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INTRODUCTION  

Au cours de mes stages en officine, j’ai pu constater à quel point le médicament était un produit 

particulier. Les considérations scientifiques (chimiques, pharmacologiques, galéniques, biochi-

miques, immunologiques…) sont suffisamment riches pour remplir plusieurs années d’études. 

Et je me suis souvent demandé : « Pourquoi le patient qui bénéficie d’un traitement refuse-t-il 

parfois de le prendre ? ». À titre personnel, je l’ai vécu comme une frustration, car pour moi 

l’action de délivrer un médicament a toujours été un acte altruiste qui vise à améliorer l’état de 

santé d’un autre. Cette réflexion a eu le temps de murir, notamment grâce aux enseignements 

dont j’ai pu bénéficier, au sein de la faculté de Lille 2, mais aussi grâce à des substructions plus 

générales sur le système de santé français.  

Au cours de mes recherches, j’ai pu constater à quel point la thématique était étudiée. Les ap-

proches sont souvent appliquées à une pathologie. Mon souhait à travers le présent travail est 

d’offrir une vision transversale de l’observance thérapeutique, et si elle aide un étudiant dans 

quelques années dans le cadre de ses recherches, j’en serai ravi. 

L’observance thérapeutique est une décision du patient vis-à-vis de sa santé : qui peut choisir 

de prendre ou non son traitement. À ce titre, elle fait partie en premier lieu des préoccupations 

du professionnel de santé qui est le dépositaire des secrets, des émotions, et aussi de la confiance 

du malade. Cette thématique permet de se réapproprier l’intégralité du domaine de la santé qui 

ne se résume pas à un état de complet bien-être physique et moral puisqu’il comprend aussi une 

dimension sociale [1]. 

Cette dimension est vaste et nous rend compétent de par ses liens étroits avec le système de 

santé et la santé publique. L’observance thérapeutique est un élément qui nous amène à étudier 

les choix individuels, ainsi que leurs conséquences collectives. Cette nature transversale nous 

invite à nous poser des questions de droit, d’économie, mais aussi d’organisation du système 

de santé (notamment avec l’émergence des nouvelles technologies, dans un contexte de restric-

tion budgétaire et de contrôle des dépenses de santé). Le développement de la coordination 

entre professionnels apparaît comme un élément d’amélioration de notre système de santé.  

L’observance thérapeutique est une thématique ancienne puisqu’Hippocrate lui-même a 

noté [2] :  

« Le médecin doit savoir que les patients mentent souvent lorsqu’ils disent 

suivre leurs traitements »  

Cependant, cette thématique a connu un essor ces derniers temps. On peut citer : 

Claude Le Pen [3], professeur d’économie de la santé :  

« Contrairement à ce que l’on pourrait penser, l’observance au traitement 

n’est pas liée seulement à la gravité objective de la pathologie, mais aussi 

à la maladie telle que le patient la vit. Pour autant, il ne s’agit pas de stig-

matiser le patient. C’est un phénomène global multifactoriel où il n’y a ni 

coupable ni punition, mais la nécessité de mettre en place les meilleures 

conditions possibles pour que le patient tire bénéficie de son traitement ». 
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« L’effort pédagogique revient aux professionnels de santé. Leur tâche ne 

s’arrête pas à la prescription ni à la dispensation, elle inclut les explica-

tions et le suivi, ce qui induit des efforts financiers de la tutelle de Sécurité 

Sociale pour encourager ces nouveaux “actes”. » 

Stéphane Sclison [3], directeur de la stratégie à IMS Health :  

« Une minorité de patients bénéficie de la pleine efficacité du traitement. 

En améliorant l’observance, on améliore l’efficacité de traitement et dès 

lors, on peut aussi changer le regard sur le médicament : ne plus le réduire 

à un coût, mais l’envisager comme un facteur d’efficience ». 

« Chacun a son rôle à jouer. Tout contact avec le patient est une occasion 

de générer une non-observance ou une observance. » 

Madame Marisol Touraine en sa qualité de ministre des Affaires sociales et de la Santé a éga-

lement rappelé lors d’un discours que l’observance est une problématique actuelle et un enjeu 

de santé publique [4]. Elle a aussi réaffirmé le droit du malade au refus de soins, et les consé-

quences que cette attitude pouvait avoir sur le système de santé, notamment en termes de perte 

financière. 

Pour traiter de l’observance, nous commencerons par la définir, nous verrons que la terminolo-

gie est vaste, que les thématiques couvertes sont diversifiées. Nous étudierons également ses 

conséquences en termes individuels, et collectifs. Nous considérerons aussi les causes de l’ob-

servance et l’intérêt qui a pu y être apporté dans l’ensemble de la littérature médicale. 

Dans un second temps, nous développerons les différents moyens mis en œuvre pour garantir 

une bonne observance. Celle-ci comprendra la présentation des diverses initiatives telles que 

les programmes d’éducation thérapeutique, mais aussi les liens avec les nouvelles technologies, 

et les droits des patients. 

Dans une dernière partie, nous considérerons la volonté du système de santé français de garantir 

à tous l’égal accès à la santé, et nous nous interrogerons sur l’existence d’inégalités d’accès aux 

programmes d’éducation thérapeutique, en ambulatoire. Car conformément à l’article 1 de la 

constitution de 1958, la France est un État social et notre devise rappelle notre souci d’égalité.  
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PARTIE I : L’OBSERVANCE THERAPEUTIQUE 

La thématique de l’observance thérapeutique est vaste et nécessite de définir les différents 

termes en rapport. Il convient aussi de s’intéresser aux profils de patients et aux diverses carac-

téristiques du patient, du professionnel de santé… qui peuvent influer. Les conséquences seront 

également abordées autant au niveau individuel que collectif. Pour conclure cette partie, nous 

présenterons au travers d’une étude, l’intérêt qui peut être suscité par cette thématique dans la 

littérature.  

1.1 DEFINITION  

1.1.1 Terminologie 

L’observance thérapeutique se définit comme l’adéquation entre le comportement du patient et 

les recommandations du professionnel de santé. Elle est un enjeu majeur de santé publique. 

Selon l’OMS, une personne sur deux, indépendamment de son pays d’origine, ne prend pas son 

traitement comme elle le devrait [5].  

Il existe plusieurs expressions pour identifier l’observance [6].  

➢ Dans le monde anglo-saxon, on préfère le mot « adherence » qui peut être traduit par 

deux appellations. Le terme d’adhérence qui permet de décrire un état correspondant au 

degré avec le lequel le comportement du patient coïncide avec les recommandations du 

médecin. L’adhésion quant à elle identifie un processus actif qui vise à induire une aug-

mentation de l’adhérence. 

 

➢ La compliance est un mot américain qui désigne la rigueur avec laquelle le patient suit 

les prescriptions du médecin. Il est en conséquence assez proche du concept d’adhésion. 

Dans cette vision, le comportement est défini par une contrainte, par exemple l’ordon-

nance du médecin peut être vue comme une injonction de ce dernier auquel le patient 

n’a d’autres choix que s’y conformer. 

 

➢ L’alliance thérapeutique est le lien qui se crée entre le patient et le professionnel de 

santé dans un esprit de collaboration où la confiance, l’acceptation et l’implication sont 

de mise. Cette définition est celle qui se rapproche le plus du terme « d’empowerment 

du patient » qui peut être trouvé dans la littérature. 

Le Dictionnaire Larousse [7] propose la définition suivante pour l’observance : 

« Façon dont un patient suit, ou ne suit pas les prescriptions médicales et 

coopère à son traitement »  

L’observance peut donc se définir comme la participation active du patient dans son traitement. 

Cette implication doit être rigoureuse au regard d’une proposition thérapeutique éclairée. Une 

bonne observance est le gage d’une bonne qualité de traitement [6].  

Le terme d’observance nous vient du champ lexical religieux [8] [9], où l’action d’observer se 

définit comme l’obéissance de l’individu au regard de l’exercice des rituels sacrés [6]. Il est 

intéressant de noter la proximité de ce sémantisme avec la nature du traitement. En effet, le 
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médicament, comme toutes les prestations de santé (dispositifs médicaux, consultations…), est 

un bien particulier.  

➢ Il peut se définir comme un bien d’expérience, ce qui signifie que la qualité de la prise 

en charge est inconnue avant sa consommation. Conséquemment, il existe des effets de 

réputations sur l’ensemble des soins. Cet effet a pu être observé suite au scandale de 

l’affaire Médiator®, fin 2010, où on a pu noter une baisse des ventes de Servier en 

France de 10% [10]. 

➢ C’est également un bien de confiance, ce qui signifie que la qualité des soins n’est ja-

mais révélée lors de la consommation. Elle n’est pas non plus dévoilée par la répétition 

de celle-ci. Cela exacerbe les effets de l’incertitude sur l’efficacité du traitement (capa-

cité à guérir une maladie) ou ses caractéristiques de sécurité. Ce dernier point corres-

pond à la iatrogénie [11], qui se définit comme le profil des différents effets secondaires, 

conséquences indésirables qui peuvent survenir lors des soins. 

L’observance thérapeutique fait l’objet de multiples évaluations au sein de la littérature. On y 

trouve plusieurs emplois. L’adhésion primaire concerne l’observance du patient en début de 

traitement contrairement à la persistance qui se définit comme la capacité du patient à respecter 

ses prescriptions sur le moyen/long-terme.  

1.1.2 Les champs d’application de l’observance thérapeutique 

L’observance thérapeutique est multidimensionnelle. Elle comprend le respect du traitement, 

les mesures hygiénodiététiques, le respect du suivi médical, l’éviction des comportements à 

risques…. Les mesures hygiénodiététiques peuvent suffire, du moins dans les premiers temps 

à contrôler le diabète. C’est pour cela que leur mise en place est en première ligne de prise en 

charge selon les recommandations de la HAS [12, 13, 14]. Toutes ces dimensions dépendent de 

la compréhension par le patient de sa maladie. La bonne communication entre professionnels 

de santé et patient est donc primordiale [15].  

1.1.3 L’inobservance 

1.1.3.1 Définition 

Afin de définir l’inobservance, on se sert de seuils qui diffèrent énormément au regard de l’état 

de santé de l’individu. Ces seuils, bien que de nature empirique, se veulent déterminés par les 

conséquences de l’inobservance en fonction de la pathologie. On trouve une limite de 80% pour 

l’HTA1 [16]. Un taux d’observance de 60% peut être considéré comme acceptable dans des 

traitements à visée préventive [9].  Pour un certain nombre de maladies, un respect de 80% de 

la dose et du rythme de prise peut être jugé comme suffisant. Mais ce seuil n’a rien d’universel 

et est même très insatisfaisant dans des pathologies infectieuses ou les cancers [5]. 

Et on peut également identifier différents types d’arrêts [17] : les arrêts définitifs, les arrêts 

momentanés (ou pauses thérapeutiques). En plus, on peut citer les oublis ainsi que les prises 

groupées [18]. Ces dernières se définissent comme de l’inobservance, car le patient ne suit pas 

la recommandation de son médecin qui est de fractionner la prise tout au long de la journée. Il 

préfère concentrer la dose en une seule fois ce qui est un comportement potentiellement dange-

reux, à cause du risque de surdosage qui augmente la probabilité de voir apparaître un effet 

secondaire. 

                                                 
1 Hypertension Artérielle 
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1.1.3.2 État des lieux 

Il est également difficile dès lors que l’on travaille sur des variables quantitatives de définir un 

niveau unique pour l’inobservance. Ainsi en fonction du type de traitement, mais aussi des 

articles sur cette thématique les seuils varient. Ce qui pose un problème de comparabilité du 

défaut d’observance entre les différentes catégories de malades. 

La prévalence de l’inobservance est mal connue en France. Ceci découle de difficultés de me-

sures pour une évaluation précise, s’expliquant par une culpabilisation, et un déni généralisé du 

patient, mais aussi du professionnel de santé [9]. Il existe donc peu d'investigations en France 

relatives à l’incidence de l’inobservance. L’une des rares [19] montre que : 

➢ Premièrement, les résultats nationaux sont comparables aux observations internatio-

nales. 

➢ Deuxièmement, les études d’observances se focalisent sur les maladies chroniques, 

alors qu’elle concerne aussi des pathologies s’inscrivant dans un horizon temporel plus 

court.  

On peut citer à titre illustratif le domaine des infections bactériennes. L’inobservance 

peut être responsable de l’apparition de résistances aux traitements (résistance aux té-

tracyclines), mais n’est étudiée que pour quelques infections (exemple de Mycobacte-

rium Tuberculosis, l’agent de la tuberculose).  

➢ Troisièmement, on note l’existence d’une forte variabilité de résultats en fonction de la 

maladie considérée [20] (voir Tableau 1). 

Tableau 1 : L’observance en fonction de la pathologie considérée 

Contexte médical Taux d’observance médicamenteuse2 

Transplantation cardiaque 75-80% [21] 

Transplantation rénale 48% en ce qui concerne les immunosuppres-

seurs [22] 

Maladies cardiovasculaires 54% [23] 

Maladies métabo-

liques 

Diabète 31-87% 

53-98% 

28% des patients utilisent moins d’insuline 

que la dose prescrite [24] 

Hypercholestérolé-

mie 

36-44% [25] 

Maladies inflammatoires chroniques de 

l’intestin 

60-70% [26] [27] 

Trouble psychiatrique 50% à 1 an, 25% à 2 ans [28] [29] 

Asthme 30-40% [30] [31]dont 11% qui utilisent de ma-

nière adéquate leurs inhalateurs [32] 

Maladie rhumatologique 55-71% [33] 

Hormonothérapie 48-88% pour l’ostéoporose [34] 

Épilepsie 72% [35] 

Hypertension 40-72% [36] [37] [38] [39] 

50% d’arrêt au bout de 1 an [40] 

VIH 55%-88% [41] [42] [43] 

                                                 
2 Portant uniquement sur les médicaments. 
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Cancer (Traitements 

oraux) 

Hémopathie ma-

ligne 

17% 

Cancer du sein 53-98% [44] [45] 

Insuffisance rénale chronique 80% d’hémodialyse [46] 

65% dialyse péritonéale [47] 

30-60% chez les enfants et adolescents [48] 

 

Ainsi, une étude en collaboration entre le CRIP3 et IMS Health [25]a montré une inobservance 

massive en France de l’ordre de 60% ce qui est supérieur aux chiffres avancés par l’OMS de 

l’ordre de 50% [5]. Cependant, ces divergences peuvent s’expliquer par des variations métho-

dologiques, ce qui ne permet pas de conclure à une réelle différence d’inobservance. On note, 

par ailleurs, que l’inobservance est davantage appuyée sur les stratégies vaccinales. Les vaccins 

font d’ailleurs l’objet d’une certaine défiance en France. Celle-ci, résulterait du manque de con-

fiance envers l’industrie pharmaceutique, les institutions étatiques… mais aussi à cause du ca-

ractère lointain que peuvent avoir les agents pathogènes ciblés [49]. 

Bien que cette thématique soit restée longtemps en marge de la réflexion sanitaire, on constate 

un regain d’intérêt. Par exemple, l’industrie pharmaceutique peut l’utiliser à des fins marketing. 

En effet, le développement de thérapie onéreuse et dont l’efficacité est conditionnée par l’ob-

servance du patient justifie un tel engouement [50] [51]. On pourrait, potentiellement, assister 

à une intégration de système de surveillance de la prise des médicaments vendus par l’industrie 

pharmaceutique [52]. 

1.1.4 Les profils de patients 

Une étude anglo-saxonne [53] a identifié 7 catégories de patients : 

1. Le docile (teacher’s pet) est un patient qui obéit à son médecin, et fait donc preuve d’une 

bonne observance. 

2. Le démissionnaire précoce. 

3. L’intérimaire. 

4. L’intermittent. 

5. Le joueur (gambler) est un patient qui est conscient des risques d’un défaut d’obser-

vance, mais qui en dépit de cela ne prend pas son traitement. Ce type de comportement 

peut également correspondre au fumeur qui, malgré la menace du cancer, continue tout 

de même à fumer. Ainsi l’observance du joueur varie en fonction de sa perception du 

risque associé à la maladie, mais aussi au traitement. 

6. Le distrait (distractible) est un patient préoccupé par d’autres choses (travail, problèmes 

familiaux…) et qui en conséquence finit par oublier des rendez-vous chez le médecin, 

de prendre ses médicaments…. 

7. Le rebelle (rebel) est un patient qui ne suit pas les recommandations qui lui sont don-

nées, par seule volonté de s’opposer. 

1.2 LES FACTEURS INFLUENÇANT L’OBSERVANCE 
Il existe plusieurs explications possibles à l’inobservance, ces dernières sont réparties entre les 

différents acteurs au sein du parcours de soins du patient (voir Tableau 2) [54]. 
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1.2.1 Les facteurs liés au patient 

1.2.1.1 L’âge 

Une multitude de caractéristiques individuelles du patient peuvent impacter l’observance. En 

premier lieu les âges extrêmes. Au sein de la population jeune [55] [48], le contexte psycholo-

gique de l’enfant ou de l’adolescent peut avoir un impact négatif. On peut assister chez la per-

sonne âgée [19] à diverses limitations fonctionnelles qui peuvent avoir un effet délétère sur 

l’observance, on peut citer le développement de maladies neurologiques [56] … mais aussi une 

perte musculaire qui peut rendre difficile la déglutition. À cela s’ajoutent des spécificités thé-

rapeutiques, telles que le contexte de la polypathologie [57] et de la polymédication, qui en 

augmentant le nombre de prises et la complexité des schémas de prise en charge mènent à un 

risque plus élevé d’oublis [56]. On peut également être confronté à des modifications de phar-

macocinétique [58] (absorption, distribution, métabolisation et élimination du médicament). 

L’ensemble de ces éléments accentue le risque d’erreur thérapeutique (ou iatrogénie) et la gra-

vité de leurs conséquences [59] [60] [61].  

1.2.1.2 Le genre  

Selon une étude de l’IGAS [62], la comparaison des comportements par rapport au genre 

montre beaucoup d’hétérogénéité en fonction des investigations. Les femmes sont plus sujettes 

à la polymédication que les hommes [63, 64], or l’augmentation du nombre de traitements im-

pacte négativement l’observance [27], en conséquence les différences de sexe peuvent simple-

ment expliquer une différence de profil de consommation de médicaments. 

La grossesse apparait également comme un facteur de risque notamment dans le cadre des in-

fections au VIH. Ce facteur semble cependant fortement lié aux caractéristiques sociodémogra-

phiques et à la précarité des séropositifs [65].  

