomie est réduite. La compréhension peut-élre atteinte par une immaturité du
développement, une maladie psychiatrique, des processus cérébraux organiques, la
consommation de drogues, elc.

- Compétence :

Quand nous parlons de compétence en médecine (cadre médico-psychiatrique) nous nous
référons a la réduction de la capacité de décision (4) el en conséquence nous devons
nous référer aussi a d'autres termes comme celui d'autonomie ou d’aptitude a l'auto-

détermination -éthique philosophique- ou celui de capacité ou d’aptitude a étre sujet de
droit ou de devoir (cadre juridique).
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Une décision est autonome lorsqu'elle découle des valeurs et des croyances propres a la
personne, qu'elle est basée sur une information et une compréhension appropriées et
n'est pas imposée par des contraintes internes ou externes.

Ce qui compte ce n'est pas le fait que le patient connaisse ou non les faits pertinents,
mais de savoir s'il serait capable d'avoir cette connaissance en disposant de l'information
pertinente; s'il serait capable de comprendre et d'avoir des intentions a partir de cette
information, si la décision qu'il prend est cohérente avec son systeme de valeurs{10) et
tout cela en dehors des contraintes internes (douleur, souffrance, peur ou dépression) ou
externes (dépendance excessive des valeurs des autres, du médecin, elc.)

Toute réduction de la compétence implique une réduction de 'autonomie, mais l'inverse
n'est pas vrai.

Lorsque le patient n'est pas capable de prendre des décisions autonomes il est difficile de
préciser quel est le poids que le médecin doit accorder a ses options; il est difficile de
déterminer sa capacité de décision. :

Nous savons que l'autonomie peut étre réduite el parfois de facon considérable par la
maladie, par des blessures, mais cela n'est pas toujours le cas(4),

C'est pour cela qu'il est difficile de déterminer le degré d'autonomie dont le patient a
besoin pour donner son consentement éclairé.

Il faut distinguer plusieurs niveaux, depuis I'assentiment conscient que peut donner un
enfant, jusqu'a la décision rationnelle qui est uniquement a la portée des adultes ou des
personnes mires, en passant par des degrés intermédiaires ot 1'évaluation de la capacité
au consentement n'est pas toujours facile (2).

Quand nous parlons de capacité nous faisons référence a la capacité d'agir ou a
l'aptitude de la personne a gouverner ses actes et ses obligations.

Nous connaissons les caractéristiques et les conditions requises pour déclarer une
personne Incapable. Les articles 199 et suivants du Code Civil les décrivent clairement.
Rappelons que les maladies ou handicap physiques ou psychiques persistants qui
empéchent la personne de se gouverner elle-méme sont cause d'incapacilation et qu'il
faut une décision ferme du juge pour la confirmer.

La compétence est 1'élément clé el le plus complexe de la théorie du consentement éclairé,
selon laquelie seuls les patients compétens ont le droit- éthique et 1égal- d'accepter ou de
refuser une procédure, c'est-a-dire de donner ou de refuser leur consentement.

Nous pouvons définir la compélence comme laptitude du patient @ comprendre la
situation a laquelle il est confronté, les valeurs qui sont en jeu el le cours possible des
événements, ainsi que leurs conséquences prévisibles, pour ensuite prendre, exprimer el
défendre une décision qui soit cohérente avec sa propre échelle de valeurs(9).

Il n'est pas facile de dire quand un patient est compétent ou quand il ne I'est pas. Pour
en décider il est courant d'établir les aptitudes psychologiques que requiert la décision a
prendre dans son contexte et d'établir si la personne posséde ces aptitudes. Le conceptl
de compétence est ainsi spécifique a chaque aptitude(‘”.

La capacité d'une personne donnée a consentir, refuser ou décider peul varier dans le
temps. Dans ce sens la notion de compétence implique également des questions de
stabilité et de permanence(4).

Par ailleurs, on peut posséder une aptitude a de divers degrés. 11 convient donc d'éviter la
dichotomie simpliste entre compétent et incompétent(‘”.

Identifier la compétence avec les aptitudes mentales du sujet n'est pas loujours la
démarche correcte. Il convient alors de meltre en garde sur l'utilisation en médecine de
Jjugements a priori sur des situations psychologiques [utures. Il ne faut pas oublier le
principe légal selon lequel une personne est supposée compétente tant que le contraire
n'‘est pas démontré avec preuves a l’appui(4).

Ces principes du consentement son{ une réussite dont I'acquisition historique a été
progressive. A ces principes peuvenl s'ajouter d'autres d'acquisition plus tardives (9):

- La validité et I'authenticité :

Ce sont des conditions étroitement liées au concept de compétence (9). La notion de
validité est liée a I'intentionalité des acles, elle méme conditionnée par I'état d'ame du
sujet(lo).

La fagon dont le patient est atleint par la maladie. le traitement, le pronostic ou
I'hospitalisation peuvent étre des lacleurs clés. Les ligures autlorilaires, comme le
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médecin par exemple, peuvent également agir comme des contraintes externes. La
validité d'une décision est souvent en rapport avec la situation mentale et émotionnelle
du patient.

De la méme maniére, les changements produils par des maladies aigiies graves ou par
des interventions médicales importantes peuvent élre suffisamment profonds pour
modifier les valeurs stables d'un patient. L'exemple type est la situation psychologique de
négation des alcooliques(4).

Une décision est authentique quand elle est en accord avec le systéme de valeurs que la
personne a défendu toute sa viel10),

Les exceptions au principe du consentement libre et éclairé.

Il est clair que certains patients ne peuvent pas décider. S'il y a des limites a
I'information, il y en a aussi au consentement(14). Les régles élanl loujours
accompagnées d'exceptions. en ce qui concerne le droil au consentement éclairé nous
connaissons six exceptions classiques :

- Incapacité ou incompétence du palient.

- Danger grave pour la santé publique.

- Impératif légal.

- Urgence médicale.

- Privilege thérapeutique.

- Refus explicite de recevoir l'information de la part du patient.

Les deux derniéres exceptions ne figurent pas dans l'article 10.6 de la Loi Générale de
Santé(8), malgré que le privilége thérapeutique soit une exception dont bénéficient
frequemment en Espagne, les prolessionnels de la santé, pour justifier le peu
d'information qu'elle donnel9).

L'évaluation de la compétence

La particularité de la pratique psychiatrique [ait que I'obtention du consentement libre et
éclairé présente des difficultés spécifiques qui se rajoutent a celles de la pratique
médicale générale.

Peut-étre la différence plus importante réside dans le [ait que la maladie mentale rend de
nombreux patients inaptes a prendre des décisions les concernant, c'est-a-dire les rend
incompeétents et ce sont souvenl d'autres personnes qui prennent les décisions a leur
place. :

La qualification d'incompétence n'est légitime que si elle est le résultal d'un processus
d'évaluation de la compélence. Nous conslaterions que beaucoup de malades mentaux
seraient incapables de prendre une décision, mais certains pourraient le faire (16).

En 1982, aux Etats-Unis, la Président’'s Commission pour 1'étude des problémes éthiques
en médecine a proposé des critéres pour déterminer la compétence“ﬂ :

1) Posséder une échelle de valeurs et des objectifs stables sur lesquels baser ses décisions.
2) Etre apte a communiquer et a@ comprendre l'information.