1.2.1.3 Origine sociale et ethnique 

Certaines études [66] [67] montrent des différences d’observance entre Noirs américains aux 

États-Unis d’Amérique. Ces études mettent également en exergue, l’existence d’hétérogénéité 

au sein de ces populations. En effet, les disparités ethniques seraient davantage en lien avec la 

situation socioéconomique (niveau d’éducation, niveau de revenu ou type de travail) [68] [69] 

[70]. Il ressort de ces études que le prix du traitement va impacter l’observance des individus si 

les restes à charge4 sont importants. 

1.2.1.4 L’entourage et les croyances 

Le fait que le patient dispose d’un aidant peut influer sur son observance. Il s'agit d'une personne 

qui va assister le patient en perte d’autonomie au quotidien. Pour cela, elle bénéficie d’une 

formation de la part d’un médecin ou d’un infirmier, conformément à l’article L1111-6-1 du 

code de la santé publique [71]. Ce dernier peut de par l’apport d’un soutien moral, le maintien 

d’une vie sociale, ou encore par l’aide physique attribuée, permettre au patient d’être plus ob-

servant [27]. L’aidant peut être un membre de la famille, un ami ou le conjoint. 

Les croyances sur la maladie, le traitement ou religieuses vont également impacter l’obser-

vance. Ainsi les protestants peuvent y craindre un risque de dépendance ; les catholiques, un 

                                                 
4 Ce que doit payer le patient 
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confort corporel diminué ; les musulmans, une altération cardiaque siège de la spiritualité ; les 

juifs, l’amnésie [72]. 

1.2.1.5 État émotionnel 

L’état émotionnel de l’individu est également important. Il a été montré qu’en cas de dépression 

[73] le risque d’être inobservant augmente d’un facteur trois [74]. L’instauration des traitements 

chroniques est elle-même déstabilisante pour le patient [75]. D’une part, cela lui rappelle sa 

finitude (puisque son traitement ne finira qu’à son décès), ainsi l’observance est une forme 

d’acceptation de sa propre mort. D’autre part, cela identifie l’individu comme n'étant plus un 

non-malade. Cet état émotionnel peut impacter la qualité de la relation avec le médecin ou le 

professionnel de santé de manière plus générale. 

La présentation psychologique du patient, de sa propre personne est également un facteur im-

portant. Ainsi l’observance va être affectée par ses besoins intrinsèques (tel que le besoin de 

sécurité), et par ses priorités personnelles [76], les différents types de personnalité du malade 

et sont aussi liées à de potentiels défauts d’observance, et ce notamment dans le cadre de per-

sonnalités pathologiques [77] [78]. 

1.2.1.6 Les compétences du patient  

Il est également important de considérer les compétences techniques du patient. Ces dernières 

concernent plusieurs moments. L’administration du traitement peut s’avérer difficile. On peut 

citer : 

➢ Les médicaments pour l’asthme qui peuvent être mal pris par les malades ayant une 

mauvaise coordination main-poumon [79].  

➢ Les injections d’insuline pour les diabétiques ne sachant pas ou ayant des réticences à 

se piquer [80]. 

Le suivi peut également faire appel aux compétences du patient, notamment à travers les notions 

d’autocontrôle glycémique [81], auto mesure tensionnelle [82]… Mais aussi l’amener à devenir 

autonome vis-à-vis de sa pathologie. Par exemple dans le cadre de la prise en charge sous AVK, 

le patient va apprendre à repérer les signes d’hémorragie [83] (gingivorragie…), d’avoir le ré-

flexe de réaliser un INR et dans l’attente de ce dernier à suspendre son traitement (en suivant 

les conseils de son pharmacien ou de son médecin).  

Le malade est au cœur de la réflexion autour de l’observance. Ainsi ses interactions avec les 

professionnels de santé, sa pathologie ainsi que ses traitements sont également importants à 

considérer. 

1.2.2 Les facteurs liés aux Professionnels de santé 

L’observance est impactée par la perception du médecin et sa motivation pour s’assurer de 

l’« assiduité » thérapeutique de son patient. Une étude dans le domaine de la cancérologie a 

montré que certains oncologues ne ressentent pas la nécessité d’en faire la promotion [84]. De 

plus, il a également été montré la présence de distorsions de perception de la sévérité de la 

pathologie entre le professionnel de santé et le malade [85] [86]. Le patient, écarté de la prise 

de décision, peut se rebeller contre l’autorité médicale afin de récupérer un certain pouvoir dans 

la prise de décision. Ainsi il peut s’opposer indirectement à son médecin dans le but d’exprimer 

sa liberté [87]. C’est ce qu’on appelle la théorie de la réactance.  La qualité de la relation entre 
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malades est donc très importante dans le cadre de l’observance. Il est également indispensable 

pour le professionnel de santé de prendre le temps d’informer et d’impliquer le patient [88]. 

La barrière linguistique peut aussi impacter la qualité de cette relation [89]. De plus, certains 

termes trop vagues peuvent rendre difficile une bonne observance. Par exemple : lorsque l’on 

préconise de prendre 1 comprimé par jour, pour 36% des patients, la prise peut s’échelonner 

jusqu’au soir et être irrégulière [90]. 

Il a également été montré [27] que la proximité des évènements de soins impactait l’observance 

et semblait être plutôt associée à une amélioration de l’observance (OR=0.96 (0.93-0.99))5. 

Il est important de considérer aussi la formation du professionnel de santé, qu’il soit médecin, 

pharmacien, ou autre. En effet, cette dernière peut soutenir une certaine susceptibilité indivi-

duelle à la communication et au développement de types particuliers de relation professionnel-

patient [62]. Celle-ci va conditionner la confiance qu’a le patient en son médecin et son obser-

vance [91]. 

1.2.3 Les facteurs liés à la maladie 

Le caractère silencieux ou bruyant des maladies [92, 93] peut conditionner l’observance. En 

effet, il a été montré que des pathologies telles que le diabète où l’HTA6 pouvaient connaître 

une moins bonne observance notamment en phase d’initiation de traitement. Cela découle de la 

difficulté de perception de la complexité de la pathologie, des risques en termes de handicap 

ainsi que le caractère asymptomatique de ces affections chroniques [94]. Ainsi ces malades ont 

du mal à évaluer la potentielle dégradation de leur état de santé, sur le long terme. Ceci peut les 

inciter à adopter un comportement de préférence pour le présent. C’est-à-dire, que le patient 

préfère éviter les effets secondaires à brève échéance du traitement par rapport aux risques sur 

le long terme de sa maladie [95]. On peut également observer ce type de phénomène sur des 

affections comme l’asthme.... 

1.2.4 Le Traitement 

1.2.4.1 En lien avec la maladie 

On y retrouve les perceptions internes du patient concernant son traitement où le malade va 

privilégier les prises en charge qui lui paraissent les plus essentielles. On a pu noter par consé-

quent une meilleure observance pour les antihypertenseurs qui sont associés au cœur qui appa-

raît comme l’un des organes (ou plutôt muscle) les plus importants par rapport aux antidiabé-

tiques ou normolipémiants [96]. 

1.2.4.2 La prescription 

Il a été montré [27] que les prescriptions de plus de 4 médicaments étaient associées à un risque 

plus élevé de non-observance. Ceci peut s’expliquer par la complexification du protocole thé-

rapeutique, mais aussi par l’augmentation de la probabilité d’assister à l’apparition d’effets se-

condaires [56].  Le nombre de traitements tend également à accroître le risque d’accident iatro-

génique [59] [60]. 

Les prises en charge sur le long terme sont plus sujettes à des défauts d’observance [54]. 

                                                 
5 L’OR (odds ratio) est une approximation du risque relatif. Ainsi la probabilité d’être inobservant est de 0.93 chez les individus 

qui ont eu un évènement de soins récent par rapport à la population générale (1.00). Cette probabilité a un écart type de ± 0.3. 
6 Hypertension Artérielle 
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La présence d’effets indésirables liés aux soins peut être responsable d’une mauvaise obser-

vance. C’est par exemple, l’un des problèmes majeurs qui peuvent découler du développement 

des formes orales notamment dans le domaine du cancer [88]. 

1.2.4.3 Le prix 

La plupart des travaux suggèrent une relation négative entre l’augmentation du prix du traite-

ment et l’observance thérapeutique [97]. Dans certaines études, cette relation avec le copaie-

ment peut même impacter les résultats du médicament. Ce qui entraîne un accroissement des 

coûts de prise en charge et de la morbi-mortalité [98, 99]. 

Cependant, le prix apparaît comme une problématique moins centrale en France, notamment à 

cause de notre système de santé [9]. 

1.2.4.4 La galénique et schéma de prise 

1.2.4.4.1 La formulation 

Il apparaît que les blisters [100, 101] et autres contenants du médicament font l’objet de 

plaintes. Ainsi chez la personne âgée, qui est sujette aux troubles articulaires et sensitifs, il peut 

exister une difficulté à ouvrir le blister. Pour les formes en vrac, la sélection d’une forme galé-

nique peut être difficile à cause des tremblements…. 

À cela s’ajoutent les problèmes de vue qui peuvent entraîner une difficulté à lire la notice [9]. 

Le fait que le pharmacien puisse écrire sur la boîte la posologie du traitement, ainsi que les 

horaires de prises, permet d’aider le patient à se repérer dans son protocole thérapeutique [9]. 

Il a été montré que les personnes âgées préféraient les présentations solides aux liquides [100]. 

Cet état de fait serait la conséquence du mauvais goût des formes liquides. Cependant, ces 

formes sont plus difficiles à avaler (surtout lorsqu’elles sont grosses), moins facilement préhen-

siles en cas de dyskinésie, elles sont généralement blanches, ce qui entrave leur reconnaissance 

[102], et peuvent faire obstacle à l’adaptation posologique par des différences de sécabilité [9].  

1.2.4.4.2 Le schéma thérapeutique 

Il a été montré que les traitements qui reposaient sur 1 ou 2 prises étaient mieux observés [18] 

que ceux qui nécessitaient un protocole basé sur 3, 4 prises quotidiennes. Ainsi l’observance 

des patients ayant 4 prises par jour est d’environ 50% [103]. Les formes à libérations prolongées 

apparaissent comme d’un intérêt certain [9]. Les formes combinées (plusieurs principes actifs 

en 1 présentation galénique) peuvent réduire le nombre de prises quotidiennes et donc améliorer 

l’observance. 

Les prises méridionales [9] peuvent également être mal vécues, et ce indépendamment de l’âge, 

ainsi elles pourraient être perçues par le patient, comme l’aveu de sa propre faiblesse. Les 

formes à libération prolongée ont entre autres pour but d’éviter la prise méridionale. 

Certains médicaments à marge thérapeutique étroite tels que les AVK doivent être pris à inter-

valle de temps très régulier (à l’heure près). En conséquence, en cas de voyage avec décalage 

horaire la prise du traitement pourrait potentiellement tomber lors des heures de sommeil… 

Plusieurs attitudes existent comme l’anticipation, ou le maintien à heure fixe. Cependant, les 

recommandations de l’ANSM préconisent de demander à son médecin [104]. La HAS précise, 

dans son guide pour l’ALD cardiopathie valvulaire et congénitale de forme grave chez l’adulte 

[105], que l’éducation thérapeutique comporte des conseils pour les voyages. Il est recommandé 
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d’avoir une ordonnance [106] sur soi avec le médicament écrit en DCI, ce qui permet d’éviter 

les risques de confusion [107].  

1.2.4.4.3 Une problématique d’avenir 

Dans le cadre du plan cancer 2014-2019 [88], la proportion des chimiothérapies orales est éva-

luée à 50% des traitements en 2020. Cette formulation galénique peut être considérée à tort 

comme moins toxique. Responsable d’une mauvaise anticipation du risque d’effet indésirable 

et donc de leur prise en charge, les formes orales peuvent entraîner un défaut d’observance. 

1.2.5 Les facteurs environnementaux 

1.2.5.1 Le système de santé 

Il n’existe pas de consensus selon l’IGAS [62] concernant l’impact du statut socioéconomique. 

Il peut notamment dépendre de la couverture sociale. Ainsi dans un pays comme les États-Unis, 

la conception libérale et la concentration de l’assurance sur un modèle privé à but lucratif du 

système de santé fait que la disposition à payer des individus est directement impactée par leur 

revenu. On peut assister à des phénomènes de renoncement aux soins pour raisons financières 

[68] [69]. Cependant, dans les pays plus insérés dans un modèle bismarckien ou Beveridgien, 

les causes du défaut d’observance paraissent plus difficiles à lier à un aspect purement écono-

mique. 

Le plan cancer 2014-2019 [88] rappelle également l’importance d’accompagner les malades. Il 

est donc nécessaire de mettre en place une coordination efficace entre les professionnels et une 

juste valorisation de celle-ci. 

1.2.5.2 La communication 

La relation patient-professionnel de santé est une relation particulière qui confronte des visions 

différentes de la maladie [108]. Ainsi pour le professionnel le but de l’interrogatoire et de dé-

celer des anormalités, notamment à travers la recherche d’une organicité. Ce qui aboutit à une 

sélection des informations. Du côté du patient, on a une perception plus anarchique de la mala-

die et de ses répercussions, tant elle peut impacter toutes les dimensions de sa vie. À cela 

s’ajoute aussi la représentation que peut se faire la société de la pathologie [108]. La commu-

nication sur la maladie est donc complexe et intègre plusieurs points de vue différents. 

Le développement des supports d’information de masse tels que les émissions médicales télé-

visées, les sites internet sont parfois pourvoyeurs d’informations incomplètes ou de qualité in-

suffisante. À cela s’ajoute le fait que les sources officielles comme l’ANSM7 et la HAS8 souf-

frent de certaines diffamations visant à dénoncer un soi-disant complot généralisé. L’influence 

des nouveaux médias est donc de plus en plus importante [109] [110]. Selon une enquête, 71% 

des patients ont déclaré que la télévision était leur première source d’information contre 65% 

pour le médecin, bien que la note de confiance du médecin soit meilleure (8,2/10 contre 6,0/10 

pour les médias audiovisuels et écrits [111].  

De plus, le poids de certains forums de patients a considérablement augmenté ces dernières 

années, et participe même à une amélioration de l’observance des hormonothérapies, comme il 

a pu être constaté dans le cadre de l’hormonothérapie dans le cancer du sein [112] [113]. Il a 

                                                 
7 Agence Nationale de Sécurité du Médicament 
8 Haute Autorité de Santé 
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également été suggéré que certaines séries médicales auraient eu un impact positif sur la culture 

sanitaire générale de la population [114]. 

Le développement de ces moyens de communication est irrémédiable, notamment par la large 

proportion de la société qui est concernée. Il est par conséquent nécessaire de considérer l’effet 

qu’ont ces supports de l'information [115]. Il en ressort que ces derniers peuvent être respon-

sables d’une perte des points de repère pour le patient, et d’une crise de confiance vis-à-vis du 

professionnel [115]. Dans cette étude, il est notamment rappelé le devoir de maintenir à jour 

ses connaissances, mais aussi le devoir de transmission de son savoir qui incombe aux médecins 

et aux pharmaciens. « C’est, à notre époque, un droit élémentaire du public de disposer, en 

matière de médicament, d’une information objective et scientifiquement établie, fiable, indé-

pendante de tous les lobbys, cohérente, claire, adaptée, facilement accessible, compréhensible 

et repérable dans la masse des informations disponibles. » [115].  

1.2.5.3 Tableau récapitulatif des facteurs de risque d’inobservance 
Tableau 2 : récapitulatif des causes de l’inobservance 

Acteur Facteurs 

Le patient Âge 

Contraintes socioprofessionnelles 

Connaissances et croyances 

Niveau d’anxiété et statut émotionnel 

La maladie Intensité des symptômes 

Gravité, pronostic 

Durée (chronique, aigu…) 

Nature (psychiatrie, cardiovasculaire…) 

Le traitement Efficacité, sécurité (profil iatrogène ou effets secondaires) 

Galénique 

Nombre de prise journalière 

Durée 

Co-médications 

Coût 

Le médecin Relation de confiance 

Motivation, force de conviction 

Communication (intérêt pour l’observance) 

Le système de 

soins 

Isolement relatif du médecin 

Coordination entre les soignants 

Dossiers médicaux électroniques 

Financement en fonction des performances 

 

1.3 LES METHODES D’ETUDE DE L’OBSERVANCE 

1.3.1 Mode de recueil de l’information 

Pour étudier l’observance, deux problèmes principaux se posent : celui de son repérage et celui 

de sa quantification. Il n’existe pas de méthode de référence pour mesurer l’observance, ce qui 

rend difficile les comparaisons entre les diverses approches. Ces dernières sont aussi sensibles 

à plusieurs biais, ce qui complexifie encore le rapprochement des résultats issus des différentes 
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méthodologies [62]. On peut décliner ces outils en deux catégories : les méthodes directes et 

les méthodes indirectes (voir Tableau 3). 

Ces dernières sont essentiellement de type déclaratif et basées sur un interrogatoire du patient. 

Les résultats peuvent être impactés par le professionnel de santé qui pose les questions, par la 

relation de ce dernier avec le malade ou encore par la complexité du langage. Ainsi il peut 

découler de ces méthodes des biais de déclaration qui conduisent à une surestimation de l’ob-

servance [96]. Ces derniers peuvent résulter du type ainsi que de la formulation de la question 

[116]. Ces questionnaires permettent d’avoir une méthode simple et rapide d’utilisation, mais 

aucun n’est universel. On a donc une déclinaison de questionnaires spécifiques à chaque mala-

die. Les résultats peuvent ensuite être projetés sur une échelle qui donne une notion de sévérité 

de l’inobservance. On peut citer à titre illustratif, l’échelle MAQ (Medication Adherence Ques-

tionnaire) qui comporte 4 items pour l’HTA9, ou encore l’échelle BBQ (Beliefs and Behaviour 

questionnaire) composée d’une trentaine d’items spécifiques à la BPCO10. De plus, ces échelles 

sont d’origine anglo-saxonne, ce qui laisse à penser qu’il peut exister des biais dus aux diffé-

rences culturelles, religieuses ou encore dus au mode de prise en charge par le système de santé 

[9].  

À ces méthodes indirectes s’opposent les méthodes directes. Celles-ci sont considérées comme 

plus objectives. On retrouve le comptage des blisters ou l’utilisation de piluliers électroniques 

(notamment dans les essais cliniques), le dosage des taux urinaires ou plasmatiques en médica-

ment [9], le repérage à l’aide de base de données (en étudiant le taux de renouvellement…) 

(voir 1.3.3), l’identification d’effet secondaire en lien avec le médicament… 

Le développement de l’informatique et de la télémédecine a notamment permis la réalisation 

d’objets connectés. Ces derniers collectent des informations sur l’utilisation d’un dispositif mé-

dical et permettent ainsi de suivre l’observance du patient (voir 2.2.1.4). 