3) Etre capable de raisonner et de discuter au sujel de sa propre option.

11 existe des modéles ou des protocoles d'évaluation de la compélence. La méthode de
James F. Dranel18) est déja classique. traduile et transcrite par le Prolesseur Gracia
dans son livre "Procédures de décision en éthique clinique”. Il s'agil d'une méthode par
laquelle on évalue non seulement le processus de prise de décision mais également les
conséquences de l'action choisie.

Dans cette méthode, plus les conséquences sonl graves, plus on exigera de la procédure
qu'elle soit perfectionnée, pour que la décision [inale soil compe’tente(g). L'évaluation se
fait a partir de trois niveaux ou catégories, depuis le niveau minimum ou on consideére
que les enfants, les débiles mentaux, les déments modérés seraient compétents, etc. et
les inconscients. les comateux, les autistes, etc. seraienl incompétents. Une deuxiéme
catégorie avec un niveau moyen de compétence, dans laquelle sonl compétents les
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adolescents, les débiles mentaux légers el certains personnes alleintes de troubles de la
personnalité et incompétentes les personnes atlteintes de troubles émotionnels sévéres,
d'altérations cognitives, de phobies au (raitement, etc. El une (roisiéme catégorie, avec
des patients de haut niveau de compélence, dans laquelle sont compélents les adultes
majeurs, les malades reflexifs et autocritiques, les personnes possédant des mécanismes
de compensation et incompétents, les malades indécis. changeants ou ambivalents, les
hystériques, etc.(18,19),
Cette compétence serait déterminée au premier niveau par le professionel de santé, au
deuxiéme niveau on incluerait un psychiatre et un comité d'éthique et au troisiéme
niveau on rajouterait un juge.

Il serait important que 'évaluation de la compétence pour certains malades mentaux soit
un acte de routine faisant partie du suivi médical et que cette évaluation figure dans
I'histoire clinique du patient(19.20)

Le consentement libre et éclairé en psychiatrie

La psychiatrie, comme tout autre pratique clinique n'est pas exclue, en principe, de
impératifs éthiques et 1égaux du consentement libre et éclairé.

Le principe du consentement libre et éclairé pose ici des problémes particuliers alors que
justement il s'agit de 'appliquer dans des cas ou il est clair que le consentement n'est
pas soustendu par la lucidité pour comprendre les éléments fondamentaux du projet
thérapeutique et pour pouvoir analyser les risques et les bénéfices que I'intervention peut
offrir. Les exigences de volontariété, d'information, de compétence, de validilé et
d'authenticité doivent également étre présentes a l'esprit du profesionnel de santé
mentale lorsqu'il s'agil de metlre en place des procédures diagnostiques ou
thérapeutiques( 16),

En ce qui concerne le traitement des malades mentaux et lorsqu'il s'agit d'obtenir leur
consentement, le probléme du respect de la liberté du patient s'accentue. Dans les
situations de crise on retrouve des patients qui présentent des perturbations importantes
de leur ego, avec une vulnérabailité du moi qui atteint directement leur autonomie.
Cependant le fait que l'objectif premier du consentement éclairé soit la protection de
l'autonomie du patient est relativement bien accepté et dans ce sens toute l'information

qui leur est donnée permet de renforcer leur autonomie, les rendant actifs et aidant a
diminuer ainsi leur vulnérabilité,

Malgré cela la gravité des (roubles ou le tableau pathologique peuvent exiger un
traitement ou une hospitalisation contre la volonté du patient ainsi que des interventions
thérapeutiques en I'absence de consentement éclairé. Le premier probléme réside dans la
privation de libert€ qui se base sur un diagnostic clinique.

Dans le cas de patients incapables, les décisions que d'autres prennent a leur place
devraient, dans la mesure du possible, tenter de reproduire celles qui seraient prises par
le patient lui-méme s'il était capable de le [aire(17).

Prendre les décisions a la place des patients incapables pose des problémes extrémement
complexes pour lesquels le droit, 'éthique -philosophie- et la psychiatrie -médecine-
doivent encore trouver les réponses idoines(4),

Dans notre pays, du point de vue légal, en vertu de l'article 10.6 de la Loi Générale de
Santé, lorsqu'un patient est considéré incompétent, c'est sa famille ou ses proches qui
prennent, a sa place, les décisions concernant sa santé(8),

En ce qui concerne le consentement éclairé., nous pouvons dresser une liste de
problémes qui se posent el qui sont en rapport avec les situations suivantes(22.23.24) .

- Internements involontaires ou conlraints
volonlaires

- Scénarios d'assistance ou seltings
- Urgences psychiatrigues

- Thérapies: Psychotropes
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Electrochocs

Psychothérapies. thérapies de groupe, cure de sommeil
Psychochirurgie

Narco-analyse

- Recherche: Essais cliniques
- Stérilisation des handicapés mentaux

- Expertises

Une des difficultés de la pratique psychiatrique est la séparation fréquente entre les
décisions concernant I'hospitalisation et les décisions concernant le traitement. Ce sont
deux moments différents qui exigent des consentements différents. Evidemment le
probléme éthique et 1égal se pose lorsque s'impose l'hospitalisation involontaire. D'un
point de vue légal, on peut distinguer deux situations différentes concernant
l'hospitalisation involontaire. La premiére, envisagée dans le trés polémique article 211
de la loi 13/1983 du Code Civil, se produit quand la personne est hospitalisée contre sa
volont€ pour des raisons estimées urgentes, car elle met en danger sa propre vie ou celle
d'autrui. Dans ce cas il existe obligation de communiquer I'hospitalisation au juge, dans
un délai maximum de 24 heures. Le juge accorde ou refuse l'autorisation aprés avoir
examiné la personne hospitalisée et écoulé l'avis du médecin légiste et s'il le juge
opportun, il met en route la procédure d'incapacitation civile.

La deuxiéme situation se produit quand l'autorité judiciaire intervient directement dans
le processus d'internement, soit au moyen d'une autorisation judiciaire d'internement,
qui n'est pas un ordre et qui laisse la décision aux mains du médecin; soit au moyen
d'un ordre judiciaire d'internement qui oblige le médecin a effectuer l'internement. Dans
ce dernier cas il semble de plus en plus évident que le patient ne devrait pas étre
hospitalisé dans un hopital psychiatrique.

Dans le cas des internements involontaires, sans le consentement du malade, il serait
souhaitable de tenter d'obtenir ce consentement quand les circonstances cliniques
s'améliorent et que le patient récupére ses aptitudes(zz). Il s'agirail d'un consentement
rétroactif comme celui décrit dans la Déclaration de Hawai.

L'aspect involontaire d'un internement n'implique pas forcément incompétence quand il
s'agit de refuser un traitement, ce & quoi le patient a toujours le droit, méme si son refus
est difficile a justifier a ce moment la.

Il convient donc de trouver un cadre éthique pour les cas ot les patients hospitalisés
contre leur volonté refusent un traitement thérapeutique.