Tableau 3 : Liste des outils de mesures de l’observance thérapeutique. 

source [117, 118] 

Méthode Avantage Inconvénient 

Observation directe de 

l’absorption 

Méthode directe 

Objectivité des prises 

Possibilité de dissimulation 

Inapplicable dans la plupart des 

situations de la vie quotidienne 

Aspect coercitif 

Mesure des taux plas-

matiques ou urinaires 

Méthode directe 

Objectivité de l’absorption du 

médicament 

Variation métabolique 

Non-vérification de la régularité 

de la compliance 

Piluliers électroniques Méthode semi-directe 

Objectivité des prises et de 

leurs horaires 

Possibilité de dissimulation se-

condaire 

Procédé cher, non disponible la 

plupart du temps 

Interrogatoire du pa-

tient, Questionnaires 

[119] 

Méthode simple, facile, non 

coûteuse, intégrée à la relation 

de soins 

Évalue les attitudes par rapport 

à la maladie ou au traitement  

Faible fiabilité 

Surestimation de l’observance 

Risque de focalisation de la rela-

tion sur l’observance 

                                                 
9 Hypertension artérielle 
10 Broncho-Pneumopathie Chronique Obstructive 
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Tenue d’agendas, de 

carnets 

Méthode facile, non coûteuse, 

limite le risque d’oublis 

Responsabilisation du patient 

sur son traitement 

Aspect formel, parfois coercitif 

Possibilité d’erreurs volontaires 

Comptage des compri-

més, renouvellement 

des ordonnances 

Méthode facile, non coûteuse Aspect formel et coercitif Possibi-

lité de mystification 

Observation d’effets 

indésirables 

Effet clinique objectif, appari-

tion souvent rapide 

Prise en compte d’évènements in-

désirables contraires aux objectifs 

de soins 

Observation de l’amé-

lioration et de la stabi-

lité cliniques 

Méthode directement reliée 

aux objectifs 

Mise en valeur des bénéfices 

thérapeutiques 

Faible parallélisme temporel 

entre observance et réponse cli-

nique 

Implication de nombreux autres 

facteurs sur l’amélioration cli-

nique 

1.3.2 Quelques limites aux études sur l’observance 

1.3.2.1 Le problème du gold standard 

Comme susmentionné [62], l’absence de méthode de référence complique les comparaisons. 

Cependant, d’autres limites peuvent découler du fait que les analyses sont segmentées car elles 

étudient l’observance, pathologie par pathologie, système de santé par système de santé. Il 

existe donc des difficultés à rapprocher les résultats.  

1.3.2.2 Les biais des essais cliniques 

L’origine des données a également son importance. En effet, on peut les obtenir à partir des 

essais cliniques. Ces derniers sont réalisés dans l’intention de permettre au médicament d’ac-

céder au marché. Le contexte de développement est donc particulier et a pour but de faire preuve 

de l’efficacité du traitement (notamment en phase III). Or pour qu’un traitement soit efficace, 

il faut qu’en premier lieu il soit pris. En conséquence, diverses mesures sont mises en place 

pour améliorer l’observance [120]. On peut citer la sélection des patients les plus motivés, ou 

encore à l’effet Hawthorne11. Ce dernier point est la conséquence de l’intensification de la prise 

en charge thérapeutique dans le cadre des essais cliniques. Cette intensification fait qu’on ob-

serve davantage le sujet de l'étude. Or le seul fait d’observer le patient provoque un changement 

de comportement de la part de ce dernier. C’est ce qu’on appelle l’effet Hawthorne12 [121].  

À cela s’ajoute l’utilisation des questionnaires, qui amènent à l’existence de biais de déclaration 

qui se caractérise par la volonté du patient de ne pas être confronté au jugement du médecin en 

cas d’inobservance. Il existe aussi des biais de mémoire, ou biais de confusion, où l'individu 

peut potentiellement avoir du mal à se rappeler ses différentes consommations. Ce type d’effet 

peut être craint lors de questionnaires ou d’interrogatoire dans le cadre de la maladie d’Alzhei-

mer, ou des maladies psychiatriques.  

Ces biais sont présents sur tous les patients de l’essai clinique, et ce indépendamment de l’allo-

cation du traitement. En conséquence, cela pose un problème de transposabilité des résultats 

                                                 
11 Commentaire : on observe également en physique quantique le fait qu’un électron peut se comporter comme une onde ou 

une particule, en fonction de s’il est observé ou pas. Hypothèse émise par Louis de Broglie en 1924 et vérifiée en 1928 par Paul 

Dirac. 
12 Cet effet est retrouvé dans les études réalisé par Elton de Mayo, en management. 
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vers la population générale. Ce problème a notamment été évoqué dans le cadre de l’utilisation 

du Truvada® en prophylaxie préexposition [122]. La principale cause de l'inefficacité du trai-

tement est le défaut d’observance en vie réelle (hors essais). 

Il faut donc garder à l’esprit que les investigations cliniques ont pour but de montrer l’efficacité 

d’un traitement dans une pathologie, et qu’en conséquence toute extension des résultats à la 

population générale doit être faite avec prudence. 

1.3.2.3 Les préjugés sur l’observance 

Dans l’ensemble des études, on retrouve le paradigme médical dominant selon lequel le com-

portement d’inobservance est systématiquement négatif. En conséquence, peu d’analyses ont 

été articulées de façon à prendre en compte le point de vue du patient sur son traitement. L’inob-

servance peut résulter des effets indésirables apparaissant lors des soins. Elle pourrait donc 

permettre une relative amélioration de la qualité de vie [62], au moins sur le court terme. 

Il existe un risque de se méprendre entre le défaut d’observance et le mésusage [62]. 

1.3.3 Suivi de l’observance dans les bases de données 

Le travail à partir de base de données (notamment celles de l’assurance maladie) permet une 

mesure objective de l’observance [9], qui n’est pas biaisée par le médecin, et où l’observation 

du patient n’induit pas de changement de comportement de ce dernier. 

Ainsi plusieurs indicateurs ont été décrits afin d'évaluer l’observance des patients. Ils reposent 

généralement sur le même principe qui est la mesure de la régularité de prise des traitements. Il 

en existe plusieurs, mais nous en évoquerons 2 [123] [124]:  

➢ Le MPR (Medication Possession Ratio ou indice de possession médicamenteuse) qui se 

définit comme la quantité de médicaments consommés sur une période de temps don-

née. 

➢ Le PDC (Proportion Days Covered ou proportion de jours couverts) qui se définit 

comme le nombre de jours couverts par un traitement sur une période de temps donnée. 

Mais l’observance thérapeutique ne se limite pas aux seules consommations de médicaments. 

On peut également suivre les visites chez le médecin, et ainsi voir si le patient le consulte régu-

lièrement ou pas. Dans l’éventualité où les séances de sport prescrites par le médecin (voir 

2.9.3) seraient remboursées, il pourrait également être possible de suivre indirectement la pra-

tique d’activité physique par ces patients, et de voir ainsi la compliance de ces derniers aux 

mesures hygiénodiététiques. 

Ces indicateurs, bien qu’objectifs, ne sont que des approximations de l’observance thérapeu-

tique. Il est à noter que toute mesure de l’observance est sujette à des biais et que même le 

pilulier électronique ne permet pas de déceler toutes les formes d’observance13. De plus, ces 

méthodes ne peuvent pas servir à l'étude de la genèse de l'inobservance.  

                                                 
13 Un patient peut retirer ses médicaments de la case dédiée dans son pilulier, mais ne pas les consommer. 
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1.4 CONSEQUENCES DE L’INOBSERVANCE 

1.4.1 Au niveau individuel 

1.4.1.1 Sur le profil d’efficacité des traitements 

Il convient de rappeler que pour étudier la pertinence de la consommation de médicaments, il 

est nécessaire de s’assurer que la prescription est adaptée aux caractéristiques médicales [125] 

[126] [127]. 

L’inobservance tend à augmenter chez l’individu [128] : la durée des maladies (10-20 % des 

cas), le nombre d’arrêts de travail pour raison de santé (5-10 %), la fréquence des visites chez 

le médecin ou le spécialiste (5-10 %), la survenue d’effets secondaires [129], ou la perte d’ef-

ficacité du traitement, la durée des hospitalisations (en moyenne de 3 jours), ainsi que la fré-

quence des hospitalisations [130], notamment chez les personnes âgées où 15 % des hospitali-

sations sont dues à une mauvaise observance. Il a également été montré que les enfants inob-

servants atteints de maladie rénale chronique présentent des retards de croissance [131] . 

Dans le cadre des domaines de l’oncologie [88] et de l’infectiologie, l’efficacité des traitements 

est fortement conditionnée par l’observance, et un défaut de celle-ci peut être responsable d’une 

perte de chance pour le patient. 

Dans le contexte du cancer du sein, il a été mis en évidence que la non-observance aux hormo-

nothérapies adjuvantes telles que le tamoxifène ou les anti-aromatase pouvaient atteindre 60% 

de la population à 5 ans. Cette augmentation de l’inobservance est associée à un accroissement 

de 52% du nombre de récidives [45]. Une bonne observance quant à elle a été liée à une dimi-

nution de 9% des récidives [132]. 

1.4.1.2 Sur le profil de sécurité des traitements 

Dans le cadre de l’enquête ENEIS [133], les évènements indésirables liés aux soins ont été 

étudiés. Cette enquête montre que, sur 5 évènements indésirables survenus en lien avec l’ob-

servance, l’ensemble des évènements impliquant le médicament était considéré comme au 

moins plutôt évitable.  

On retrouve ce questionnement sur le profil de sécurité des médicaments notamment avec les 

antivitamines K. Ainsi un lien a été établi entre défauts d’observance et les accidents hémorra-

giques ou thrombotiques [134]. Ces accidents sont évitables, car un suivi de l’activité anticoa-

gulante existe, via la mesure de l’INR. D’ailleurs, les traitements par antivitamine K sont con-

sidérés comme des soins à risque iatrogène par une enquête de la DREES [135]. 

1.4.2 Au niveau collectif 

1.4.2.1 Sur le plan de l’efficacité générale de la prise en charge 

Il a été mis en évidence plusieurs liens entre des indicateurs globaux d’états de santé, la prise 

en charge sanitaire et le défaut d’observance.  

L’inobservance augmente la mortalité et serait responsable de 12.000 (2%) décès par an [136]. 

Il a également été montré une corrélation positive avec l’hospitalisation. Ainsi près de 100.000 

hospitalisations pourraient être évitées. On estime que 10% des hospitalisations de la personne 

âgée seraient dues à un défaut d’observance [137] [138].  
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Sur une étude rétrospective de 1523 accidents médicamenteux chez la personne âgée en 1 an, 

21% d’entre eux ont été imputés à un défaut d’observance [139]. 

1.4.2.2 Sur le plan épidémiologique 

L’inobservance peut impacter l’état de santé de l’ensemble de la population.  

D’une part, elle va empêcher la prévalence des maladies guérissables de réduire. D’autre part, 

elle va interférer négativement avec le contrôle de l’incidence (nombre de nouveaux cas) [9]. 

On peut prendre l’exemple du refus de vaccination qui mène à la persistance d'agents infectieux, 

ou à la réapparition de maladie disparue telle que la coqueluche en 1990 en Russie, ou le main-

tien ou l’aggravation d’épidémies [140] [141]. L’inobservance peut également être responsable, 

avec la surconsommation d’antibiotique, de l’émergence de bactéries résistantes [142] 

[143]telle que les infections à Mycobacterium Tuberculosis [144] [145] [146] [147].  

La problématique de la résistance concerne aussi les infections virales, notamment les infec-

tions par le VIH [65]. Il a été montré qu’en cas de sous-dosage [148] il y a un risque plus 

important de développer des formes résistantes aux traitements. Il est ensuite assez intuitif de 

supposer que ces formes vont disséminer au sein de la population. Ce qui se traduira par des 

pertes de chances pour les nouveaux infectés. Toutefois, jusqu’à présent aucune étude n’est 

venue confirmer ou infirmer ce pressentiment.  

1.4.2.3 Sur le plan financier 

Le défaut d’observance se traduit par des externalités négatives telles qu’une augmentation des 

coûts inutiles [149] pour la société ou la perte d’efficacité des traitements (ex. : l’émergence 

des résistances aux antibiotiques [150] , les antiasthmatiques [130]…).  

De par ses liens avec l’état de santé de l’individu l’inobservance peut générer des coûts. Il a été 

avancé une estimation de ce coût à près de 9 milliards d’euros [25]. Il a également été montré 

[136] que près de 1 milliard d’euros seraient liés à des hospitalisations évitables. 

Les coûts directs se traduisent par le « gaspillage » qui peut être résumé au nombre de boîtes 

non utilisées, mais remboursées par l’assurance maladie. Le coût s’élèverait, en extrapolant les 

chiffres [151] à l’ensemble de la population en ALD, à près de 3,5 milliards d’euros.  

À cela s’ajoutent des coûts indirects qui se traduisent par les effets du mauvais contrôle de la 

maladie. Dans le cas de l’HTA14, une pathologie concernant 12 millions de Français et en con-

sidérant un taux d’inobservance de 60% (7,2 millions des hypertendus), on observe une aug-

mentation du nombre d’AVC15 de 4% par an [152]. Cette complication générant elle-même un 

coût moyen de près de 15000€ on approche un coût social annuel de 4,4 milliards d’euros. 

Une communication de presse d’IMS Health et du CRIP16 [3] fait état d’un manque à gagner 

de l’ordre de 9 milliards d’euros en France. Ce coût tient compte du coût direct (prix du médi-

cament), mais aussi d’une conséquence en termes d’aggravation de l’état de santé pour chacune 

des 6 pathologies chroniques considérées. 

Tableau 4 : Observance par pathologie et coûts associés 

source : étude IMS [3], 2014 

                                                 
14 Hypertension artérielle 
15 Accident Vasculaire Cérébral 
16 Cercle de Réflexion de l’Industrie Pharmaceutique 
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Pathologie Observance Coût en 

mil-

liards 

d’euros 

Complications considérées 

Hypertension artérielle 40% 4.4  AVC17 

Ostéoporose 52% 0.281 Fractures 

Diabète de type II 37% 1.5 Maladie coronaire 

Insuffisance cardiaque 36% 1.6 Œdème du poumon 

Asthme 13% 0.207 État de mal asthmatique sévère 

Hypercholestérolémie 44% 1.4 Infarctus du myocarde 

 

Ce questionnement sur les coûts associés au défaut d’observance est loin d’être spécifique à la 

France. On trouve ainsi un chiffre proche de 100 milliards de dollars par an aux États-Unis 

d’Amérique. Le CBO (Congressional Budget Office) a indiqué qu’il serait pertinent d’investir 

dans la prévention de l’inobservance [153]. Le Royaume-Uni, a également évalué les coûts de 

la non-observance, à £500 millions par an [154]. 

1.4.3 L’avis de l’OMS sur les conséquences sanitaires du défaut d’observance 

L’ensemble de ces éléments tend à appuyer le propos de l’OMS18 [5] lorsque celle-ci explicite :  

« Optimiser l’observance médicamenteuse aurait plus d’impact en termes de 

santé mondiale que le développement de nouveaux médicaments ».  

1.5 OBSERVANCE ET INNOVATION PHARMACEUTIQUE 

1.5.1 En termes de prise en charge 

Le développement des thérapeutiques dans certains domaines peut également être responsable 

de problèmes liés à l’observance. On peut citer l’oncologie [88] qui devrait voir la prise en 

charge passer de l’hôpital à la ville d’ici 2020. Ainsi près de 50% des traitements seront pris 

par voie orale. Cette modification de prise en charge peut être responsable d’un risque pour 

l’observance. Les évolutions de prises en charge sont donc à surveiller. 

Ce credo fait l’objet d’une valorisation par des entreprises. On peut citer Observia [155] qui a 

pour but d’aider au développement d’outils d’e-santé. Elle entretient notamment des par-

tenariats avec des sociétés savantes, des associations de patients, et d’autres acteurs de la santé. 

Il faut aussi considérer le développement de la médecine personnalisée [156]. Elle requiert no-

tamment dans le domaine de l’oncologie la mise en place de nouveaux outils tels que le séquen-

çage à haut débit, des biomarqueurs19 , la recherche d’ADN tumoral circulant, …. A cela 

s’ajoute le développement de l’imagerie médicale (scanner et IRM plus performants, la tomo-

                                                 
17 Accident Vasculaire Cérébral 
18 Organisation Mondiale de la Santé 
19 Tels que le récepteur HER2 (cancer du sein), la mutation V500E sur BRAF (mélanome) 
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graphie par émission de positons) qui utilise notamment des traceurs spécifiques (noriodocho-

lestérol, fluorodésoxyglucose, …). Tous ces éléments résultent et amènent au développement 

des thérapies ciblées (voir 1.5.4.4) qui permettent notamment une diminution des effets indési-

rables et donc de l’inobservance. L’accès à ces thérapeutiques [156] a triplé entre 2008 et 2011 

passant de 19139 patients à 55043. 

La médecine personnalisée amène à une individualisation des traitements et des parcours. Elle 

s’applique aux facteurs de risques, mais aussi à l’accompagnement social du patient. 

1.5.2 La valorisation de l’innovation 

Actuellement, l’innovation est promue par la négociation en fonction du service médical rendu 

(SMR) et de l’amélioration de ce dernier (ASMR). Cette évaluation se fait sur base des résultats 

issus des essais cliniques. De nouveaux modes de rémunération pourraient exister et permet-

traient de prendre en compte des aspects populationnels plus importants, et ainsi d’intégrer 

l’observance dans la réflexion (voir 2.6.4).  

1.5.3 La galénique 

Claude Le Pen [3] défend « la recherche galénique, considérée, à tort, comme moins noble, 

mais dont dépend l’observance et donc l’efficacité du traitement. ».  

L’innovation galénique vise notamment à développer : 

• Des formes plus pratiques et en adéquation avec un usage ambulatoire. On peut prendre 

l’exemple des gélules gastro-résistantes qui permettent à un principe actif instable dans 

l’estomac de le traverser sans être altéré. Ce qui permet l'utilisation par voie orale. On 

peut citer l’exemple de Nexium Control® (esomeprazole) [157].  

• Des formes à libération prolongée20 ; elles ont notamment pour but d’allonger la ciné-

tique de libération du médicament (matrice, enrobage, …) et donc la durée d’action de 

celui-ci. Elles permettent d’éviter les prises méridionales [158] . On peut citer l’insuline 

Humalog®, d’action prolongée, où l’insuline a été complexée avec des cristaux de pro-

tamine afin d’obtenir une cinétique de libération longue durée [159]. 