L'internement volontaire, en revanche est établi par un contrat entre le patient et le
médecin ou l'institution. Obtenir le consentement soit-disant libre mais remporté parfois
par manque d'information ou distorsion de celle-ci, pressions, etlc. rend le consenternent
nul et l'internement, de [ail. involontaire(22). Dans la plupart des internements
volontaires la volonté est pervertie. ce qui pose 4 nouveau le probléme de la compétence
et de l'incompétence.

Le contral peut étre résilié par les deux parties & n'importe quel moment. Des problémes
éthiques peuvent se poser si c'est l'institution qui résilie ce contrat en [aisant signer au
patient sa sortie volontaire(16). Si le patient refuse l'internement et qu'il est sensé étre
apte ou compétent, il faut recueillir son refus dans un document signé par lui (22).

La préoccupation concernant le degré d'autonomie du patient doit étre présente non
seulement lorsque celui-ci refuse l'assistance mais aussi quand il peut l'accepter de

facon non autonome(4).

En ce qui concerne les divers scénarios d'assistance ou seltings, il peut y avoir des
différences qui peuvent conditionner certains aspects du consentement, mais l'essence
est la méme. La charge d'information, l'évaluation de la compétence, la participation
active du patient dans le processus, la rélroaclivité du consentement, elc., ne sont pas
les mémes dans une unité de soins pour patlients aigus que dans une unité de patients
chroniques, a I'nopital ou au sein de la communauté. L'imporlance que revét
I'information concernant le traitement ou la durée du séjour pour des patients aigus
n'est pas la méme que pour des patients chroniques. 1l en est de méme pour le degré de
vulnérabilité ou d'autonomie des uns et des autres, méme si l'information est toujours
nécessaire el suppose le renforcement de cette autonomie.
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Dans le cas des urgences psychiatriques, avec un internement involontaire et
l'autorisation judiciaire & postériori, la pertinence dudit internement reste souvent a
prouver (22).

La situation psychique du patient qui peut impliquer une diminution de sa capacité, ou
le caractére urgent de l'intervention rendent difficile I'obtention du consentement éclairé
pour certains actes thérapeutiques et il conviendrait de 'obtenir subsidiairement de la
personne correspondante (22),

Si apreés l'examen du patient aux urgences I'indication d'internement est posée, il y a des
cas ou le patient - si on considére qu'il en a les capacités- peut consentir. L'internement
est alors volontaire. Dans le cas contraire, c'est l'autorisation judiciaire qui permet
I'internement involontaire.

Dans les urgences a domicile nous sommes dans la méme situation, avec en plus la
possibilité que le patient nous refuse I'accés a son domicile ce qui rend nécessaire encore
une fois I'autorisation judiciaire(zz).

“Le domicile est inviolable. Aucun accés au domicile ou contréle de celui-ci ne peut étre
effectué sans le consentement du titulaire ou une décision judiciaire, sauf en cas de
flagrant délit" (art. 18.2 de la Constitution espagnole). Méme si les raisons médicales ou
sanitaires sont considérées comme justiliées, la visite 4 domicile doit étre réalisée avec
tact et soin(22).

En ce qui concerne les (railements. le probléme du relus par les patients se pose
fréquemment, entrainant la question de savoir s'il faut, malgreé toul, les imposer. 11 s'agit
la d'un des problémes les plus conflictuels avec lequel est confronté la psychiatrie
actuellement. Le refus du traitement pose a nouveau la question de la dilférence entre le
pouvoir d'internement et le pouvoir de traitement(21) ainsi que l'importance des
différents consentements.

Comme nous le signalions auparavant, il est difficile de justifier le refus de traitement
lors d'un internement involontaire, mais il faut essayer, lorsque cela est possible, que le
malade assume le traitement de fagon autonome, dans la mesure de sa capacité. La
aussi il serait important de pouvoir évaluer la compétence(lg).

En Espagne, la Loi Générale de santé dans son article 10, paragraphe 9, reconnait
également le droit du malade au refus du traitement, excepté pour les cas figurant dans
le paragraphe 6 du méme article(8). Dans certains de ces cas il serail souhaitable de
tenir compte de l'importance du consentement rétroactif. de la possibilité de révocation
du consentement et porter une atlention particuliére au consentement de la famille qui
peut étre en contradiction avec les intéréts du patient(22). Dans tous les cas, le relus du
traitement doit étre exprimé par écrit(22),

Pour résumer, 'administration des dilférentes catégories de psychotropes, a quelques
exceptions prés, nécessiterail 'obtention d'un consentement libre et éclairé(22.23),

De nos jours, les indications et contre-indications des électrochocs sont bien établies et
leur non respect implique une faute éthique équivalente a la mauvaise utilisation de
toute autre technique médico-chirurgicale diagnostique ou thérapeutique. Quant a
I'information concernant la technique proprement dite, celle-ci est indispensable non
seulement car le consentement I'exige mais aussi car il existe une désinformation dans
I'opinion publique sur la fagon dont cette thérapeutique est actuellement appliquée el
cette désinformation est probablement la cause d'un grand nombre de relus par les
patients et leurs familles.

Il est important donc de metlre en place des [ormulaires de consentement écrits
concernant les €lectrochocs dans le respect des critéres éthiques et légaux.

La psychothérapie et les thérapies de groupe suscitent moins de controverses et semblent
éthiquement acceptables a condition que le thérapeute soit compétent, que le
consentement eclairé du patient ou de ses tuteurs soit obtenu et que la dignité de la
personne soit respectée(24).

La stérilisation des personnes capables d'émeltre un consentement libre a été dépénalisée
depuis l'entrée en vigueur de la Loi Organique 8/1983, et par la suite aussi celle des
personnes incapables présentant des graves handicaps psychiques, avec 'autorisation

prealable du juge. (article 428 qui actualise le Code Pénal, Loi Organique 3/89 du 21
juin).
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Quant a la recherche et aux essais cliniques, le Décret Royal 561/1993 du 16 avril, qui
établit les conditions requises pour la réalisation d'essais cliniques, décrit largement dans
son article 12, tout ce qui concerne le consentement éclairé. Avant d'étre inclu dans un
essai clinique, le sujet doit impérativement accorder son consentement libre et éclaire.
Dans le cas de sujets déclarés incapables civils, le consentement sera accordé par écrit
par leur représentant légal aprés avoir recu et compris l'information fournie. Ce
consentement pourra étre révoqué a tout moment par le sujet ou son représentant (25).
Le principe éthique de la parlicipation du patient par son consentement éclairé est
généralement accepté dans le recrutement des patients pour l'expérimentation sur des
étres humains (22.26),

La psycho-chirurgie et le narco-analyse sont des techniques considérées comme
manipulatrices et dégradantes pour la personne, trés controversées sur le plan éthique et

légal, tombées en désuétude el pour lesquelles le consentement éclairé serait également
nécessaire.

L'expertise nécessite aussi le consentement éclairé et 'acceptation du patient pour faire

les tests. En cas de refus, celle-ci sera pratiquée aprés une demande ou une autorisation
judiciaire.

La Déclaration de Hawai. adoptée par I'Assemblée Générale de I'Association Mondiale de
Psychiatrie en 1977, concernant le consentement libre el éclairé en psychiatrie, souligne
{point B) les questions suivantes :

" Aucun traitement ou procédure contraire a la volonté du patient ou sans tenir compte de
sa volonté, ne pourra étre mis en place, @ moins que le patient soil incapable d'exprimer ses
propres désirs ou lorsque, suile a sa maladie psychiatrique, il ne soit pas en mesure de
percevoir quel est son intérél ou bien lorsque pour les mémes raisons, il constituerait une
menace pour aultrui. Dans ces cas on peut et on doil procéder a un lraitement contraint, a
condition qu'il soit réalisé dans lintérél du patient et que dans un laps de temps
raisonnable, son consentement éclairé rétroactif puisse étre obtenu et dans la mesure du
possible, on oblienne le consentement d'un membre de sa famille”.

Conclusions et recommendations

Le but de cetle communication n'est pas d'apporter les solutions aux multiples
problémes éthiques que pose l'assistance et la relation aux malades mentaux, mais
d'analyser certaines situations dans lesquelles la relation médecin-malade suscite des
conlflits éthiques et formuler dans ce sens quelques recommendations concretes.

- L'information dans la relation de soins est un devoir inéluctable du professionnel et
dans ce sens elle doit constituer un acte clinique au méme titre que les autres.

- Le consentement éclairé doit étre un processus de dialogue et de communication continu
au sein de la relation médecin-patient; une prise de décisions commune basée sur le
respect mutuel el la participation, el non pas un rituel qui se satisfait en récitant le
contenu d'un formulaire (17). 11 est important également qu'il ne soit pas li€ a un acte
administratil.

Il s'agit pour le patient non seulement de consentir mais aussi de collaborer activement

dans I'évaluation des options diagnostiques el thérapeutiques et dans le processus de
prise de décisions.

- La doctrine du consentement libre et éclairé ne doit pas se limiter & une condition légale
ou a une formalité qui sauvegarde la responsabilité du médecin dans la toujours plus

conflictuelle relation avec le malade, mais elle doit [aire partie d'une relation "normale”
médecin-malade.

- Le consenlement éclairé doil étre essentiellement un impératif éthique. quand bien
meéme il soit fondé sur des normes juridiques (17) ou imposé par la loi.

- Respecter le principe du consentement éclairé garantit la qualité des soins.
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- Indépendamment de leur condition légale, tous les patients doivent étre parfaitement
informés des caractéristiques des scénarios d'assistance qui leurs sont proposés et de
I'établissement ou ils se trouvent, de la durée éventuelle de leur séjour ainsi que des
actes thérapeutiques prévus.

- 11 serait important de créer des protocoles de critéres minimum pour l'évaluation ou la
détermination du niveau de compétence des malades, qui puissent étre appliqués dans la
pratique clinique quotidienne el qui soient inscrits dans I'histoire clinique du
patient(19v20).

- 11 serait également souhaitable de créer des formulaires écrits de consentement éclairé
pour les différentes procédures ou thérapeutiques suivant des critéres éthiques et 1égaux.
Penser dans tous les cas 4 la possiblité du consentement rétroactif.

- En ce qui concerne les patients incapables, les décisions prises par d'autres a leur place
devraient tenter de reproduire celles que les patients eux-mémes prendraient s'ils étaient
capables. Les familles, les institutions de santé, les prolessionnels, les juges ou les
legislateurs devraient travailler ensemble pour prendre des décisions a la place de ces
patients, adoptant des protocoles clairs, favorisant les dénommées "directives préalables",
selon lesquelles les personnes désignent quelqu'un pour qu'il prenne des décisions de
santé a sa place et /ou pour donner des instructions concernant ses soins, comme une
fagon de préserver un certain degré d'auto-détermination de ces patients(l7).

- Par ailleurs, des organes consultatifs et de médiation devraient étre créés dans les
institutions de santé afin d'établir des procédures pour résoudre les éventuels conflits et
problémes. Ces instances de médiation, de plus en plus nécessaires dans les hopitaux,
sont les Comités d'Ethigue Medicale(3).

Enfin, le court texte d'un classique de la bioéthique :

“Les patients et les médecins. aussi bien que les tribunaux. ne peuvent pas échapper a
cette lutte avec les deux faces de la nature humaine: autonome et responsable d'une part,
mais nécessitant du méme soutien qu'un enfant quand sa capacité de décision se voil
réduite par la souffrance, la maladie ou la douleur. Ce probléme se pose pour loule la
meédecine, dans les circonstances ou les patients sont a la fois socialement actifs mais
mentalement malades™(4),
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In France three pieces of legislation are relevant to consent in psychiatry:
- taw of 3 Jan 1968 on the protection of incompetent adultsl19],
- law of 20 Dec 1988 on the protection of persons undergoing biomedical research, modified
by law of 25 Jul 1994[20],
- law of 27 Sep 1990 on the rights and protection of persons hospitalized on grounds of a
mental disorder, replacing the former law of 30 June 1838[21],
lincluded in Code of Public Health, Book libis, Art. L. 209-1 through L. 209-23, and Book IlI,
Title IV, Art. L. 326 through L. 355].
Ethical standards and/or habits have to comply with the law. The 1988 law has substantially
modified current ethical behaviours in the field of clinical research. Before 1988 mental

patients were rarely informed of research procedures[zsl. After 1988 «free, informed and
express consent» is a necessary condition of all human research, and the law applies to
mental patients just as it applies to other medical patients.

1. RELEVANCE
1.1. care

French citizens are deemed free to choose their doctor, and free to obey or disobey
the doctor's prescription. In that perspective no medical doctor is in a position to coerce
any patient into anything. However there are two features that are special to psychiatry.
First, public {i.e. no cost for the patient) psychiatric services are distributed according to
territorial sectors, and a patient will in general have his choice restricted to the psychiatrists
of his sector, unless he pays to consult a private psychiatrist. Second, the 1990 law allows for

coercive hospitalization of patients into sectorial psychiatric wards (units), under specific
conditions.

No one may be hospitalized in psychiatry without his/her consent (or without the consent of
his/her guardian in case s/he is a minor or an adult under legal guardianship), unless the
conditions stipulated by the 1990 law are fulfilled. Note that the law implicitely identifies
coercive hospitalization with coercive treatment, and does not allow for the possibility
that a mental patient might be confined in a psychiatric unit, and yet have the (legal) right to

15prof. Dr. H. Helmchen, Geschaftsfihrender Direktor, Psychiatrische Klinik und Poliklinik, Freie
Universitat Berlin, Universitatsklinikum Rudolf Virchow Standort Charlottenburg, Eschenallee 3, 14050
Berlin, Deutschland, telephone +30 3003 992 92, telecopy +30 3003 726.

16 |nstitut Universitaire de France, Université de Paris-X, Département de philosophie, 92001 Nanterre,
France.
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refuse treatment, or conversely, for the possibility that a psychiatric treatment could be
mandatory without the patient being confined.
Two cases are allowed for by the 1990 law:

1.1.1. Hospitalization at the request of a third party (HDT: "hospitalisation sur demande d'un
tiers") - typically, at the request of a close relative (Art. L. 333):

- the third party attests in writing that s/he wants the patient hospitalized in the patient's
best interest,

- two medical doctors, independently of each other, and independent both of the patient's
family and of the sectorial hospital, after having examined the patient, describe in writing
the mental disorders exhibited by this patient, and certify that such disorders (1) require
immediate care and supervision in a hospital, and (2) make his/her consent impossible.