• Des formes combinées permettent de mettre plusieurs principes actifs en une seule 

forme galénique et ainsi d’alléger le schéma thérapeutique (voir 1.2.4.4.2). 

Cette thématique prend une place prépondérante dans le cadre de la lutte contre le VIH. Ainsi 

le Sidaction [160] précise que celle-ci se poursuit notamment en développant des combinaisons 

d’antirétroviraux dans le cadre de nanoparticules, cette formulation permet d’améliorer la per-

sistance du traitement pour potentiellement obtenir des prises mensuelles. 

Le développement galénique s’intéresse aussi à l’éviction des excipients à effet notoire (liste 

disponible sur le site de l’ANSM [161]). Bien que les excipients ne devraient pas présenter de 

conséquences pour la santé, certains sont sujets à une toxicité digestive, cutanée ou encore à 

des phénomènes immunoallergiques. Or la présence d’effet indésirable nuit à l’observance (voir 

1.2.4.2). Il est donc souhaitable d’éviter ces excipients. On peut noter que les génériques ont un 

avantage sur le princeps, en matière de galénique. Ils sont commercialisés à la fin du brevet21, 

                                                 
20 Un type de forme à libération modifiée 
21 Ou du certificat complémentaire de protection, s’il existe 



 

33 

 

ce qui leur permet d’avoir du temps pour développer une formulation galénique exempte d’ex-

cipient à effet notoire. 

1.5.4 Le principe actif 

1.5.4.1 Associations 

Certaines formes de médicaments combinées peuvent grâce à leurs actions sur la pharmacoci-

nétique améliorer l’observance en allégeant le schéma thérapeutique : 

• Dans le cadre du VIH, les inhibiteurs de protéases peuvent servir de booster. C’est le 

cas du Ritonavir [162] qui peut être utilisé à de faibles doses afin d’inhiber les cyto-

chromes P450 3A et de diminuer le métabolisme des autres antirétroviraux. On assiste 

ainsi à une prolongation de l’effet thérapeutique. Le Cobicistat [163] est un médicament 

qui a été spécifiquement développé afin d’inhiber ce cytochrome. 

• On peut également citer le cas de l’HyQvia qui est une immunoglobuline humaine in-

diquée dans le déficit immunitaire primitif, injectée en sous-cutané. Ce médicament est 

associé à une hyaluronidase qui permet d’améliorer la biodisponibilité jusque 95% 

[164]. L’injection est donc réitérée toutes les 3 ou 4 semaines. Ce qui laisse espérer une 

amélioration de l’observance, mais aussi des coûts pour la société (moins d’injections, 

donc moins d’actes infirmiers). 

1.5.4.2 Rapports avec le métabolisme 

On peut aussi développer des principes actifs résistants à leur métabolisme. Le but est donc 

d’étendre la durée d’action du principe actif et donc de développer des formes à libération pro-

longée.  

Les analogues des incrétines, comme que l’exématide, indiqués dans le diabète, ont été déve-

loppés à ces fins. On peut également inhiber le métabolisme des incrétines avec des inhibiteurs 

de dipeptidyl-transférase de type IV : les gliptines. 

Les analogues de la somatostatine (Octréotide [165]), indiqués dans l’adénome hypophysaire 

sécrétant de l’hormone de croissance (acromégalie) et en onco-endocrinologie (tumeurs fonc-

tionnelles du pancréas, de l’estomac, des intestins, et adénome thyréotrope), ont été développés 

afin d’étendre la durée d’action de la somatostatine naturelle. Ainsi les sécrétions des organes 

cibles sont diminuées pour une durée plus longue qu’avec la substance naturelle. 

1.5.4.3 Les prodrogues 

Les prodrogues [166] sont des traitements inactifs ou peu actifs. Une fois absorbées elles vont 

être métabolisées et activées. L’intérêt de ces principes actifs activables est multiple : améliorer 

la formulation galénique, masquer le goût ou l’odeur, diminuer la dégradation du principe actif 

(effets retards), améliorer la stabilité, la biodisponibilité, la répartition tissulaire.  

On peut citer à titre d’exemple l’aciclovir22 indiqué dans l’herpès, la codéine23 indiquée dans le 

traitement de la douleur par excès de nociception, le bambutérol24 dans l’asthme, et le 5 fluoro-

uracile indiqué en oncologie comme chimiothérapie. 

                                                 
22 Activé par la thymidine kinase présente dans les cellules infectées par l’herpès simplex (HSV), et donne un analogue nucléo-

tidique. 
23 Activée en morphine 
24 Métabolisé en terbutaline (agoniste β adrénergique) 
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1.5.4.4 Les thérapies ciblées25 

Les thérapies ciblées sont un élément de la médecine personnalisée (voir 1.5.1). Ces thérapeu-

tiques ont obtenu de bons résultats en matière d’efficacité [167] lors d’essais cliniques. Près 

d’un tiers des essais cliniques avec des thérapeutiques approuvées par l’EMA, a montré un taux 

de réponse supérieur à 50% et un tiers entre 30% et 50%. Leur profil de sécurité est générale-

ment bien toléré [168], mais il n’est pas nul [167].  

En 2015, pas moins de 43 thérapies ciblées étaient autorisées en France. On peut citer à titre 

d’exemple : 

• Des anticorps monoclonaux26  : le Bevacizumab (anti-VEGF), le Denosumab (anti-

RANK-L), le Cetuximab (anti-EGFR), le Trastuzumab (anti-HER2), le Trastuzumab-

Emtansine (anti HER2 lié à un agent cytotoxique) 

• Des Inhibiteurs de protéines kinases27 : Imatinib, Erlotinib, lapatinib, Vemurafenib, So-

rafenib … 

Actuellement se développent en oncologie les immunothérapies qui ont pour but de stimuler le 

système immunitaire afin qu’il prenne en charge les cellules tumorales. On peut citer à titre 

d’exemple l’Ipilimumab [169] qui agit en neutralisant la protéine CTLA-4 présente sur le lym-

phocyte T, ce qui a pour conséquence une activation de ce dernier et une réaction immunitaire 

cytotoxique. Un congrès a eu lieu sur la médecine personnalisée et l’immunothérapie en mars 

2017 [170]. 

1.6 LA THEMATIQUE DE L’OBSERVANCE DANS LA LITTERATURE EN CHIFFRES 

1.6.1 Présentation  

Cette partie a pour vocation de décrire de manière simple l’intérêt qui a pu être porté à l’obser-

vance thérapeutique dans la littérature. Ceci constitue un travail expérimental à partir de base 

de données. La méthodologie est détaillée ci-après (voir 1.6.2). 

Dans un premier temps, nous étudierons au nombre de publications par année afin d’appréhen-

der l’intérêt que les chercheurs peuvent y porter. 

Dans un second temps, nous regarderons les disparités en fonction du domaine thérapeutique. 

Ainsi nous pourrons potentiellement évaluer les domaines dans lesquels les thématiques liées à 

l’observance sont les plus vives. Pour cela, nous rechercherons des listes de mots-clés dans les 

tags automatiques de Pubmed, dans les titres ainsi que dans les abstracts. 

1.6.2 Méthodologie 

(voir 4.1) 

1.6.3 Résultats  

1.6.3.1 En fonction du temps 

L’observance thérapeutique est un sujet qui connaît un gain d’intérêt ces dernières années (voir 

Graphique I). Le nombre total d’articles référencés s’élève à 386. Historiquement, le premier 

                                                 
25 Seule le domaine de l’oncologie est abordé, mais il ne faut pas oublier que les thérapies ciblées s’appliquent aussi en immu-

nologie et pourraient potentiellement être étendues à d’autres domaines. 
26 Action extracellulaire 
27 Action intracellulaire 
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article date de 1967. Cependant, il faudra attendre la fin des années 70 pour mettre en évidence 

un intérêt constant autour de cette thématique. À partir des années 2000, on assiste à une aug-

mentation du nombre de publications qui s’est accentuée au cours des années 2010. 

Graphique I : nombre d’articles sur Pubmed 

 

Le premier article référencé dans Pubmed, dont le titre est « Work orientation, health attitudes, 

and compliance with therapeutic advice » [171], date de 1967. Ce premier travail suggère déjà 

de par son titre le caractère multifactoriel de l’observance thérapeutique. Ainsi, on suggère les 

liens multiples qui peuvent exister entre santé, comportements individuels et l’intégration de 

ces éléments au travail.  

1.6.3.2 En fonction du domaine thérapeutique 

Tableau 5 : Nombre d’articles par domaine thérapeu-

tique 

Domaine Nombre 

d’articles 

Pourcen-

tage 

Douleur 8 2,07% 

Cardiologie 81 20,98% 

Psychiatrie 75 19,43% 

Pneumologie 25 6,48% 

Endocrinologie 49 12,69% 

Ophtalmologie 4 1,04% 

Infectiologie 51 13,21% 

Immunologie 48 12,44% 

Neurologie 34 8,81% 

Oncologie 15 3,89% 

Néphrologie 18 4,66% 

Rhumatologie 14 3,63% 

Total 422 109,33 % 

Tableau 6 : Nombre d’articles dans Pubmed pour des patholo-

gies sélectionnées 

Pathologie Nombre 

d’articles 

Pourcen-

tage 

VIH 31 8,03% 

Diabètes 26 6,74% 

Maladie hypertensive 40 10,36% 

Tuberculose 7 1,81% 

Alzheimer 4 1,04% 

Asthme 9 2,33% 

Ostéoporose 9 2,33% 

Résultats relatifs aux états de santé en France et dans le monde (voir annexe 4.1.5) 
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1.6.3.2.1 Interprétation intrinsèque (à la littérature) 

En analysant le tableau portant sur le nombre d’articles par domaine thérapeutique (voir Ta-

bleau 5), on se rend compte qu’on a plus de 386 articles. Ceci s’explique par le fait que certaines 

pathologies (voir 4.2.2) peuvent être liées à plusieurs domaines thérapeutiques. Par exemple, 

les infections par le VIH sont à la fois associées à l'infectiologie et à l’immunologie. L’asthme 

est quant à lui associé à la fois à l’immunologie et à la pneumologie. L’ostéoporose est associée 

à l’endocrinologie et à la rhumatologie. 

On remarque (voir Tableau 5) également que les principaux domaines représentés sont ceux de 

la cardiologie, la psychiatrie, l’endocrinologie, l’infectiologie, et l’immunologie. En ce qui con-

cerne la cardiologie et l’endocrinologie, cela s’explique par les proportions élevées de l’hyper-

tension et du diabète. En effet, ces deux pathologies représentent à elles seules la moitié de leurs 

catégories respectives, l’endocrinologie pour le diabète et la cardiologie pour l’hypertension. 

L’intérêt pour ces domaines est logique. Ce sont des maladies chroniques, avec beaucoup d’in-

teraction avec les professionnels de santé, avec une prise en charge ambulatoire assez complexe 

et dont l’expression silencieuse peut cacher des complications importantes sur le long terme. 

De plus, ce sont des pathologies qui sont souvent concernées par des programmes d’éducation 

thérapeutique (voir 2.4.5). L’intérêt de l’étude de l’observance dans ces pathologies est certai-

nement appuyé par la volonté d’évaluer et de développer ces programmes. 

L’intérêt pour les domaines de l’immunologie et de l’infectiologie est fortement corrélé entre 

ces deux domaines, par la prise en compte du VIH. En effet, ce dernier représente entre 60 % 

et 65% des publications dans ces deux domaines. Ce lien s’explique par la construction de la 

base qui implémente le VIH dans ces deux domaines. L’intérêt pour le VIH est quant à lui basé 

sur des données scientifiques. En effet, un défaut d’observance dans cette pathologie risque 

d’aggraver l’état de santé de l’individu (voir 1.4.1), mais aussi de la collectivité de par l’exis-

tence d’externalités négatives (voir 1.4.2). On note également dans le domaine de l’infectiologie 

que la tuberculose représente 35% des publications (hors VIH). Ceci s’explique pour les mêmes 

raisons. On est confronté à une maladie mortelle qui contrairement au VIH peut être traitée et 

guérie, mais dont le défaut d’observance a provoqué une recrudescence de forme résistante 

(MDR, XDR, PDR28). Ainsi la prise en charge de la tuberculose redevient un enjeu important 

de santé publique [172, 173].  

Toutefois, même si les thématiques spécifiques du VIH et de la tuberculose sont très intéres-

santes sur le plan de la prise en charge, il ne faut pas oublier que l’ensemble des maladies 

infectieuses sont associées aux mêmes enjeux de santé publique, y compris en Europe [174]. 

L’asthme est une pathologie dont le défaut d’observance n’impacte pas la santé collective, mais 

essentiellement la santé individuelle [175]. Les conséquences peuvent être très graves et mener 

à une augmentation des coûts de prise en charge notamment par l’accroissement des hospitali-

sations [176]. Ceci justifie de l’intérêt particulier qui peut y être porté. 

On peut également remarquer que l’étude de pathologies telles que la maladie d’Alzheimer est 

assez marginale. Ceci s’explique par la difficulté d’évaluer les capacités cognitives de ces ma-

lades, mais aussi par l’absence de prise en charge thérapeutique efficace. De plus, les patients 

sont âgés, ce qui crée de fortes corrélations avec la polypathologie [57] et la polymédication 

[27]. Cependant, l’étude des maladies neurodégénératives [56] ne doit pas être délaissée. Même 

                                                 
28 Pan Drug Resistance : bactérie résistante à tous les traitements 
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si à l’heure actuelle, un bénéfice de ces investigations sur la santé du patient peut paraître loin-

tain, il ne faut pas oublier son entourage. En effet, la prise en charge des personnes dépendantes 

est un enjeu de santé publique, en France. Ces sujets nous amènent aussi rapidement à nous 

poser des questions sur le l’impact de l’aidant, de l’institutionnalisation, ainsi que de la prise en 

charge en général de ces patients [177].   

1.6.3.2.2 Interprétation extrinsèque (en lien avec les états de santé) 

Le diabète représente 25.4% des motifs d’exonération au titre d’une ALD en France et repré-

sente 6.74% des articles en lien avec l’observance. Le diabète de type II est associé à l’échelle 

mondiale à 2.81% des décès. L’intérêt pour ce domaine peut s’expliquer par les coûts élevés de 

prise en charge, mais aussi par le nombre important des complications pouvant survenir. On 

peut citer les atteintes microangiopathiques telle que la rétinopathie, la néphropathie et la neu-

ropathie diabétique, et les complications macroangiopathiques comme les atteintes des coro-

naires, associées à un risque d’infarctus du myocarde d’AVC.  

Les pathologies neurologiques telles que l’Alzheimer et le Parkinson apparaissent comme bien 

étudiées, étant donné que même si elles représentent 4.62%, elles font l’objet de 8.81% des 

publications sur l’observance thérapeutique.  

Le domaine de la pneumologie avec l’asthme, la BPCO… fait également l’objet d’un engoue-

ment particulier puisque 4.01% des ALD y sont associées et que 6% des publications portent 

sur cette pathologie. Cet intérêt apparaît comme cohérent avec la mortalité (6.93% des décès) 

liée à des causes respiratoires dans le monde. Cependant, on note que la BPCO a un plus fort 

impact sur la mortalité, mais que l’asthme fait l’objet de plus de publications. 

Le domaine du cardiovasculaire comprend 4.14 % au titre de l’ALD1 (AVC), 10.28% au titre 

de l’ALD5(insuffisance cardiaque…), 7.35% au titre de l’ALD12(HTA) et 4.01% au titre de 

l’ALD13 (maladie coronaire). Ce domaine est l’un des plus concerné, puisque 20.98% des pu-

blications portent sur cette thématique. Les pathologies cardiovasculaires représentent à elles 

seules 31.34% des décès dont la moitié sont liés aux maladies ischémiques cardiaques (angor…) 

et le tiers est lié aux infarctus du myocarde. Bien que les infarctus du myocarde fassent l’objet 

d’une prise en charge en urgence, ses facteurs prédisposant tel que le fait d’avoir une maladie 

ischémique cardiaque ou de l’hypertension justifient l’intérêt porté aux problématiques d’ob-

servance. Ainsi même si l’hypertension apparaît comme n’ayant que peu d’impact en termes de 

mortalité (moins de 2% des décès dans le monde), ses complications mortelles justifient à elles 

seules un intérêt. À cela, il faut ajouter l’impact sur la qualité de vie des patients qui ne doit pas 

être négligé. 

La psychiatrie représente respectivement 13.2% et 19,43% des ALD et du nombre de publica-

tions.  

Le domaine de l’oncologie représente quant à lui 3.89% des publications et 20.82% des motifs 

d’exonération au titre d’une ALD. Par ailleurs, l’oncologie représente 7.6% des hospitalisa-

tions, ce qui tend à la fois à appuyer le fait que l’observance à l’hôpital est moins étudiée. Ceci 

peut s’expliquer par la prédominance des formes injectables qui font que l’observance peut 

paraître moins problématique. Mais ce point pourrait changer avec le développement des chi-

miothérapies orales [88]. 

On peut cependant, souligner l’importance du VIH, de la tuberculose et de la lèpre, qui font 

l’objet systématiquement d’une exonération et qui pourtant ont une très forte représentation en 
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termes de publications. Ces résultats sont retrouvés dans les motifs d’hospitalisation, où le VIH 

et la tuberculose ne représentent que 0.06% des hospitalisations et 2.17% des motifs d’exoné-

ration au titre d’une ALD. Cependant, il paraît important de préciser que dans le monde 10.11% 

des décès sont d’origine infectieuse et que le VIH et la tuberculose représentent près de 43% 

des décès pour cause infectieuse dans le monde. Le VIH apparaît donc comme un enjeu de santé 

publique mondial, et justifie donc d’un intérêt particulier en termes d’étude de l’observance. 

Ainsi au premier abord l’ensemble des maladies chroniques apparaissent comme bien étudiées. 

Cependant, il ne faut pas oublier que le motif d’exonération au titre d’une ALD est aussi con-

ditionné par la gravité de la pathologie. Par exemple, une hypertension modérée, ne fait pas 

l’objet d’une exonération, alors qu’un cancer fera quasiment systématiquement l’objet d’une 

exonération. Ceci vient nuancer les résultats qui soulevaient déjà la question d’une surreprésen-

tation de certaines pathologies dans la littérature (tel que l’asthme, les pathologies neurolo-

giques ou encore les pathologies psychiatriques…) alors que d’autres pathologies telles que le 

diabète, le cardiovasculaire, et l’oncologie ont une faible représentation. 