1.1.2. Mandatory hospitalization (HO: hospitalisation d'office) - typically, at the request of a
mayor or of a chief of police (prefect), if possible after a medical doctor has examined the
patient and written a certificate, but the medical certificate is optional in case there is an
"imminent danger" for the patient or for others (Art. L. 342 and 343).

In both cases the patient is then admitted in a (locked) wards (service fermé) of the
psychiatric unit of his/her sector (i.e. the sector where s/he lives). The procedure is controlled
by the administrative authority and the judicial authority (public prosecutor). The attending
psychiatrist must periodically inform the administrative authority of the patient's mental state
of health, and say whether it justifies that HDT or HO be prolonged. The patient may appeal
to the public prosecutor in case s/he disagrees with the motives of his/her hospitalization.

In case of HDT the relative who requested that the patient be hospitalized (or another close
relative) can request that s/he be discharged, even against the doctor's advice, unless the
attending psychiatrist deems this perilous and obtains from the prefect that HDT be
transformed into HO (Art. L. 339). Otherwise HDT (hospitalisation without the patient's
consent) is transformed into regular hospitalisation (HL: hospitalisation libre) as soon as an
attending psychiatrist certifies that the disorders motivating the HDT have receded.

In case of HO the patient will be released after the attending psychiatrist has certified that
the disorders motivating the HO have receded (Art. L. 344 through 346). However, in cases
when those disorders include facts which would have implied penal sanctions, should the
patient have not been declared mentally ill and hospitalized, the discharge procedure is more
complex (see Art. L. 348).

1.2. research

Recruiting a psychiatric patient for a clinical trial is permitted by the 1988 law, under (1)
general conditions specified in the law for the protection of any patient undergoing medical
research, and (2) special conditions meant to reinforce the protection of some kinds of
patients (no condition is strictly specific to mental patients).

General precautions (all patients and subjects).

1.2.1. Safety (Art. L. 209-2, 209-3, 209-14). The research must be scientifically sound, be
beneficial for mankind, be supervised by an experienced physician, be conducted under good
technical conditions, and be safe for subjects: "no research may be conducted if the
foreseeable risk to the subjects is out of proportion with the expected benefit or with the
interest of such research” (Art. L. 209-2). The law distinguishes between research with /
without direct benefit for subjects undergoing it - "biomedical research without direct
benefit for the individual should not carry any serious risk for the health of persons
undergoing it" (Art. L. 209-14). In either case there is a level of risk deemed acceptable for
subjects, and no subject is allowed to consent to a research more risky than the acceptable
level: in other words, consent is never an excuse for the risk taken. Investigators who
would proceed with a risky research, on the rationale that subjects have been well informed
and have consented in writing, would incur penal sanction.

1.2.2. Ethical review (Art. L. 209-12). Before subjects may be contacted, the research protocol
is reviewed by a research ethics board (CCPPRB : "comité consultatif de protection des
personnes dans la recherche biomédicale" = "consultative committee for the protection of
persons in biomedical research"); in case the CCPPRB declares the protocol ethically
acceptable, the investigation may start straight away; in case the CCPPRB declares the
protocol not ethically acceptable, investigators must wait two months, during which the
Ministry of health can put a ban on the research.
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1.2.3. Consent (Art. 209-9).

«Prior to the carrying out of biomedical research on any person, free, informed and express
consent must be obtained from such a person after the investigator ... has informed this person of
the following:

- the research objective, methodology and duration;

- the anticipated benefits, the limitations and risks associated, including in case of premature
termination of the research;

- the opinion of the CCPPRB;

- [in case the research is without direct benefit for the subject] the person's inscription in the national
register of research volunteers.

If a research in psychology is on healthy volunteers, and involves no serious foreseeable risk, previous
information may be succinct on the objective, methodology or duration of the research. Complete
information shall then be given to subjects after the research has been carried out. The research
protocol submitted to the CCPPRB specifies what informations are delivered to subjects prior to the
investigation.

The investigator shall inform the person whose consent is sollicited of his right to refuse to undergo
the research or to withdraw his consent at any time without incurring any personal responsibility.

In exceptional cases, where in the sick's person own interest the diagnosis of his illness has not been
revealed to him/her, the investigator, provided he respects the patient's trust, may withold certain
information related to the diagnosis. In this case, the experimental protocol must mention such an
eventuality.

The information provided shall be summarized in a written document to be given to the person
whose consent is sollicited.

Consent shall be given in writing, or, if this is not possible, shall be witnessed by a third party. The
latter must be completely independent of the sponsor and the investigator.

However, in case of biomedical research to be carried out in emergency situations, not enabling prior
consent of the person to undergo such research, the protocol to be submitted to the CCPPRB may
provide that such consent need not be obtained and only the consent of the person's family, if
present, is to be sollicited under the aforementioned conditions. The person concerned shall be

informed as soon as possible and his/her consent requested for the possible continuation of the
research.»

Special precautions (applicable to some categories of psychiatric or other patients).

1.2.4. Consent of minors or of adults under guardianship:

- in case of research with direct benefit for the individual, and without serious foreseeable
risk, consent is given by the competent authority {parents or guardian respectively);

- in case of research without direct benefit for the individual, or involving some risk, consent
is given by the family council or by the judge responsible for guardianship decisions.

- in either case:

«consent of a minor or adult under guardianship shall also be requested where such a
person is able to express his own will. Overruling his refusal or the withdrawal of his consent
is prohibited» (Art. L. 209-10).

1.2.5. Mental patients deprived of their freedom, following HDT or HO or a decision of
justice (such as mandatory cure for drug addicts, or a prison sentence for sexual abuse):

- no investigations are permissible, except where «a direct and major benefit to their personal
health is expected» (Art. L. 209-5).

For an example see [8]: case of research on sexual criminals.

1.2.6. Research without a direct personal benefit is forbidden on persons
institutionalized or hospitalized, on minors or adults under guardianship, or in emergency
situations, except if three conditions are simultaneously satisfied (Art. L. 209-6):

- the investigation involves no serious foreseeable risk for their health,

- it is of value to persons possessing the same age, iliness or handicap characteristics,

- the research cannot be conducted otherwise,

2. ETHICAL PRINCIPLES

2.1. Principle of autonomy & consent to care or to research, protection against the risk of
arbitrary confinement into a mental hospital.

2.1.1. Consent to treatment is presumed in all cases other than coercive hospitalization under
the conditions of the 1990 law, as a consequence of patients being free not to comply with
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medical prescriptions. That means: in France freedom of the will s guaranteed much better
than proper information , even though physicians are supposed to properly inform their
patients (Code of medical ethics). Traditionally French physicians have expressed great
skepticism about the ability of patients (any patients) to understand medical information
properly [5], [30], but that is changing as the general public gets more and more medical
information from the press and TV.

The 1838 law was meant to protect the mentally ill against society (and conversely); the 1990
law which replaced it is meant to protect citizens against the risk of arbitrary confinement
[15]. Some professionals of psychiatric care (and some relatives of patients) deplore that,
apart from the situations of acute crises motivating coercive hospitalization (HDT or HO),
mental patients can easily evade psychiatric care and there is no way to constrain them if they
can't be persuaded to be treated. On the other hand, the legal procedure to be followed for
HDTf or HO takes so long that patients have plenty of time to run away before they can be
confined.

Indeed the 1990 law strongly protects people's independence. It states that, when a
person has been hospitalized against his/her will, coercive treatment should be limited to
what is strictly necessary to restore his/her health, his/her dignity should be respected in any
case, s/he should be told her/his rights, and the end in view remains that the person be
reintegrated in society (Art. L. 326-3).

The question of consent of hospitalized mental patients to surgery (i.e. to other than
- psychiatric treatment) has been the object of a study by a group led by Dr. Chiche [4]. The

group examined three main cases:

- irrational’ refusal to undergo necessary or beneficial surgery,

- decision to terminate a pregnancy,

- sterilization decision for mentally handicapped women.

Traditionally in France, medical ethics was deemed to guarantee the protection of persons:

such decisions were made by doctors, after consulting with family members, in the "best

interest” of patients (medical paternalism: the mental patient was sometimes not even

informed of what was done to her). The group expressed a preference for another way of

doing: trying to persuade the patient that the medical proposal is in her best interest, and in

case of irreducible conflict, call for a judge to arbitrate. This, however, is a wish. Should it

become standard practice, that would be a great change in our ethics of medical care. The

current ethics is paternalistic: after having consulted with the patient and family (if there is

one), doctors ultimately take what they think is the 'best’ decision. Their main concern is that,

should they not do what they think is in the patient's best interest, they might be charged

with failing to assist an endangered person in need of medical assistance (Art. 63 of the Penal
Code).

Specific problems related with consent to psychiatric care have been studied by C. Jonas
[13], [14], J.J. Kress [15], and others: distance between prescription and real consent, consent
of patients with schizophrenic disorders, etc.

2.1.2. Consent to research must be obtained from psychiatric patients under the same
conditions as from other patients: the 1988 law does not include any clause allowing
psychiatrists to dispense with the informed consent procedure under the pretense that
mental patients can't understand the information, or can‘t make decisions for themselves.
Patients must also be told that they are free to drop out of the trial at any time, without
incurring any reproach or any detrimental consequence.

While French oncologists argued that they can't comply with the 1988 law (they argued that
they must do research, but they can't inform patients, because the information might hurt),
psychiatrists in general have seemed to welcome the 1988 law (there is a strong libertarian
tradition in French psychiatry). The assumption is that mental patients in general are neither
more-nor less capable of consenting than any other patient. In case an adult mental patient
appears to be incompetent, s/he should be put under guardianship (a judicial measure). Any
patient who is neither a minor nor under guardianship must be presumed
competent, and treated accordingly.

Problems such as Ulysse's contract, or the difference between consent to care and consent to
research, have been the object of special study: see [11], [16].

2.2. Principles of beneficience / non-maleficience & ‘best interest’, safety, minimal
risk.

2.2.1. Beneficience: 'best interest’ of patients
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As seen above (§ 2.1.1, about consent to surgery), the traditional French attitude was to value
the patient's 'best interest’ higher than his/her autonomy. However the situation is changing,
especially under the influence of the 1988 law on the protection of research subjects.

Because it cannot in general be argued that being recruited into a clinical trial is in the
patient’s 'best interest’, the 1988 law concedes that there is in the case of research no 'best
interest’ allowing to overrule consent, even though some research being "with direct
benefit" for the patient may be applied to vulnerable subjects whose consent is of a poor
quality.

This change in the ranking of principles now tends to pass over from research to care. The
former attitude was: if a medical act is beneficial for your patient, you must do it (if you can),
and not worry about consent. The current attitude tends to be: you should always inform and
try to negociate with your patient, so that he may want what you think is good for him.
However the more good you can bring, the less consent you need; that is, you may be
satisfied with a consent which is neither fully informed nor fully voluntary, if you are sure
that your patient will benefit from what you do to him.

There is still great difficulty in France to let patients prefer what doctors feel is not in their
best interest. Doctors tend to assume that, from the time a patient consults them, he should
do what they tell him to, and not argue. However, a change in style is now perceptible. For
example: drug addicts used to be presented with the choice: either get a "medical cure”
(aimed at abstinence = medical good), or not see any doctor (be deprived of medical care). In
recent years, however, a minority of medical practitioners have evolved towards negociating
with drug addicts a sound management of their addiction (what patients feel is good to
them), rather than imposing their own ideal of health (abstinence).

2.2.2. Non-maleficience (  primum non nocere): risk, safety.

"Do no harm", and "do not deprive a patient of a potential benefit", remain potent
imperatives of the French medical ethics. For that reason the use of placebos in clinical trials
has long been felt unethical. However since 1993 (following a recommendation of the
National Ethics Committee) it is considered ethically acceptable to try a new antidepressant
drug against placebo, although there exist standard drugs for treating mood disorders [6].

As seen above (§ 2.1.1), while the dominant imperative in the former 1838 law was to care for
safety, the dominant imperative in the 1990 law is to respect liberty. The 1990 law implies
that the worst harm that may be done to a person is to confine her/him in a close psychiatric
unit (i.e. impede his/her freedom) while not complying with the very detailed procedural
steps described in the law (the person is released immediately when a flaw is observed in the
procedure).

The 1988 law prescribes that biomedical research should always be conducted in "material
and technical conditions" compatible with the requirements of safety for subjects (Art. L. 209-
3), and should not expose the subjects to a risk «out of proportion» with the expected
benefit for them, or with the interest of the research. Also, the 1988 law puts an upper limit
to the amount of risk acceptable for subjects in a research protocol, and the acceptable risk is
lower for vulnerable patients, that is, for patients whose consent is probably not quite
voluntary and/or not fully informed. But it must be emphasized that before the 1988 law it
was argued by some lawyers that exposing a person to research (even with low risk) if it were
not in the best individual interest of the person would be anticonstitutional, and punishable
just like any other aggravated assault. In contrast, after the 1988 law, exposing a person to
research (even with a risk, and even without direct benefit for the patient) is explicitely
permitted under specific conditions stipulated in the law. On the other hand, the person's
explicit consent will never be an excuse for harming her/him (see § 1.2.1).

2.3. Principle of justice £ solidarity, protection against discrimination.

The 1990 law states (Art. L. 326-3) that no mental patient may lose his/her citizen's rights as a
consequence of being hospitalized on account of a mental disorder (for example, a confined
patient can exert his/her right to vote). After getting out of a psychiatric hospital the person
«retains his full rights and obligations as a citizen» (Art. L. 326-5).