Il ne faut cependant pas se contenter d’une vision quantitative, mais aussi d’une vision qualita-

tive. En effet, même si certaines pathologies apparaissent comme sous représentées, ceci n’est 

en rien un jugement de valeur sur la qualité des articles qui peuvent y être associé. De plus, 

nous comparons ici de manière transversale toutes ces pathologies, sans tenir compte des par-

ticularités de prise en charge thérapeutique, des traitements plus ou moins contraignants, ou 

encore des complications naturelles de ces pathologies. 

 

 

 

Cette partie montre l’étendue du concept de l’observance thérapeutique. En effet, la terminolo-

gie est vaste et permet d’englober des nuances de comportement ou de perception de l’obser-

vance. L’attitude du patient apparaît comme liée à plusieurs variables (états de santé, situation 

socio-professionnelle…). Cependant, les conséquences d’un défaut d’observance, au niveau in-

dividuel, mais aussi collectif, expliquent l'intérêt croissant dans la littérature scientifique. Ces 

conséquences justifient également la mise en place de mesures de la part des autorités compé-

tentes afin de promouvoir une attitude responsable vis-à-vis de sa santé.   
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PARTIE II : LES MESURES POUR AMELIORER L’OBSER-

VANCE 

Dans cette partie, la question de la licéité du refus de soins sera abordée et située dans son 

environnement réglementaire. Ensuite, les différentes mesures visant à éviter l'inobservance 

seront développées qu’elles concernent le professionnel de santé, le patient, la valorisation de 

l’innovation, l’organisation du système de santé, ainsi que les actions possibles pour la promo-

tion de comportements protecteurs vis-à-vis de la santé du patient.  

Le système de santé français est basé sur un principe. On participe en fonction de ses moyens, 

et on bénéficie de soins en fonction de ses besoins. Cependant, étant donné l’existence d’un 

effort collectif sur le plan financier, la volonté d’inciter les patients à avoir des comportements 

adéquats (dont l’observance fait partie) apparaît comme légitime.  

Au travers de la littérature [3], on retrouve plusieurs moyens pour essayer d’améliorer l’obser-

vance thérapeutique : 

➢ On peut agir sur la communication avec le patient, que ce soit au travers de programmes 

d’éducation thérapeutique, d’internet ou encore des nouvelles technologies. 

➢ La formation des professionnels de santé sur l’observance que ce soit en formation ini-

tiale ou en formation continue. 

➢ La mise en place d’incitations financières négatives (déremboursements), ou positives 

(revalorisations des actes d’éducation thérapeutique…) 

L’observance est mentionnée dans les stratégies nationales et régionales de santé. On peut citer 

la stratégie nationale de santé et les plans nationaux [65, 88, 143]. 

2.1 ASPECTS LEGISLATIFS GENERAUX 
Le fait de passer par la loi afin de « contraindre » le patient, pour s’assurer de l’observance de 

ce dernier, se confronte à la liberté individuelle de choisir son traitement, notamment à travers 

la notion de consentement libre et éclairé du patient.  

2.1.1 Le consentement du patient 

L’article 16-3 du Code civil précise le caractère inviolable du corps humain. Il ne peut notam-

ment être effectué aucune atteinte à l’intégrité du corps humain qu’en cas de nécessité médicale. 

Ce consentement est également mentionné à l’article 36 du code de déontologie médicale. 

Le code de la santé publique reprend la notion de consentement à travers l’article L1111-4. 

Ainsi aucun acte médical ni aucun traitement ne peut être pratiqué sans le consentement libre 

et éclairé du malade. Il est possible, et ce à tout moment, pour le patient, de retirer son consen-

tement.  

Conséquemment, l’inobservance est parfaitement légale, puisque le patient est en droit de reti-

rer son consentement à tout instant. Elle ne peut donc faire l’objet de la sanction. Il s’agit ici de 

l’un des droits fondamentaux du patient. Toutefois, les outils législatifs viennent moduler cette 

application.  

Dans le cas du patient mineur, il existe cependant une exception dans l’article L1111-4 du code 

de la santé publique et l'article 43 du code déontologie médicale. Si un tuteur refuse que des 
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soins soient dispensés à un mineur, le médecin peut passer outre et dispenser les soins néces-

saires. Ceci montre la limite du consentement. Ceci permet au professionnel de santé de ne pas 

s’exposer au titre de l’article 223-6 du Code pénal, relatif à la non-assistance à une personne en 

péril. De plus, le fait de priver de soins une personne vis-à-vis de laquelle on exerce la tutelle 

légale est puni par l’article 227-15 du Code pénal par 7 ans d’emprisonnement et 100 000 euros 

d’amende. 

2.1.2 Le cas de la vaccination 

2.1.2.1 La vaccination obligatoire 

La vaccination est une stratégie thérapeutique qui a des impacts sur la santé de la collectivité 

(externalité positive). C’est-à-dire que le fait qu’un individu se vaccine protège son entourage. 

Afin de garantir des comportements adaptés vis-à-vis de la santé, un certain nombre de con-

traintes légales sont mises en place. Ainsi la vaccination est une exception à l'égard de la liberté 

de conscience, vis-à-vis de la décision thérapeutique, ainsi qu’au principe d’inviolabilité du 

corps humain. 

Les vaccinations pour la diphtérie, le tétanos et la poliomyélite sont des vaccinations obliga-

toires, en vertu des articles L3111-2 et L3111-3 du code de la santé publique. L’article L3111-

2 pour la diphtérie et le tétanos, précise qu’il est obligatoire de présenter un justificatif de vac-

cination pour que les enfants soient admis en milieu scolaire ou en milieu collectif. Le vaccin 

contre la tuberculose est également un vaccin obligatoire (article L3112-1).  

Cette obligation est étendue par les articles L3111-4 du code de la santé publique, pour les 

professionnels de santé travaillant dans des secteurs à risques (institutions, services hospitaliers, 

laboratoires de biologie…) à la vaccination contre l’hépatite B, la grippe et la fièvre typhoïde. 

L’article L3116-4 du code la santé publique établit à 3750 euros d’amende et 6 mois de prison 

le fait de ne pas respecter les Articles L3116-4 : « Le refus de se soumettre ou de soumettre 

ceux sur lesquels on exerce l’autorité parentale ou dont on assure la tutelle aux obligations de 

vaccination prévues aux articles L. 3111-2, L. 3111-3 et L. 3112-1 ou la volonté d’en entraver 

l’exécution sont punis de six mois d’emprisonnement et de 3 750 euros d’amende.  

2.1.2.2 Vers une extension de la vaccination obligatoire ? 

Il existe à côté de ces vaccins obligatoires, des vaccins recommandés. Ces derniers ne sont pas 

opposables au patient. Ils ne sont pas moins efficaces comme le rappelle l’INPES [178], pour 

la lutte contre des maladies mortelles et invalidantes.  

C’est le cas de la rougeole qui peut entraîner des encéphalites et des pneumopathies sévères. Il 

est à noter que le vaccin est recommandé, et que 85% des cas en France prennent place chez 

des personnes non vaccinées. De plus, les plus jeunes29 (15%), les plus à risque de complica-

tions, ne peuvent recevoir le vaccin et doivent bénéficier indirectement de la protection de leur 

entourage [179]. 

Cependant, le caractère recommandé et donc facultatif de la vaccination peut entraîner un refus 

de soins. Certains groupes de patients [180] ont fait état de leur droit à refuser les vaccinations 

recommandées. Aucun vaccin disponible ne leur permettait de remplir leurs obligations vacci-

nales et leur droit de refus. En conséquence, le Conseil d’État [180] a émis un avis où il rappelle 

                                                 
29 Moins de 1 an 
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les droits des usagers, et au ministre les mesures nécessaires à prendre. Il note toutefois que la 

mise en place de telles mesures ne serait pas indispensable si le champ des vaccins obligatoires 

était étendu.  

Cette volonté d’étendre les vaccins obligatoires a été explicitée par Madame Agnès BUZYN en 

sa qualité de ministre en charge de la santé [181]. Le gouvernement italien [182] a d’ailleurs 

étendu les valences obligatoires au nombre de douze30, en juin 2017. 

L’observance thérapeutique passe également par l’adoption d’une attitude responsable vis-à-

vis de sa santé, mais aussi de la collectivité. L’exemple des vaccins permet de montrer que la 

non-observance à certaines obligations de l’individu à l'égard de la société est de nature à faire 

l’objet de conséquences légales. De plus, le droit est en évolution. Bien que de manière générale 

il s’oriente vers la reconnaissance des droits du patient, il pourrait s’adapter aux enjeux de santé 

publique, dans le cas de la vaccination. 

2.1.3 Le cas de la psychiatrie 

Il est rappelé dans l’article L3211-1 du code de la santé publique que le consentement du patient 

reste la règle générale. Cependant, étant donné la nature des affections psychiatriques, il peut 

être impossible d’obtenir le consentement, alors que l’état du patient requiert des soins immé-

diats. Ainsi, si les 2 conditions précédentes sont réunies il est possible au titre de l’ar-

ticle L3212-1, de procédé à une « hospitalisation forcée ». Cette demande sans doute doit être 

à l’initiative d’une personne ayant une relation avec le malade. En cas de péril imminent, la 

décision peut être sans initiative de la part des proches du patient. 

L’exemple de la psychiatrie montre bien l’une des limites au principe de consentement libre et 

éclairé du patient. 

2.1.4 Les mesures d’éviction scolaire 

Dans le cadre de l’arrêté du 3 mai 1989 [183] relatif aux mesures de prophylaxie en milieu 

éducatif, il est mentionné que des mesures d’éviction scolaire peuvent être mises en place en 

cas d’apparition de certaines maladies. On peut citer : la coqueluche, la diphtérie, la méningite 

à méningocoque, la poliomyélite, la rougeole, les oreillons, la rubéole, les infections à strepto-

coques du groupe A, la fièvre typhoïde et paratyphoïde, la présence de teignes, la tuberculose, 

la pédiculose, la dysenterie amibienne ou bacillaire, la gale, le syndrome grippal, l’hépatite A, 

l’impétigo et la varicelle. 

Il est important de noter que pour les streptocoques du groupe A et la pédiculose, la réadmission 

est subordonnée à la présentation d’un certificat faisant foi concernant la prise d’un traitement. 

Les autres pathologies conditionnent généralement la fin des mesures d’éviction scolaire à une 

amélioration de la clinique. Ce qui fait de l’observance médicamenteuse une condition indirecte 

à la reprise des cours.  

Ceci montre que pour certaines maladies infectieuses, un défaut d’observance du traitement 

peut avoir des répercussions sur le patient, via un mécanisme légal. 

                                                 
30 Comprenant : poliomyélite, diphtérie, tétanos, hépatite B, Haemophilus B, méningite B et C, rougeole, rubéole, oreillons, 

coqueluche et varicelle. 
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2.2 L’EVOLUTION TECHNOLOGIQUE 

2.2.1 Les objets connectés 

L’évolution technologique se traduit notamment par le développement des objets connectés. 

Ainsi 15 milliards d’objets connectés sont référencés dans le monde. Il pourrait y en avoir près 

de 100 milliards en 2020 [184]. Cet engouement est en lien avec la télémédecine et la télésur-

veillance. 

2.2.1.1 Terminologie 

La télémédecine correspond à une pratique médicale à distance via les technologies de l’infor-

mation et de la communication. Elle comprend l’ensemble des activités médicales (prescrire, 

surveiller, suivre, réaliser des actes, donner des conseils…). Elle est définie par l’article L6316-

1 du code de la santé publique. 

La télésurveillance fait partie de la télémédecine et est définie par l’article R6316-1 du code de 

la santé publique. Elle permet de suivre et de proposer des thérapeutiques au patient grâce à la 

collecte d’informations médicales, ce qui peut inclure l’observance thérapeutique. 

Les dispositifs médicaux sont définis par l’article L5211-1 du code de la santé publique, comme 

tout instrument destiné à l’utilisation médicale, mais qui agit par un moyen physique (ou infor-

matique). 

Les objets connectés sont des dispositifs médicaux qui peuvent prendre plusieurs formes (len-

tille, prothèse à puce, montre…) et qui permettent la transmission de données. Ces dernières 

peuvent être utilisées soit directement par le patient, mais aussi par le médecin. Ce qui permet 

d’établir des recommandations personnalisées pour le malade, et ainsi de protéger la santé de 

ce dernier. Cependant, l’IGAS [62] craint que le manque de réglementation n’impacte le béné-

fice de ces appareils notamment en matière de respect de :  

➢ La confidentialité des données (ce qui pose un problème au regard de l’article 226-13 

du Code pénal, relatif au secret professionnel), 

➢ La fiabilité du dispositif, ce qui peut entraîner une sollicitation inadéquate de profes-

sionnels de santé, mais aussi ne pas aider l’individu à adopter un comportement respon-

sable vis-à-vis de sa santé. 

2.2.1.2 Les objectifs du télé-suivi 

Le télé-suivi permet [62] notamment une autogestion de la maladie, mais aussi : 

➢ L’émission d’alerte en cas d’incident nécessitant une prise en charge rapide 

➢ Le partage d’information utile pour adapter le traitement au patient 

➢ Le partage d’informations permettant de cibler les interventions des professionnels de 

santé sur les besoins du patient. 

➢ La détection ainsi que la prévention des pannes de certains dispositifs (on peut citer les 

pacemakers à titre illustratif) 

➢ Une meilleure description des pathologies, de leurs évolutions et donc de la connais-

sance scientifique autour de la maladie 

À cela s’ajoute un accompagnement du patient qui passe notamment par : 

➢ Un coaching, ainsi que l’information du patient 
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➢ L’émission de conseils en temps réel 

➢ La réparation à distance ou en se déplaçant à domicile du matériel défectueux 

➢ Le traitement des données récoltées. 

L’impact dans la vie du patient pourrait se traduire par : 

➢ La réception de SMS de rappel 

➢ Des communications par webcam 

➢ Des conseils téléphoniques 

➢ Des visites à domicile, qui peuvent notamment passer par une mobilisation des profes-

sionnels de santé 

2.2.1.3 Les limites 

Les objets connectés posent plusieurs problèmes on peut citer : 

➢ Le droit au respect de la vie privée des patients est encadré par la CNIL, et est condi-

tionné par l’accord formel du patient. De plus, conformément à l’article L226-13 du 

Code pénal, la révélation d’une information à caractère secret, par le détenteur, est pas-

sible d’un an de prison et 15 000 euros d’amendes. 

➢ La sécurité des dispositifs médicaux est garantie par le marquage CE, cependant les 

objets connectés ne bénéficient pas d’un système d’homologation comparable. De plus, 

l’interprétation des résultats biologiques par des systèmes experts ne fait pas non plus 

l’objet d’une homologation. 

➢ La mise en place des objets connectés doit être adaptée au patient en fonction de son 

autonomie. Par exemple, si un patient a du mal à saisir les comprimés, l’utilisation de 

piluliers électroniques ne sera pas adaptée. 

2.2.1.4 Quelques exemples d’objets connectés 

2.2.1.4.1 L’appareil à pression positive continue 

L’appareil à pression positive continue est indiqué dans le syndrome d’apnée du sommeil. Il 

aide à prévenir l’occlusion des voies aériennes supérieures durant le sommeil. Afin de s’assurer 

de son fonctionnement, l’appareil transmet au prestataire des données sur le bon fonctionne-

ment ainsi que sur l’emploi par le patient. Cette dernière fonction a d’ailleurs fait l’objet pendant 

un temps d’une condition au remboursement (voir 2.6.3). 

2.2.1.4.2 La pompe à perfusion ambulatoire 

Ce dispositif permet notamment l’administration d’une dose d’analgésique, au domicile du pa-

tient souffrant de douleurs chroniques. Le médecin peut recevoir via une connexion internet, 

des informations en temps en réel. 

2.2.1.4.3 Le pilulier électronique 

L’ancienne région Lorraine [62] (faisant maintenant partie de la région Grand-Est) a financé la 

mise en place de pilulier électronique pour des personnes de plus de 75 ans, volontaires. L’ap-

pareil est constitué de 28 cases (1 par jour) et chaque fois que le malade prélève son traitement, 

un signal est envoyé à la pharmacie, au médecin traitant ou à un proche. 
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2.2.1.4.4 La balance électronique  

Ce dispositif a été utilisé en Auvergne [62] afin d’envoyer une alerte à l’infirmier ou au méde-

cin, en cas de prise de poids trop importante de la part du patient, insuffisant cardiaque. L’effi-

cacité du dispositif Cardiauvergne [185] a fait état d’une diminution d’une mortalité aux alen-

tours de 12%, fin 2013, alors qu’en Europe pour des patients de gravité équivalente, la mortalité 

oscille entre 26 et 35%31. Cependant, cette comparaison européenne ne permet pas d’exclure 

les différences de prise en charge entre les pays, les biais de déclarations des motifs d’hospita-

lisation entre les pays, les biais de sélection des patients… Les conclusions de cette étude ne 

peuvent pas être seulement imputées à la balance électronique, mais aussi à la modification de 

la prise en charge globale. L’IGAS [62] recommande d’ailleurs de faire une véritable étude 

médico-économique de ce réseau afin d’en mesurer l’efficacité réelle. 

2.2.1.4.5 Le cas de l’INR dans le cadre d’un télé-suivi 

L’assurance maladie a mis en place un programme d’accompagnement des patients sous AVK 

[186]. La prise en charge de ces patients requiert la réalisation d’un INR de manière régulière 

ou en fonction des potentiels effets indésirables (saignements…). La réalisation de ce test se 

fait préférentiellement dans les laboratoires de biologie médicale. Il existe cependant un dispo-

sitif connecté (LabPad [187]) qui permet notamment au patient de faire ce type de dosage, sans 

se déplacer au laboratoire. C’est un exemple, où le développement des technologies connectées 

aide le patient au quotidien et simplifie une prise en charge qui autrement serait contraignante. 

2.2.2 L’informatisation 

L’informatisation des officines est aujourd’hui généralisée, ce qui permet au pharmacien, grâce 

à la mise en place du dossier partagé de suivre les consommations médicamenteuses, d’établir 

les dossiers pharmaceutiques et ainsi de participer à la coordination des soins entre les profes-

sionnels [188]. 

Le développement de la communication entre professionnels passe par l’informatisation du do-

maine de la santé, dans le cadre du dossier médical partagé. Ce dernier fait partie intégrante de 

la loi de modernisation de notre système de santé de 2016 [189]. Il a pour but de favoriser la 

sécurisation et la coordination des soins, notamment entre ville et hôpital.  

2.2.3 La recherche et développement sur le médicament 

L’observance est également l’occasion pour l’industrie et les professionnels d’innover sur les 

médicaments (galénique et principe actif) et les protocoles thérapeutiques (voir 1.4.3). 