Yet there is a problem of justice (in the sense of equal rights) relative to drug addicts, to the
extent that the French attitude towards drugs is strongly repressive (law n° 70-1320 of 31 dec
1970). Using prohibited drugs (such as cocaine, heroine, haschich) is a criminal offence (délit).
The judge can either put the user in jail, or enjoin him/her to get medical treatment. Until
now treatment was conducted, not in regular general or psychiatric hospitals, but in
specialized care centers whose philosophy (sometimes inspired by psychoanalysis) was one of
sheer abstinence. There currently are signs that the situation might evolve towards an
attitude less repressive and less discriminative, following (among others) the publication by

the National Ethics Committee of recommendations on the management of drug addiction
[9l.
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As a consequence of the principle of solidarity, everyone in France has free access to
psychiatric care in the public psychiatric facilities of his/her sector (consultation center +
hospital wards). As a consequence of psychiatric hospitalization being free, while retirement
homes for the aged are not, there was a time when (for example) families would strive to
have and old relative being diagnosed mentally ill, and confined in a hospital, rather than
having to pay for his pension in a retirement home. This tendency has been curbed by the
"sectorial” policy of making psychiatric care available in the vicinity of where people live,

rendering psychiatric patients more autonomous, and making hospitalizations as brief as
possible.

3. ASSESSMENT /EVALUATION OF COMPETENCE TO CONSENT

3.1. There are expert psychiatrists by the Courts of law. They are called upon to examine
persons who are under a charge of crime or offense, and they may have to tell the Court
whether the person can be held responsible of his/her actions, or to what extent the person's
ability to understand, judge, or decide, is impaired. But such experts are not consulted for the
assessment of competence to consent to medical care or to research.

3.2. Minors and adults under guardianship are incompetent (incapables) in a legal sense.

3.2.1. Minors (mineurs) are incompetent on account of their age. The competence of any
one having parental authority is presumed.

3.2.2. Protected adults (majeurs protégés) are those who are incapable of caring for
themselves, on account of an alteration of their personal powers (Art. L. 488 of the Civil
Code). How is the alteration assessed? Some one (typically a close relative of the adult in
need of protection) requires from a judge that he put the person under protection. The
judge asks an expert physician to assess and evaluate the person's physical and mental
powers. (Expert physicians are chosen from a list of qualified physicians accredited by the
Court.) The physician's report is one element among others from which the judge
pronounces what degree of protection the person shall have (there are three) and designates
the guardian. It should be noted that the legal guardian is in charge of protection the
person’s property. Decisions relative to the person's health are usually entrusted to the
attending physician. The Civil Code stipulates that the attending physician cannot be at the
same time the legal guardian.

To my knowledge there are no published criteria for the physician's assessment.

3.3. From the fact that consent to medical care is presumed in all cases, except those of
hospitalization under the conditions stipulated by the 1990 law, Art L. 333 (HDT), Art. L 342-
343 (HO), and mandatory treatment for drug addicts (1970 law), one may conclude that
except in those cases the person having recourse to psychiatric care has to be held competent,
without having to prove that s/he is, or to be scrutinized in order to get that proof.

The 1988 law requires consent to research from all subjects (except in emergency situations
where consent will be postponed). The law implies that, if «free, informed and express
consent» cannot be obtained, no research may be carried out. However the law remains silent
on how competence to consent is assessed or measured. Presumably medical investigators
should know how  to assess competence.

Some work has been done by psychiatrists or philosophers on how to assess competence
(distinguishing the ability to understand, the ability to judge of one's best interest, the ability
to decide - for example, a good criterion of whether a patient is able to understand an
explanation, would be his/her capacity to re-explain in his/her own words - see [17]).

Also much discussion has occurred on whether "evaluating” some one else's competence is,
or is not, an insult and violation of his/her rights [10]. It has been suggested that, when
medical investigators take the time and pain to explain what they intend to do, to answer
questions, and to establish a research relationship with subjects, consent is in general of a

fairly good quality, even (for example) in subjects who do not master well the language of
the investigators [26].

4, SUBSTITUTES
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4.1. Minors. Their father and mother have authority on them for the protection of their
safety, health and morals (Art. 371-1 and 371-2 of the Civil Code). Parents are responsible for
seeking medical care in favor of their children, and consenting to it.

It is customary in France to also seek the child's consent to medical care, as soon as the child
can understand what s/he is told. In case their is a conflict between child and parents, the best
guess is that what will be done, is that which the attending physician deems to be in the 'best
interest' of the child-patient.

Similarly the 1988 law states that consent to research is given by parents, but it cannot
overrule the child's refusal.

4.2. Protected adults. The 1988 law implied that legal guardians might give substitute
consent for research, at least in case of research with direct benefit for the person. Some
guardians have argued that their role is to attend to decisions about the person's property,
not to decisions about the person's body, and that substitute consent to research should
always be sought from the judge who pronounced to put the person under protection.

4.3. In emergency situations, the 1988 law permits that research be started, and consent
deferred until the person has been rescued and has recovered her/his mental powers (see §
1.2.3.), provided the research ethics committee has approved such a procedure. The consent
of the person's family, if present, has to be sought before the research is started, but it
cannot be understood as a true substitute consent, since it is dispensed with when the family

is not present, and does not exempt investigators from seeking the patient's consent as soon
as possible.

4.4, The living will was advocated by the Lenoir Report [18], but so far it has no legal value

in France, medical doctors have no obligation to follow the will, and very few patients (if any)
would leave a living will.

5. CONTROL

5.1. Instruments to control decisions about involuntary hospitalization.
The 1990 law is very precise and strict in this respect. It has been noted above that any

procedural error entails that the patient shall be released. The main aspects of the control
are:

5.1.1. Control by the patient himself (Art. L. 326-3).

When a person with mental disorders is hospitalized without his/her consent:

- s/he should be told her/his rights and legal situation,

- s’lhe has the following rights:

establish contact with the public prosecutor, or the prefect, or the mayor of the city, or a
judge,

seize the (sectorial) commission in charge of watching over psychiatric hospitalizations, and of
protecting the freedom and dignity of persons hospitalized,

consult with a medical doctor or with a lawyer of her/his choice,

send and/or receive mail,

be told about the statutory regulations within the hospital,

exert her/his right to vote,

practise her religion.

5.1.2. Control by the public authorities (Art. L. 334-341 for HDT, L. 344-349 for HO).

As seen from the list of patients' rights, several administrative and judicial bodies or persons
participate in the control: the director of the hospital (medical administrator), the mayor of
the city (elected), the prefect (chief of police), a judge of the local Court, the public
prosecutor (judicial authority), and a special commission of four persons (two psychiatrists,
one magistrate, one representative of families of the mentaily ill). The mayor, the prefect and
the judge must (without warning) visit the hospital and check the register of patients once
every six months. The public prosecutor must do so once every three months. The attending
psychiatrists must notify all mentioned authorities of all involuntary hospitalizations (within a
delay stated in the law). Psychiatrists must also examine the patient and write up certificates
with a periodicity stated in the law (15 days, then 30 days), and send the certificates to the
commission and to the prefect.

Note, however, that the decision to hospitalize is left to the medical and/or the administrative
authority, and the judicial control comes in a posteriori. A real Habeas Corpus procedure
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would require that no citizen can be deprived of liberty without juridical intervention from
the very beginning [28).

5.1.3. Control by relatives (Art. L. 351).
Relatives, and/or any person apt to act in the best interest of the patient, may at any time
lodge an appeal to the Court and require that the person be released.