2.3 L’AMELIORATION DE LA COMMUNICATION 

2.3.1 Avec le patient 

Dans le cadre du plan cancer 2014-2019 [88], l’InCa32 souhaite notamment inciter à une éva-

luation de la qualité de la prise en charge. Ainsi l’amélioration des résultats de satisfaction, 

pourrait se faire grâce à un gain d’autonomie des patients, mais aussi une amélioration de la 

relation professionnel-malade. Les conséquences pourraient aboutir à un accroissement de l’ob-

servance. 

                                                 
31 Ces chiffres sont susceptibles de faire l’objet de biais. On peut citer les différences de prises en charge entre les systèmes de 

santé… il faut également ne pas oublier que la balance électronique n’est qu’un élément du dispositif. 
32 Institut nationale de lutte contre le Cancer 
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Le développement de la communication est également un moyen d’action dans le domaine des 

maladies neurodégénératives [190]. Cette amélioration passe par la qualité de l’annonce du dia-

gnostic au patient ainsi qu’à son entourage. 

Il est important d’obtenir des informations précises en matière de comportement à risque. À ces 

fins, il est nécessaire de réaliser des enquêtes régulières sur les connaissances individuelles dans 

le domaine de la santé. À cela s’ajoute le développement de la recherche interventionnelle dans 

le cadre de la prévention [88]. 

Les réseaux spécifiques de maladie, comme dans le cadre de l’insuffisance cardiaque [191], ont 

également à cœur de répondre aux souhaits des patients. 

2.3.2 Entre professionnels 

L’amélioration de la communication entre professionnels apparaît comme importante. Le phar-

macien possède un rôle essentiel dans le cadre de la compréhension des traitements médica-

menteux [192]. 

Le développement des nouvelles technologies, et notamment des objets connectés, permet de 

collecter des informations sur le patient. Le traitement de ces informations pourrait permettre 

la mise en place d’actions ciblées qui viseraient à améliorer l’observance du patient [62]. 

Ceci passe par la création de réseaux. On peut citer à titre d’exemple le dispositif Cardiauvergne 

[191] qui a pour but de participer au décloisonnement ville-hôpital. Il y a aussi le réseau ICA-

LOR [193] en Lorraine qui vise à améliorer la coordination entre professionnels. 

2.4 LES PROGRAMMES D’EDUCATION THERAPEUTIQUE 
L’éducation a pour but d’améliorer l’autonomie des patients ainsi que leur qualité de vie. L’ai-

dant peut également être concerné par ces programmes (voir 2.10). 

2.4.1 Définition 

L’OMS [194] propose la définition suivante pour l’éducation thérapeutique : 

« L’éducation thérapeutique vise à aider les patients à acquérir ou mainte-

nir les compétences dont ils ont besoin pour gérer au mieux leur vie avec 

une maladie chronique. 

Elle fait partie intégrante et de façon permanente de la prise en charge du 

patient. 

Elle comprend des activités, dont un soutien psychosocial, conçues pour rendre les patients 

conscients et informés de leur maladie, des soins, de l’organisation, des procédures hospitalières 

et des comportements sanitaires. Ceci a pour but de les aider (ainsi que leurs familles) à com-

prendre leur pathologie et leur traitement, collaborer ensemble et assumer leurs responsabilités 

dans leur propre prise en charge avec comme objectif de les aider à maintenir et améliorer leur 

qualité de vie ». 

Cette définition permet d'identifier les buts des programmes d’éducation thérapeutique : 

➢ Acquérir certaines compétences permettant une prise en charge autonome de la maladie 

par le patient. 
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➢ Acquérir des compétences d’adaptation du patient à sa maladie. 

Cette approche replace donc le patient au centre de la réflexion, et nécessite que les profession-

nels de santé s’articulent autour du patient. Cela permet en outre d’obtenir des informations que 

le patient peut hésiter à dire à son médecin [195]. Cette démarche requiert une coordination 

entre professionnels de santé, afin d’éviter les messages contradictoires. Elle doit aussi aboutir 

à une démarche éducative personnalisée [195]. 

Les programmes d’éducation thérapeutique sont une démarche structurée en plusieurs étapes 

[196] : 

1. Le bilan éducatif partagé. Il se réalise par l’ensemble de l’équipe soignante et a pour 

vocation de se présenter, d’annoncer les objectifs du programme, mais aussi d’écouter 

le patient avec attention. 

2. Synthèse. Cette étape a pour but d’évaluer les difficultés, les ressources à disposition et 

les priorités pour le patient. Il ne s’agit pas d’un compromis, mais bien d’un consensus 

entre les uns et les autres. 

3. Le plan d’action personnalisé. Il découle des priorités énoncées lors de la synthèse. Il 

établit la prise en charge éducative du patient (séances individuelles, séances collectives, 

accompagnement téléphonique, document de l’équipe, des ressources extérieures…). 

4. Le bilan éducatif partagé. Cette fois-ci il a pour vocation à évaluer les acquis du patient 

et de permettre une progression pas à pas. 

2.4.2 Un intérêt certain 

L’éducation thérapeutique fait l’objet d’un intérêt particulier notamment dans plusieurs do-

maines. Cet engouement se traduit dans les plans nationaux tels que :  

➢ Le plan cancer 2014-2019 [88], le plan des maladies neurodégénératives 2014-2019 

[190], le plan national AVC [197], le plan national maladies rares [198], le plan d’amé-

lioration de la qualité de vie des patients atteints de maladies chroniques [199], le plan 

en faveur de la BPCO [200], le plan national de lutte contre le VIH/SIDA et les IST 

2010-2014 [65], ainsi que le plan pour la tuberculose [144]. 

À travers ces plans, le rôle du patient référent apparaît comme important. Il s’agit d’un individu 

ayant vécu la maladie (ou vivant la maladie) et qui va en discuter avec les nouveaux malades. 

L’INCA a lancé un appel à projets pour financer des actions d’éducation thérapeutique du pa-

tient, pour une hauteur de 300.000 euros [201]. On a également une implication des Agences 

Régionales de Santé, via leurs Projets Régionaux de Santé qui ont participé à hauteur de 76,8 

millions d’euros au financement de programme d’éducation thérapeutique. 

Il existe une participation de la sécurité sociale, via sa branche assurance maladie. Elle a par 

exemple financé des programmes tels que SOPHIA pour le diabète, ainsi qu’un accompagne-

ment pharmaceutique pour les patients traités par anticoagulant de type AVK. 

2.4.3 Le cadre légal 

L’article L1161-1 du code de la santé publique précise que l’éducation thérapeutique n’est pas 

opposable au patient, et ne peut faire l’objet d’une condition au remboursement. Ceci fait que 

la participation du patient à ces programmes est basée sur le volontariat.  
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Dans la cadre de la mise en place des programmes, il existe des limitations des acteurs poten-

tiels. Ainsi l’article L1161-4 du code de la santé publique interdit les liens directs entre d’une 

part le patient et son entourage et d’autre part les industries. Cependant, ces derniers peuvent 

participer au financement ainsi qu’à l’élaboration du contenu.  

Afin de pouvoir créer un programme d’éducation thérapeutique, il est nécessaire de répondre à 

un cahier des charges (article L1161-2 et article L1161-3 du code de la santé publique). L’ab-

sence d’autorisation de la part des ARS est punie de 30000€ d’amende par l’article L1162-1 du 

code de la santé publique. La HAS évalue les programmes d’éducation thérapeutique. Elle a 

d’ailleurs mis en place un cahier des charges dans le cadre de l’expérimentation PAERPA [202]. 

D’autres pays tels que l’Allemagne, la Suisse et la Belgique n’ont pas de réglementation spéci-

fique. Cependant, il existe des recommandations officielles notamment en Allemagne. Les 

Pays-Bas quant à eux ont préféré l’utilisation de la loi, comme en France [62]. 

2.4.4 Le lien avec les nouvelles technologies 

Le gouvernement a mis en place un plan d’action [203]afin de moderniser le système de santé. 

Il prévoit de faciliter la coordination, le suivi… du patient, afin de le rendre plus autonome. 

Ceci passe par le développement de la e-santé, notamment à travers son axe de télésurveillance 

(ou télé suivi). Ce plan prévoit le déploiement d’une expérimentation sur cette surveillance à 

distance : le programme ETAPES [204]. Ce programme a pour but d’étudier la rémunération 

de ces services, et l’impact sur le système de soins. Il prévoit une facilitation d’accès à la télé-

consultation ou la télé expertise pour le patient, mais aussi des simplifications administratives 

pour les professionnels. 

Un autre axe d’action est la mise en place d’un label visant à guider les patients et les profes-

sionnels de santé dans le choix des objets connectés. 

Une étude aux Pays-Bas [205] a notamment fait état de l’impact positif du développement des 

nouvelles technologies dans le domaine de l’éducation thérapeutique. 

2.4.5 Les limites de l’éducation thérapeutique 

L’évaluation menée par l’IGAS [62] des mesures visant à améliorer l’observance fait état de 

plusieurs limites associées à ces programmes. 

2.4.5.1 Une insuffisance quantitative 

Une offre insuffisante par rapport aux besoins. Ainsi la CNAMTS [206] estime que 34% des 

bénéficiaires affiliés au régime général de l’assurance maladie étaient concernés par une patho-

logie ou un traitement chronique, pour l’année 2013. Cependant, l’académie de médecine [188] 

évoque une offre insuffisante. La HAS regrette le peu de patients qui bénéficient d’un pro-

gramme d’éducation thérapeutique [207]. 

Le CISS [62] quant à lui estime que seuls 20% des associations de patients, impliquées dans le 

soutien éducatif, avaient connaissance de l’existence de programme d’éducation thérapeutique 

dans leur pathologie d’intérêt. 
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2.4.5.2 Des problèmes d’ordre qualitatif 

Certaines pathologies sont privilégiées par rapport à d’autres. On peut citer : le diabète, les 

maladies respiratoires, les maladies cardiovasculaires. C’est notamment ce que l’on peut obser-

ver en regardant la liste des programmes d’éducation thérapeutiques autorisés en île de France 

en 2016 (voir Figure 1).  

 

Figure 1 : Nombre de programmes d’éducation thérapeutique autorisés en île de France en 2016, par pathologie [208] 

Une organisation des programmes très variables autant sur le plan du contenu que les aspects 

organisation (heures, nombre de séances…). 

En Angleterre, une évaluation annuelle des programmes d’éducation thérapeutique est imposée 

par le NHS. Ceci permet leur classement et une sanction des moins performants [62]. 

L’IGAS [62] mentionne l’absence de cahier des charges, et les problèmes de structuration (no-

tamment en Belgique [62]) comme des freins au développement des programmes. Ce manque 

de structure n'apparaît pas forcément comme délétère en Suisse qui n’a pas de réglementation 

explicite sur cette thématique. Ainsi que le manque de financement public, notamment dans le 

milieu associatif.  

L’origine des programmes d’éducation thérapeutique est souvent hospitalière et rarement am-

bulatoire (voir Figure 2). Ceci s’explique par la nécessité d’une certaine pluridisciplinarité dans 

l’établissement de ces programmes. Cependant, certains de ces dispositifs concernent des pa-

tients retournés à domicile. L’IGAS [62] craint notamment un moindre investissement de la 

part de l’offre de soins ambulatoire dans des programmes conçus à l’hôpital. En Suisse et sur-

tout en Allemagne les programmes d’ETP sont plus développés par le secteur ambulatoire. Aux 
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États-Unis une certification existe, mais n’est légalement pas obligatoire, cependant elle est 

souvent exigée pour la mise en place d’un programme. 

 

Figure 2 : Nombre de programmes d’éducation thérapeutique autorisés en Île de France, en 2016, par type de structure [208] 

La mise en place des programmes d’éducation thérapeutique relève de la compétence d’une 

multitude d’autorités. Ceci empêche l’établissement d’une stratégie cohérente de développe-

ment de ces interventions. Ceci désoriente également les professionnels de santé et les patients 

lorsqu’ils souhaitent se référer à un interlocuteur. 

De nouveaux modes d’exercices en ville émergent et pourraient permettre un développement 

de l’éducation thérapeutique, en ambulatoire. Ceci passe par le support d'infrastructures telles 

que : des pôles de santé, des maisons de santé et des réseaux de santé [209]. Ces structures 

pourraient avoir un rôle dans l’élaboration de projets de santé locaux, aider à la mise en place 

de services de prestataires de proximité, dispenser des formations aux professionnels, et favo-

riser la coordination des soins [209]. 

2.4.5.3 Aspects financiers 

La question du financement des programmes d’éducation thérapeutique apparaît comme d’un 

intérêt certain pour promouvoir le développement des programmes d’éducation en termes de 

pathologies couvertes, de territoire couvert, de patients impliqués [210]. 

2.4.5.3.1 Des programmes d’éducation thérapeutique 

L’absence de rémunération en tant que telle de l’observance thérapeutique, au titre d’un GHS, 

fait qu’elle est incluse directement dans les GHS existants et donc dans la prise en charge glo-

bale du patient. Ce qui n’incite pas sur le plan financier au développement de ces derniers. Ainsi 

le HCSP évoque la possibilité de lui attribuer un GHS [211]. Les programmes d’éducation thé-

rapeutique peuvent faire actuellement l’objet d’un financement dans le cadre des MIGAC. 

La multitude des sources de financements peut parfois manquer de clarté et/ou de transparence 

[62]. 
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L’ARS finance les programmes, grâce à une dotation, en sus de la T2A.  

L’assurance maladie finance ses actions via un cadre conventionnel, c’est-à-dire que pour 

chaque patient traité le professionnel bénéficie d’une rémunération par patient.  C’est le cas 

pour le pharmacien dans le cas du suivi des traitements par AVK et de la préparation des doses 

administrées, alors que l’infirmier à domicile est rémunéré par un forfait global d’intervention, 

pour le même acte.  

Dans le cadre des programmes de lutte contre le diabète, la CNAMTS a réalisé elle-même un 

programme d’éducation thérapeutique. Le haut conseil de la santé publique voit d’un bon œil 

l’implication de cet acteur. Notamment parce que la CNAM-TS est consciente des enjeux as-

sociés. Cependant, le HCSP explicite le fait qu’il faudrait certainement revoir l’organisation 

une fois le mouvement lancé [211]. Le RSI a préféré réaliser un appel d’offres auprès d’opéra-

teurs externes. Cette ambivalence au sein de l’assurance maladie peut exposer à des conflits 

d’intérêts. 

À cela s’ajoutent les laboratoires pharmaceutiques qui peuvent octroyer des financements aux 

associations pour des programmes d’éducation thérapeutique. Ce mode de financement peut 

parfois manquer de transparence. 

Cette problématique de la multitude de sources de financement n’est cependant pas retrouvée 

partout dans le monde. On peut citer l’exemple de l’Allemagne où l’ensemble des programmes 

d’ETP sont financés par l’Office fédéral des assurances. 

Il est important de noter que le financement des programmes d’éducation thérapeutique est in-

dépendant du type de pathologie, alors que dans d’autres pays tels que la Belgique, le montant 

du forfait alloué dépend de la pathologie. 

2.4.5.3.2 Des professionnels 

Une rémunération inadaptée [62] et une organisation (disponibilité, espace confidentialité, amé-

nagement des locaux…) inappropriée aux fins d’éducation thérapeutique dans les officines, font 

partie des limites au développement des programme d’ETP. Ceci est d’autant plus domma-

geable que le pharmacien d’officine apparaît comme ayant un rôle essentiel dans la conciliation 

médicamenteuse (notamment afin de réduire les effets indésirables des traitements tels que les 

AVK) (voir 2.5.2). 

2.5 LES ACTIONS SUR LES PROFESSIONNELS DE SANTE 

2.5.1 La formation 

La formation des professionnels de santé est indirectement liée à l’éducation des patients. La 

sensibilisation des professionnels à cette thématique apparaît comme une évolution dans cer-

tains domaines [88]. De plus, cette formation est très bien vécue par les professionnels, cepen-

dant elle est confrontée à la frustration résultant de la difficulté d’application au monde profes-

sionnel. Il apparaît donc nécessaire de maintenir l’accès à ces formations, même pour les pro-

fessionnels en ayant bénéficié [212]. 
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Dans certains domaines dont notamment l’oncologie [88], il est important de garder un haut 

niveau d’exigence.  En conséquence, le développement de la formation continue (PDC33) est 

important. 

La formation porte également sur l’information des professionnels après leur sortie des univer-

sités. Ainsi des réseaux spécifiques à certaines pathologies [191] [193], soulignent le caractère 

essentiel de la formation des professionnels. On peut citer à titre d’exemple le projet PRISMA 

aux Pays-Bas qui a entre autres pour moyen d’action d’assurer la formation des professionnels 

[62]. L’Académie Nationale de Médecine estime qu’il existe un manque de formation initiale 

en 2013, sur la thématique de l’éducation thérapeutique [188]. 

Les études de pharmacie étaient les seules à imposer, en 2013, 20h d’enseignement obligatoire 

sur l’ETP pour tous les étudiants en 4ème année [188]. Ceci traduit l’importance que peut avoir 

cette thématique pour l’avenir du métier de pharmacien. La faculté de pharmacie de Lille pro-

pose dans la cadre de la formation obligatoire de 40h sur l’éducation thérapeutique. Celle-ci est 

organisée : 

➢ avec une présentation en 3ème année des grandes notions,  

➢ puis en 4ème année les grands programmes et de la communication associée à l’ETP, 

➢ et en 5ème année des mises en situation. 

Une thématique qui apparaît comme importante est celle des nouvelles technologies. En effet, 

l’informatique occupe une place indéniable qui va continuer de croître dans les prochaines an-

nées. Ceci est en relation avec le développement des objets connectés. Ceci est à mettre en lien 

avec l’article L622-1 du code de l’éducation qui dit que tous les étudiants sont initiés à la tech-

nologie et à l’informatique. 

2.5.2 Coordination  

L’Académie Nationale de Médecine fait état d’un manque de coordination territoriale [188]. 

La coordination entre professionnels apparaît également comme une nécessité afin de proposer 

une prise en charge personnalisée du patient, notamment dans le cadre des programmes d’édu-

cation thérapeutique [195]. Pour cela, même si tous les professionnels sont formés sur une pa-

thologie spécifique, ils gardent néanmoins chacun un rôle précis à jouer [212]. 

Certaines expériences telles que l’expérience Cardiauvergne [213] consiste en une meilleure 

coordination des professionnels de santé et a montré une amélioration de l’observance théra-

peutique. 