5.2. Instruments to safeguard quality of assessment of legal capacity to give
informed consent to medical treatment.

None, as far as | know.

5.3. Role of Ethical Review Boards in the control of the quality of consent to
research protocols.

Our CCPPRBs are only consultative. They examine the research project. They are especially
careful about what the protocol says of the planned procedure for gathering informed
consent. Some are very demanding and vigilant on the quality of the information sheet
destined to patients. But CCPPRBs have no power (and no desire) to supervise clinical trials, or
to control whether investigators actually do what the protocol says they will do. They merely
want to be informed by the investigators of significant changes in the research strategy
and/or of ethical problems arising in the course of the study.

There is no other institution protecting the interests of research patients, except insurance
companies and courts of justice. An appeal to the National Consultative Ethics Committee
(CCNE) would always be possible, and would probably be very effective because it would give
the problem visibility. (A case of conflict about the treatment of infantile autism has
recently been submitted to the CCNE by an association of families of autistic children.)

5.4. Cooperation between physicians, the police, the judges, and social services, is usually
good.

6. RESUME

6.1. Positive aspects  in France, due to acceptation of legal standards:

- the 1988 law on human research has made free and informed consent the rule in the case of
research. It has brought out a dramatic change from traditional paternalism to respect for
patient's autonomy, not only in the realm of research, but also in the practice of medical care;
- the 1990 law has given better protection against improper use of involuntary hospitalization
(yet itis short of an Habeas Corpus).

6.2. Compared to other countries in North-America, or even in Europe [22], problematic
issues in France are of three kinds:

- confusion between coercive hospitalization and coercive treatment (or between freedom to
avoid seeing a doctor and freedom to choose one's treatment),

- little concern for assessment and evaluation of competence (no instruments, no criteria,
blind reliance on expert jugement),
- little or no control on assessment and evaluation procedures.

7. Addendum: Note on the draft of the European Bioethics Convention, Article 6, “Protection
of persons lacking capacity” (paragraphs 54 through 70).

On this draft | have (so far) seen no comment in the French press.

§ 54. Fails to distinguish between "care' and ‘research’ interventions. In the current French situation
the distinction is made and it has an importance.

§ 55. Enumerates three categories of incapacitated persons. In France we have only two: minors, and
adults under legal protection.

For persons who are de facto totally incapable, but not under legal protection: medical care is
permitted; research is not permitted, except in emergency situations (intensive care units), when it can
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be assumed that the person will be willing to consent retrospectively (as soon as it has recovered
his/her mental powers). Research on patients in a chronic vegetative coma is banned.

For patients who are de facto partially incapable, but not totally {which is typically the case in
psychiatry), medical care is permitted, research is permitted provided they give consent, and the
conditions under which their consent shall be sought (e.qg. oral consent assisted by a witness
independent of the investigators, Ulysses contract, etc.) have to be negociated with the Research
Ethics Board (CCPPRB). There has been discussion in France about whether a person might designate a
"representative”, to make decisions for him/her in case s/he is incapacitated, but so far such a
possibility has not been recognized by law.

§ 56. Item 1 is currently the case in France, except that the parents or guardians give substitute
consent rather than "authorization”. Item 2 will be interpreted differently, whether for care or for
research. Care is deemed to be "intended to benefit" the person. Research, whether "with direct
individual benefit", or "without direct individual benefit", is not deemed to be fully "intended to
benefit", because medical research is intended to acquire scientific knowledge, and that is hopefully
beneficial for the whole community of patients, but it may very well not be of "direct" benefit for an
individual patient, and it is never intended for histher sole benefit anyway. What is permitted in the
French law of 1988 is to do research "with direct benefit" on vulnerable patients (including patients
whose consent is of poor quality).

§ 57. The 1988 French law permits "non-beneficial” research interventions under three conditions
stated in Art. L. 209-6 (see above, § 1.2.6).

The "bioethics legislation” of Jul. 1994 (law n°® 94-654) prohibits any resection of organs or tissues
for transplant from a living person who is a minor or an adult under legal protection (Art. L. 671-4 and
672-5). The only exception is that bone marrow may be resected from a minor for the benefit of
his/her sibling, under drastic conditions (Art. L. 671-5 and 671-6).

Note: The French recent "bioethics legisiation" is composed of three laws:

Loi n® 94-653 du 29 07 94 "relative au respect du corps humain*, JO, 30 juillet 1994, 11056-59.

Loi n® 94-654 du 29 07 94 “relative au don et a I'utilisation des éléments et produits du corps humain,
a I'assistance médicale a la procréation et au diagnostic prénatal”, JO, 30 juillet 1994, 11060-68.

Loi n® 94-548 du 01 07 94 "relative au traitement de données nominatives ayant pour fin la recherche
dans le domaine de la santé et modifiant la loi n® 78-17 du 6 janvier 1978 relative a I'informatique,
aux fichiers et aux libertés”, JO, 2 juillet 1994, 9559-60.

§ 58. To the extent that it applies to medical care, it is a matter of medical ethics, because it takes
medical judgement. In the case of research, it will be appreciated by the CCPPRS.

§§ 59, 60, 61. Same clauses as the ones stated in the French law of 1988, Art. L. 209-6.
§ 62. Agrees with French law of 1988.

§ 63. no comment.

§8§ 64 through 70. As said in the comment of § 57, what pertains to transplantation is stated in our
"bioethics" legislation (law n° 94-654). The special topic of interest, in the light of the BIOMED project
on "informed consent in psychiatry”, is: to what extent could psychiatric patients be the source of
organs or tissues for transplantation? Most transplantations in France (> 95%) use organs from dead
donors. Consent is presumed, unless the person had made it known before his/her death that she
opposed the procedure. Here psychiatric patients are on a par with other citizens. As said above
(about § 57), the resection of organs or tissues from living donors for human transplantation is
permitted only if the donor is an adult with full legal capacity. Consent is required by law. In the case
of bone marrow (i.e. the most common case), there is a national register of volunteer donors. As a rule
the donor is not allowed to know the identity of the receiver: organs and tissues are donated to &
national agency (Etablissement francais des greffes). An ordinary psychiatric patient (not a minor, not
an adult under guardianship) could volunteer, for example, to be on the national list of potential bone
marrow donors: s’/he would have to go through a strict procedure of blood testing and informed
consent, just like any other citizen. | do not know of such a case, but of course there is in France no
national register of psychiatric patients. Receiving psychiatric care for (say) depression is quite
compatible with being on the register of potential donors of bone marrow.
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ANNEX

annex, 1. Law of 20 Dec 1988 on the protection of persons undergoing biomedical research, with
modifications by law of 25 Jul 1994 [20].

annex, 2. Law of 27 Sep 1990 on the rights and protection of persons hospitalized on grounds of a
psychiatric disorder [21].

annex, 3. Recommendation on the use of placebos in therapeutic trials of antidepressant drugs, by
the French National Consultative Ethics Committee for the Life and Health Sciences (CCNE), 1993 [6).

annex, 4. Consent of mental patients to surgical care, Study group led by Dr. B. Chiche, 1993 [4].

annex, 5. Chapters or articles (excerpts): items [10], [11], [15), [25]), {27] of the list of references.
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