La conciliation médicamenteuse [214] est un processus formalisé qui a pour but de sécuriser la 

prise en charge médicamenteuse, d’améliorer l’efficacité des professionnels autour du médica-

ment et d’accroître la connaissance du patient sur son traitement. Elle se déroule en 3 étapes : 

1. Une recherche active d’information sur le médicament, 

2. La réalisation d’un bilan médicamenteux (synthèse, comparaison et analyse des diver-

gences repérées), 

3. La transmission du bilan à l’équipe médical afin de discuter des divergences et d’agir. 

                                                 
33 Développement Professionnel Continu 
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La mise en place de ce dispositif [215] a lieu lors de transition notamment entre l’hôpital de 

SSR, les structures d’HAD, de psychiatrie et de dialyse. Cependant, ces programmes connais-

sent des freins de développement. On peut citer le manque de disponibilité des professionnels, 

le manque d’outils, des systèmes d’information inadaptés, une méthodologie complexe et un 

manque de formation initiale et continue.  

2.5.3 Les incitations financières 

La Rémunération sur Objectif de Santé Publique [216] valorise le travail du médecin sur base 

d’indicateurs. Ces indicateurs concernent l’organisation du cabinet, mais aussi des indicateurs 

relatifs à la qualité des ordonnances…. Cette considération pour la qualité des ordonnances 

découle du besoin du fait que certains travaux [125] [126] [127] font état de la nécessité de 

rationaliser la prescription médicamenteuse. 

Afin d’inciter les médecins à s’intéresser davantage à l’observance des patients, l’assurance 

maladie a intégré dans le cadre de la Rémunération sur Objectif de Santé Publique, des indica-

teurs liés à l’observance [62]. 

Ainsi plus le médecin obtient des résultats sur ces indicateurs, plus il est payé. 

L’Académie Nationale de Médecine déplore le manque de temps, mais aussi le manque de va-

lorisation financière des programmes d’éducation thérapeutique [188]. 

2.6 LE DEREMBOURSEMENT 
Tout d’abord, il semble important de replacer le déremboursement comme une potentielle limi-

tation à l’obligation de moyens des professionnels de santé. 

2.6.1 L’obligation de moyen 

Il est important de rappeler le caractère incertain des traitements. En effet, les actes thérapeu-

tiques ne peuvent garantir de par l’existence de variabilités individuelles (par exemple de phar-

macocinétique, de pharmacogénomique…). Ainsi l’obligation ne porte pas sur l’obtention d’un 

résultat, mais sur la mise à disposition de tous les moyens afin de maximiser les chances de 

rétablissement du patient. Ce principe a été posé en 1936 dans le cadre de l’arrêt Mercier. 

L’obligation de moyen s’oppose donc à l’obligation de résultat. 

Le déremboursement peut être perçu comme une limitation par le système de santé de la mise 

à disposition de toutes les thérapeutiques. Ainsi on empêcherait les professionnels de santé 

d’utiliser l’ensemble des thérapeutiques existantes. Cependant, il est important de nuancer le 

propos notamment de par l’existence de la iatrogénie. Cette dernière justifie que l’absence de 

soins impertinents est aussi garante de la qualité de prise en charge. Et dans cette deuxième 

optique, le déremboursement serait perçu comme un moyen de réfréner les professionnels de 

santé et, d’éviter de surtraiter des pathologies. Ainsi la prise de décision ne peut être unilatérale, 

mais doit être adaptée à la situation du malade. L’observance apparaît comme un élément de 

cette situation spécifique du patient, et pourrait à ce titre faire partie de la réflexion de rembour-

sement. 
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2.6.2 Le lien avec le déremboursement 

Selon l’IGAS34 [62], le remboursement des soins en fonction de l’observance constatée est un 

raisonnement qui est pertinent. Ainsi, le risque découlant de l’expression de la liberté fonda-

mentale du patient pourrait être laissé à la charge financière du patient. Le même rapport n’ou-

blie cependant pas de replacer la nature humaine. Serait-il humain de ne pas prendre des 

risques ? In fine, c’est au patient que revient la décision de prendre son traitement. 

Le remboursement quant à lui n’est pas une décision individuelle, mais n’est qu’un moyen de 

l’expression de la nature sociale de la France (voir le premier article de la constitution 1958). 

Et afin de rester sur la même longueur d’onde, l’article L1111-1 du code de la santé publique 

rappelle que les droits reconnus aux usagers s’accompagnent de la responsabilité d’assurer la 

pérennité du système de soins. L’éviction des dépenses inefficientes est donc un moyen d’as-

surer aux patients d’aujourd’hui et de demain, les mêmes droits.  

La question du remboursement amène ainsi à réfléchir sur la limite de la liberté individuelle et 

l’intérêt collectif.  

Il semble important de rappeler que l’observance n’est pas liée qu’au traitement, mais aussi aux 

comportements (rapports sexuels non protégés, abus d’alcool, abus de tabac, défaut d’activité 

physique, alimentation déséquilibrée…). La sécurité sociale se retrouverait donc à mettre en 

place un système bonus/malus au patient en fonction de ses comportements à risque. Ceci cons-

tituerait un changement radical dans notre système de santé qui au titre de l’article L1110-1 du 

code de la santé publique rappelle qu’il est du rôle de tous les acteurs de santé de garantir l’égal 

accès à tous.  

L’existence du ticket modérateur peut apparaître comme une limite à cet accès égalitaire au 

système de soins, tant il s’applique à tous de manière uniforme. Alors qu’il rend les individus 

inégaux en fonction de leurs richesses, puisqu’il risque de créer du renoncement aux soins pour 

cause financière pour les populations les plus défavorisées. 

La réflexion nécessite beaucoup de nuances, et nous montre bien la complexité qui fait de la 

prise de décision, un exercice difficile. 

2.6.3 Exemple du dispositif médical apnée du sommeil [217] 

L’apnée du sommeil est une pathologie qui est décrite comme une obstruction des voies respi-

ratoires pendant le sommeil, se traduisant par une apnée ou une hypopnée. Les conséquences 

en termes séméiologiques sont : une somnolence diurne (à risque d’accident), des ronflements, 

des difficultés de concentration, des troubles cognitifs, une nycturie, des troubles de la libido… 

mais aussi une aggravation de la morbi-mortalité cardiovasculaire sur le long terme. Le coût 

associé à cette pathologie s’élevait à 426 millions d’euros en 2013. Le nombre de patients a 

triplé entre 2006 et 2013, passant de 200000 à 600000. 

L'appareil à pression continue est un objet connecté, qui permet notamment de voir pendant 

combien de temps le dispositif est utilisé. Ce dernier nécessite, afin de pouvoir être utilisé, 

l’emploi d’un prestataire qui se déplace au domicile du patient. 

Afin de s’assurer de la bonne mise en œuvre du traitement, l’évaluation de l’observance reposait 

sur l’utilisation d’objets connectés, mais aussi sur une prise en charge adaptée. Ainsi dans un 

                                                 
34 L’IGAS recommande in fine de ne pas lier l’observance au remboursement, et ce parce que le patient en a une vision très 

intrusive. Selon l’IGAS, la réflexion sur le remboursement ne doit pas être oubliée pour autant. 
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premier temps, si le patient était inobservant, c’est la rémunération du prestataire à domicile qui 

était diminuée de moitié, afin de l’inciter à l'accompagnement et à l'éducation thérapeutique. 

Dans un second temps, l’appareil pouvait être retiré sans avis médical en cas de non-améliora-

tion de l’observance pendant 8 mois. 

Ainsi le but de cette réforme n’était pas véritablement de conditionner l’observance au rem-

boursement, mais plutôt d’arrêter des dépenses inutiles. Cependant, le Conseil d’État a annulé 

les arrêtés35 en cause, soulignant le fait que ce type de décision n’était pas subordonné au mi-

nistre en charge de la santé.  

L’IGAS [62]craint qu’en tirant un trait sur cette réforme du remboursement, les coûts inutiles 

augmentent, et que la qualité de prestation associée au dispositif ne décroisse. L’IGAS propose 

d’étendre ce modèle aux médicaments onéreux et nécessitant des précautions d’emplois. 

2.6.4 Vers un autre mode d’évaluation des produits de santé ? 

Dans le cadre de son PRM [218] (Modèle de Remboursement Personnalisé), le laboratoire 

Roche a développé une autre approche du remboursement. Il s'appuie sur un constat : le rem-

boursement se fait sur base du produit alors que ce dernier peut avoir un bénéfice différent en 

fonction de la pathologie dans laquelle il est indiqué. Le but du PRM est de collecter des don-

nées pertinentes (dont pourrait faire partie l’observance) afin de rembourser les patients (ou les 

industriels) en fonction du bénéfice qu’ils en tirent. 

Les contrats de performance de l’industrie pharmaceutique [219] visent à promouvoir l’inno-

vation en assurant et en modulant le prix en fonction des résultats obtenus en termes d’amélio-

ration de la santé publique. Cependant, la mise en place de tels procédés nécessite une démarche 

pragmatique de questionnement et de recueils de données exhaustives et objectives [62].  

2.7 AUTRES MESURES FINANCIERES 

2.7.1 Sur les patients 

L’IGAS [62] propose de prendre en charge les patients en ALD au-delà de 100% s’ils sont 

observants. C’est-à-dire que l’on paierait les patients pour être observants. Cependant, de telles 

mesures n’ont pas fait preuve de leur efficacité. 

Une inclusion systématique d’un accompagnement thérapeutique lors de la dispensation ou de 

la délivrance de soins pourrait également être un moyen d’assurer une meilleure observance.  

La mise en entente préalable [220] d’un dispositif de prise en charge particulier par l’assurance 

maladie, ou pour bénéficier d’un traitement (comme la rosuvastatine), on doit obtenir l’accord 

de l’assurance maladie. Le but est de vérifier le bon respect des recommandations de rigueur 

pour l’utilisation du médicament considéré. En cas de non-respect des conditions de prescrip-

tion, le médicament revient à la charge du patient. La vérification de l’observance du patient 

pourrait devenir une condition à cette prise en charge.  

2.7.2 Sur les industries 

Un autre mesure [62] visant à améliorer l’observance pourrait passer par une rémunération des 

industries pharmaceutiques avec des contrats de performances. Ainsi si un objectif de santé 

                                                 
35 Les arrêtés en question avaient été pris par les ministres chargés des affaires sociales, conformément aux articles R162-45-6 

et R162-45-12 du code de la sécurité sociale. 
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populationnel de santé n’est pas atteint, une sanction financière pourrait être employée. L’ob-

servance thérapeutique apparaîtrait ici comme un élément indirect de l’efficacité clinique du 

traitement. 

Ce type de contrat est une incitation financière pour l’industriel, qui a potentiellement plusieurs 

moyens d’action. Il peut s’agir de la mise à disposition de dispositifs médicaux connectés avec 

le traitement (voir 2.2.1), mais aussi de participer aux programmes d’éducation thérapeutique 

(2.4.5.3.1). 

2.7.3 Sur les professionnels 

Une autre partie peut s’appliquer au professionnel de santé et conditionner un supplément de 

revenu à l’observance de leurs patients (voir 2.5.3). L’observance thérapeutique pourrait être 

intégrée à la ROSP, et ainsi participer au paiement à la performance du médecin. 

Des modes de rémunérations spécifiques pour le pharmacien sont également possibles. L’assu-

rance maladie a mis en place en date du 3 octobre 2016 [221], un forfait pour l’accompagnement 

des patients sous AVK. Cette rémunération de 40 euros est conditionnée par la mise en place 

d’entretiens et de suivis d’observance thérapeutique.  

2.7.4 Des assureurs 

Le 8 septembre 2016 [222], l’assureur Generali a lancé Generali Vitality. Ce nouveau mode de 

remboursement s’effectue en fonction du comportement du patient. Celui-ci déclare ses habi-

tudes sanitaires (alimentation, sport…) et bénéficie d’une meilleure prise en charge s’il a des 

comportements adaptés. Ainsi l’assurance incite ses clients à adopter une attitude responsable. 

Cette approche pourrait voir apparaître un contrôle de l’observance thérapeutique. 

2.8 L’ALLEGEMENT DES CHARGES ADMINISTRATIVES 
Dans le plan de lutte contre les IST [65]  l’amélioration de la prise en charge administrative des 

individus en situation précaire est mentionné comme un levier possible d’action. Ceci s’ex-

plique par le caractère particulier de cette population. Ainsi la précarité, notamment chez les 

migrants, impacte l’accès aux soins indispensables, et ce, malgré de l’existence de dispositif tel 

que l’Aide Médical d’État (AME). 

2.9 LE SPORT  

2.9.1 Liens entre sport et santé 

Le sport est un moyen d’investir dans sa santé. Ainsi il permet de prévenir certaines maladies, 

notamment dans le domaine du cardiovasculaire [223]. Il est d’ailleurs un élément considéré 

dans le cadre de la prise de décision de certains traitements en cardiologie [224, 225], du diabète 

[226, 12, 227], ou encore de la BPCO36 [228, 229]. Cet impact positif sur la santé est connu par 

une proportion assez importante (60% [230]) des individus pratiquant une activité physique. 

Ce même article [230] averti également sur les dangers potentiels d’une activité trop intense, 

notamment chez les jeunes et les sportifs occasionnels. L'effort doit donc être régulier, modéré 

et diversifié. 

                                                 
36 Broncho-pneumopathie Chronique Obstructive 
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L’académie nationale de médecine rappelle l’importance de l’exercice du sport dans le cadre 

de la prévention primaire et secondaire des pathologies chroniques. Elle garde aussi à l’esprit 

le caractère potentiellement délétère d’un excès de cet exercice [231]. 

2.9.2 Le sport en entreprise [232] 

2.9.2.1 Résultats de l’étude  

Une synthèse d’étude sur l’impact économique de l’activité physique a été menée. Elle s’est 

intéressée à la productivité du salarié au sein de son entreprise, les coûts que ce type de mesures 

peuvent avoir pour l'individu, mais aussi pour la société.  

À cette occasion, il a été montré que le sport permettait de réduire le stress au travail, d’aug-

menter la productivité du salarié. Elle suggère également qu’à travers une lutte contre les fac-

teurs de risques tels que le stress, et la sédentarité, la pratique d’activité physique pourrait per-

mettre de diminuer les épisodes médicaux des individus. On assisterait ainsi à une diminution 

du nombre d’arrêts de travail (et des coûts de remplacement pour l’entreprise).  

Les conséquences sociétales seraient associées à une diminution de la dépense de santé en 

termes de consommation de soins, d'arrêts de travail, d'un recul de l'entrée dans la dépendance 

de la personne âgée, ainsi que de la mortalité précoce. 

Ces effets sont également présentés comme dépendant de l’engagement des entreprises. Ainsi 

lorsque ces dernières mettaient en place des moyens importants pour inciter leurs salariés, à 

avoir des activités physiques, avaient plus de résultats. 

2.9.2.2 Propositions en vue d’une augmentation de la pratique sportive 

Les conclusions de cette étude affirment l’existence d’un bénéfice en termes de santé indivi-

duelle, collective ainsi que sur la productivité des entreprises.  

En conséquence, il pourrait être intéressant de mettre en place des incitations financières pour 

que les entreprises proposent une pratique sportive à leurs employés. Ceci pourrait permettre 

de mutualiser les coûts (location de salle, matérielle…) et ainsi d’amoindrir le reste à charge 

pour l’usager. 

Il pourrait également être imaginé une contrainte légale, pour que les entreprises incorporent au 

moins une heure de sport hebdomadaire à leurs employés. L'aspect coercitif de cette approche 

pourrait être cependant mal perçu par ces dernières.   

2.9.3 La prescription de sport par les médecins 

Ce type d’approche non médicamenteuse avait été validé en 2011 par la HAS [233]. 

L’article L1172-1 du code de la santé publique autorise les médecins à prescrire de l’activité 

physique. Cette prescription est effectuée pour les personnes souffrantes d’une Affection 

Longue Durée. Elle doit être adaptée aux potentielles limitations physiques du patient. 

Cependant, le décret d’application [234] ne prévoit pas la mise en place de remboursement par 

l’assurance maladie.  
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2.10 L’AIDANT 

2.10.1 Définition 

L’aidant est une personne non rémunérée, qui va être amenée à soutenir un patient en perte 

d’autonomie. Pour cela, il bénéficie d’une formation de la part des professionnels de santé, 

conformément à l’article L1111-6-1. La qualité de leur formation est d’ailleurs un sujet d’intérêt 

notamment pour les maladies neurodégénératives [190], mais aussi de la cancérologie [88]. Ils 

peuvent également, dans le cadre de l’accompagnement de leurs proches, participer aux pro-

grammes d’éducation thérapeutique [194]. Ces derniers peuvent donc être amenés à poursuivre 

une activité professionnelle en parallèle, ce qui est le cas de 40% d’entre eux [235].  

2.10.2 Constat 

Cette situation impacte la santé de ces derniers, notamment de par la charge de travail supplé-

mentaire qu’ils assurent. Ceci les amène à renoncer à des opportunités professionnelles, et à 

aménager leur temps de travail [235]. 

Ainsi 20% d’entre eux présentent des symptômes de fatigue morale ou physique et 29% se 

déclarent comme consommateurs de psychotropes. De plus, des phénomènes de renoncement 

aux soins, viennent aggraver leur état de santé [235].  

À cela s’ajoute aussi une difficulté pour ces derniers, à trouver leur place exacte par rapport au 

professionnel de santé [235]. 

On peut ainsi comprendre que le fait d’être un aidant impacte la santé de l’individu dans les 

dimensions physique, psychique, mais aussi morale. L’impact sur la santé, en adéquation avec 

la définition de l’OMS [1], est donc indiscutable. 

2.10.3 Solution 

Afin de s’assurer de la bonne santé de l’aidant, la loi reconnaît à travers l’article L1431-2 du 

code de la santé publique la nécessité de promouvoir les formations des professionnels de santé 

au sujet des aidants, mais aussi les formations des aidants. Elle reconnaît également l'impor-

tance de l'encadrement et de l'accompagnement des aidants à travers l’article L3221-4-1 du 

même code. 

La loi reconnaît un droit au répit pour les aidants [235] [88]. Celle-ci permet de mettre à dispo-

sition des aidants des solutions temporaires afin qu’ils puissent souffler. Ainsi il est fait mention 

d’aide temporaire, continue, ou même d’hébergement temporaire. À ces fins, un droit de tirage 

a été mis en place, qui peut se traduire par l'obtention d'une aide de 500€ afin de financer par 

exemple une semaine d’hébergement, ce qui pourrait permettre à l’aidant de partir en vacances. 

Il est également prévu un dispositif d’urgence en cas d’hospitalisation de l’aidant dans le but 

de prendre en charge de façon temporaire le malade. 

L’interruption du travail peut être source de problème. En effet, après un arrêt de longue durée, 

il peut être difficile de se réinsérer sur le marché de l'emploi. Pour pallier à ces effets, la fiche 

du gouvernement suggère la mise en place d’incitations aux entreprises, afin de maintenir autant 

que possible, le lien avec le monde du travail. 
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2.11 LES CAMPAGNES DE SENSIBILISATION  
Les mesures hygiénodiététiques et l’éviction des comportements à risques font partie intégrante 

de l’observance thérapeutique. Afin de favoriser l’adoption de bons comportements, un certain 

nombre de campagnes ont été mises en place. La lutte contre le tabagisme et l’alcool permet de 

contrôler le développement des cancers, mais aussi des pathologies cardiovasculaires. 

Cette prévention passe notamment par la sensibilisation des individus les plus jeunes [88] 

(école, collège, lycée ainsi qu’universitaire), en abordant les comportements à risque que ce soit 

l’alcool, le tabac ou encore la nutrition. Ces campagnes peuvent également faire l’objet d’en-

quêtes régulières afin de mesurer les connaissances des individus.  

2.11.1 La lutte contre le tabac   

Le tabac est un facteur de risque de plusieurs maladies. On peut citer : les Accidents Vasculaires 

Cérébraux (AVC) [197], le cancer [88], la Broncho-pneumopathie Chronique Obstructive 

(BPCO) [200], et, à ce titre, celui-ci est mentionné dans les plans de lutte contre les pathologies 

susmentionnées. 

L’InCA nous rappelle que 4 fumeurs sur 5 ont commencé avant leur majorité. Il apparaît donc 

intéressant d’agir dès la scolarisation des plus jeunes afin d’éviter le développement des com-

portements à risque (dont le tabac fait partie). C’est ce que préconise le plan cancer 2014-2019. 

Ainsi 4 leviers ont été identifiés : 

1. Rendre les paquets moins attractifs, notamment avec la mise en place du paquet neutre. 

2. Renforcer et étendre l’interdiction de fumer dans les lieux collectifs. 

3. Encadrer les dispositifs de vapotage. 

4. Améliorer le respect de l’interdiction de vente aux mineurs. 

En France, 13,4 millions de personnes ont une consommation quotidienne de tabac. Cette con-

sommation est associée à un risque plus élevé d’affection respiratoire, cardiovasculaire, de com-

plications lors de la grossesse, de malformation fœtale (effet tératogène). Le tabac a un effet sur 

la pharmacocinétique des médicaments, ce qui peut être responsable d’effets indésirables liés 

aux soins. Ainsi la lutte contre le tabac passe également par la réduction de la prévalence du 

tabagisme, l’InCA a identifié 4 leviers d’actions : 

1. L’amélioration de l’information livrée aux consommateurs. 

2. Une implication plus importante des professionnels de santé et des acteurs de proximité. 

3. Améliorer l’accès aux traitements de sevrage. 

4. Rendre plus exemplaires les ministères sociaux, notamment celui associé à la santé. 

Ce plan de lutte comprend une action sur les entreprises du tabac. Pour cela, l’InCA préconise 

des prix élevés, mais aussi une lutte contre le commerce illicite et la limitation des achats trans-

frontaliers. Il est également proposé de mettre en place un système de transparence similaire à 

celui de l’industrie pharmaceutique afin d’éviter les potentielles pressions des industries du 

tabac sur la prise de décision publique. 

Les coûts associés au tabagisme s’élèvent à 47 milliards d’euros, dont 18 milliards pour les 

seuls coûts de santé [236], en 2003. 
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2.11.2 La lutte contre l’alcool [88]  

Afin de parvenir à réduire les effets de l’alcool sur la population, l’InCa propose plusieurs 

points : 

➢ Améliorer le respect des mesures d’encadrement de l’offre telles que l’interdiction de 

vente aux mineurs et les restrictions publicitaires. 

➢ Aider les patients à un arrêt progressif à travers la mise en place de recommandations, 

une amélioration de la formation des professionnels de santé, faciliter l’orientation vers 

des structures spécialisées, continuer à développer le site Alcool-infoservice et renforcer 

le repérage des individus ayant des problèmes d’addiction lors de mise en détention. 

➢ Améliorer les connaissances sur les liens entre alcool et cancer. 

➢ Développer et conduire des actions de prévention pour les consommations abusives 

d’alcool. 

2.11.3 La lutte contre l’obésité et pour une alimentation plus saine  

Le Plan national nutrition et santé (PNNS) [237], le Plan obésité [238], le Programme national 

pour l’alimentation [239] ainsi que le plan cancer [88] font mention des mesures permettant 

d’améliorer la nutrition et de prévenir les pathologies associées telles que le cancer, les maladies 

cardiovasculaires, les maladies métaboliques (ostéoporose, diabète…). 

Afin de lutter contre l’obésité et les problèmes d’alimentation il est possible de : 

➢ Continuer à encadrer les publicités avec l’émission de messages de santé à certaines 

plages horaires et sur la valeur nutritive des aliments.  

➢ Renforcer le contrôle des médias tels qu’internet afin d’adapter les messages aux pu-

blics. 

➢ Développer l’éducation à la santé chez les plus jeunes, et poursuivre les campagnes de 

communication nationales pour des populations spécifiques. 

➢ Sensibiliser et former les professionnels de santé. 

➢ Faciliter la pratique d’activité physique à tout âge, notamment avec des plans de mobi-

lité d’entreprise, s’assurer que les offres d’activité physique et sportive sont accessibles 

à tous et faciliter l’accès aux équipements sportifs publics (augmenter l’amplitude ho-

raire). 

 

 

Cette partie a développé les différentes stratégies visant à améliorer l’observance. Pour par-

venir à cet objectif, il est nécessaire de mobiliser les patients, les professionnels de santé, et 

tous les acteurs de santé tels que l’État (notamment à travers son rôle de régulateur), les 

assurances privées, l’industrie pharmaceutique, mais aussi les entreprises qui peuvent avoir 

un rôle sur l’incitation à l’adoption de comportements responsables vis-à-vis de la santé. 

Ainsi, l’observance thérapeutique demande une amélioration de la coordination entre les 

différents acteurs, le développement de nouvelles stratégies de prise en charge, le dévelop-

pement de nouvelles compétences…. Elle est l’occasion pour le pharmacien d’acquérir de 

nouvelles compétences qui l’amèneront à une revalorisation de l’acte pharmaceutique et de 

son rôle dans le système de santé. 
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PARTIE III : EVALUATION DES INEGALITES D’ACCES AUX 

PROGRAMMES D’EDUCATION THERAPEUTIQUE 

Dans cette partie qui prendra la forme d’un article scientifique, il sera traité des programmes 

d’éducation thérapeutique et des inégalités d’accès en ambulatoire. 

Il est rappelé (voir 2.4) que les programmes sont une stratégie d’amélioration de l’observance 

thérapeutique. Elle repose sur une coordination des professionnels de santé qui vont éduquer 

le patient. Le but est que ce dernier devienne autonome vis-à-vis de sa pathologie [194].  

Bien que ces programmes fassent l’objet d’un certain engouement [88] [190], il est fait état 

d’une insuffisance quantitative [62] [207]. Cette activité est de plus portée par les structures 

hospitalières. Nous nous intéresserons dans cette étude à la composante ambulatoire des pro-

grammes d’éducation thérapeutique. En effet dans le cadre de cette composante, le pharma-

cien d’officine a un rôle clé, notamment à travers l’évaluation de l’observance, l’établisse-

ment d’un projet thérapeutique évolutif [240]… 
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Existe-t-il des inégalités d’accès aux 

programmes d’ETP entre les régions, 

en ambulatoire ? 
Aniss LOUCHEZ 

L’observance thérapeutique est un enjeu de santé publique aux multiples conséquences. Elle impacte 

négativement la qualité de vie des patients notamment à travers sa composante iatrogénique (évènement 

indésirable lié aux soins). Elle impacte aussi la société en induisant une augmentation inefficiente des 

coûts de santé. 

Les programmes d’Éducation Thérapeutique du Patient font partie des moyens pour lutter contre le dé-

faut d’observance. Afin d'explorer les inégalités d’accès à ces programmes, nous allons proposer une 

étude des états de santé et des facteurs d’offres de soins, et ce, à l’aide de techniques d’analyse de don-

nées et de classifications. 

Nous mobiliserons, afin de répondre à cette question, plusieurs bases de données d’accès libre, dont 

l’Open DAMIR, une base médico-administrative, française. 

Nos résultats suggèrent que bien que le développement des programmes d’éducation thérapeutique soit 

précoce et, inégal sur le territoire, leur mise en place soit pour le moment en adéquation avec les besoins 

de santé de la population.  

Il est par conséquent nécessaire de poursuivre les investigations afin de mieux décrire les inégalités en 

termes d’accès à ces programmes, mais aussi leur impact sur la consommation de soins.  

 

The therapeutic adherence is a major health goal, with many consequences. There is a negative impact 

on life quality, notably due to the iatrogenic component. There is a link with an increase of inefficient 

health expenditures. 

Therapeutic education programs are a way to fight against a lack of adherence. Our goal in this study is 

to analyse if there is some inequities between patients in terms of therapeutic education access. For that 

we will consider, health providers, and health states, combined with classification and data analysis 

methods. 

We will use open data, like the Open Damir, a French medico-administrative database. 

Our results suggest that the development of theses programs are really young and unequal on the terri-

tory. However, their development appears like associated with health states of the population.  

Consequently, it’s necessary to continue performing investigations, in the goal to have a better under-

standing of these programs, and their impact on the care consumption. 

Mot-clés : Éducation thérapeutique, Inégalités d’accès aux soins, régions, ACM, évaluation de 

politique publique 

Key words : Therapeutic education, cares access inequities, regions, MCA, health policies as-

sessment. 
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3.1 INTRODUCTION 

3.1.1 L’observance thérapeutique 

L’observance thérapeutique se définit comme l’adéquation entre le comportement du patient et 

les recommandations du médecin. Elle sous-entend donc une participation active de la part du 

patient dans le processus de soins. Elle est un enjeu majeur de santé publique. Selon l’OMS [5], 

une personne sur deux, indépendamment de son pays d’origine, ne prend pas son traitement 

comme elle le devrait.  

Le traitement d’une pathologie ne se résume pas au simple médicament, mais comprend aussi 

l’éviction des comportements à risque, le respect des mesures hygiéno-diététiques [12, 13, 14].  

Un défaut d’observance peut être responsable d’une aggravation de l’état de santé [128]. On 

peut donc assister à une augmentation de la durée des maladies, du nombre d’arrêts de travail,  

de la fréquence et de la durée des hospitalisations [130], du risque d’avoir des effets indésirables 

[129] liés aux soins (notion d’iatrogénie). L’ensemble de ces éléments impactent les dépenses 

de santé en conduisant à l'inefficience [149]. Elle engage aussi la santé collective, puisqu’elle 

peut être associée à l’émergence de formes résistantes d’agents infectieux [150].  

Il existe des variations du taux d’observance en fonction les pathologies concernées. Le respect 

de la prescription va dépendre de plusieurs facteurs qui peuvent être intrinsèques aux patients 

(croyance [72], représentation de la maladie [88], état émotionnel [73] …), au professionnel de 

santé (qualité de la relation médecin malade, la qualité de la communication [89]), à la patho-

logie (sévérité ressentie par le patient… [92, 93] ), au traitement….  Cependant, la compréhen-

sion de la maladie et du traitement apparaît comme un élément essentiel à une bonne obser-

vance. 

Les programmes d’éducation thérapeutique du patient (ETP) ont pour but de favoriser cette 

compréhension et de permettre l’acquisition d’une certaine autonomie de prise en charge [194]. 

Leur développement est récent en France, et font partie l’objet depuis 2009 d’un encadrement 

juridique à travers la loi HPST [241]. Ces programmes ont une large possibilité de sources de 

financements, ce qui selon l’IGAS [62], manque de clarté et de transparence. On peut citer : les 

ARS, la CNAMTS et les industries pharmaceutiques. 

3.1.2 L’égalité d’accès aux soins 

La thématique de l’accès aux soins s’inscrit dans le cadre des inégalités sociales de santé. Cette 

thématique est un enjeu de santé majeur. Dès 1946, l’accès au meilleur état de santé possible 

est considéré comme un droit fondamental de l’être humain, selon la constitution de l’OMS 

[242]. Cet intérêt est souligné par l’OMS, en 1977 puis en 1985 [243]. 

Cette thématique fait l’objet d’une réflexion particulière en France puisqu’en 2009, le Haut 

Conseil de la Santé Publique [244] fait état de l’aggravation des inégalités sociales de santé et 

du manque de données pour y pallier. En 2010, un colloque international organisé par la DGS 

et l’IRESP avait pour intitulé : réduire les inégalités sociales de santé [245]. 

Dans le cadre de la loi HPST37 [246] (2009), l’accès aux soins de qualité et à la prévention pour 

tous est un objectif de santé publique. Afin d’y parvenir, la loi créée les Agences Régionales de 

                                                 
37 Hôpital, Patient Santé Territoire 
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Santé. À l’heure actuelle, ce sont les ARS qui ont le pouvoir d’autoriser la mise en place des 

programmes d’éducation thérapeutique (article L1161-2 du code de la santé publique).   

3.2 OBJECTIF 
Les thématiques des inégalités d’accès aux soins et de l’observance thérapeutique sont toutes 

les deux des enjeux de santé publique en France. Afin de concilier les deux nous nous intéres-

sons à l’un des principaux moyens d’améliorer l’observance : les programmes d’éducation thé-

rapeutique du patient, et aux inégalités d’accès associées. 

Pour répondre à la problématique, plusieurs bases de données seront mobilisées. On peut citer 

l’OpenDamir qui donne en accès libre des informations relatives à la consommation de soins à 

échelle régionale. On mobilisera des données issues de diverses sources dont notamment l’IN-

SEE et la CNAM-ts, qui nous permettront d’obtenir un profil sanitaire de chaque région en 

fonction de la demande, de l’offre et de la consommation de soins. 

Nous considérerons les motifs de remboursement pour un programme d’ETP, au regard des 

différents établissements de santé, de la répartition des ALD, des motifs d’hospitalisation, des 

données de consommation de soins de ville (consultations, médicaments…). 

L’objectif est d’évaluer s’il existe des inégalités entre les régions en termes de développement 

des programmes d’éducation thérapeutique et une potentielle perte de chance pour les individus, 

vis-à-vis de leur état de santé. 

Nous nous concentrerons sur l’année 2015 et nous userons des techniques d’analyse de données 

afin de remplir nos objectifs.  

3.3 METHODOLOGIE 

3.3.1 Base de données 

3.3.1.1 Généralités 

Toutes les bases de données utilisées dans ce travail sont libres d’accès (voir Tableau 7). 

Le SNIIR-AM est une base médico-administrative de l’assurance maladie qui comprend l’inté-

gralité des prestations remboursées. On a également accès à quelques caractéristiques du patient 

(âge, sexe, lieu de résidence) et à des données d’états de santé tels que les motifs d’hospitalisa-

tion et d’exonération (en ambulatoire). Cependant, il existe quelques limites à l’utilisation, 

comme l’absence de résultats des examens cliniques ou paracliniques. Étant donné le caractère 

sensible de ces informations, un accord de la CNIL est nécessaire pour pouvoir travailler dessus. 

De plus, le caractère complexe de ces bases de données justifie la nécessité de suivre une for-

mation pour l’exploitation de certains dérivés du SNIIR-AM, tels que l’EGB et le DCIR. 

Dans le cadre du présent travail, nous utiliserons des données agrégées à l’échelle régionale, 

qui n’ont pas un caractère sensible. Pour cela, nous utiliserons les données issues de l’OpenDa-

mir (la base open source de l’assurance maladie). Cette base nous permet d’avoir pour chaque 

motif de remboursement le nombre de prestations consommées par région, dont celles au titre 

d’un programme d’éducation thérapeutique. 

Nous mobiliserons plusieurs bases de données afin de couvrir 3 axes d’études : la demande, 

l’offre et la consommation de soins. 
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Afin de corriger les données par la population, nous utiliserons les données issues de l’INSEE 

de 2013 (dernière année disponible). 

3.3.1.2 La demande de soins 

Afin d’étudier les relations avec la demande de soins, nous mobilisons les données issues de la 

CNAM-ts concernant la répartition des motifs d’exonération au titre d’une ALD, par type 

d’ALD. Les bénéficiaires d’une ALD bénéficient d’une prise en charge à 100% pour une pa-

thologie chronique (diabète…). Ces affections justifient l’intérêt particulier porté dans le cadre 

de l’observance thérapeutique par les programmes d’éducation thérapeutique. Ainsi, on peut 

vérifier la dispensation des programmes d’ETP aux patients qui en ont besoin.  

Nous complèterons les données issues des ALD, qui nous donnent une information relative à 

l’état de santé ambulatoire des Français, par une analyse de la morbimortalité hospitalière. Nous 

mobiliserons les données issues du PMSI-MCO, une composante du SNIIRAM qui permet no-

tamment d’avoir accès aux motifs d’hospitalisation. Ces données servent également à évaluer 

la consommation de soins. 

3.3.1.3 Offre de soins 

L’offre de soins sera étudiée sous l’angle des infrastructures et des professionnels de santé pré-

sents. Il est important de la considérer, car le soin est un bien de nature plutôt inélastique [247]. 

C’est-à-dire qu’indépendamment de la variation de prix, la consommation reste identique. De 

plus, il est sujet aux phénomènes de demande induite [248], c’est-à-dire que le fait de proposer 

des soins à une population fait que cette population consomme plus de soins.  

Afin d'étudier cet axe, nous mobilisons les données issues de la BPE (Base Permanente des 

Équipements) de l’INSEE. On peut ainsi suivre la répartition des structures hospitalières par 

types, mais aussi des pharmacies…  

Le RPPS (Répertoire Partagé des Professionnels de Santé) est un répertoire comprenant plu-

sieurs professionnels de santé, ainsi que leur répartition sur le territoire. On peut donc compléter 

la vision structurelle de la BPE par les ressources humaines disponibles. 

En toute logique, nous devrions également tenir compte de l’offre en termes de programmes 

d’éducation thérapeutique. Cependant, la communication sur ces données se fait par les ARS et 

est sujette à une certaine hétérogénéité. Ceci s'explique notamment par la mise à jour non syn-

chrone et le récent redécoupage territorial de 2015 [249] amène à une restructuration de cer-

taines ARS. 

3.3.1.4 La consommation de soins 

Dans le cadre de la consommation de soins, nous retrouvons le motif d’hospitalisation, qui nous 

permet d'étudier la composante hospitalière. 

Afin de suivre la consommation de médicaments, nous mobilisons la base Open Médic de l’as-

surance maladie, qui est libre d’accès à l'échelle régionale ambulatoire. Les médicaments sont 

codés selon la nomenclature ATC. Nous retiendrons le niveau 1 de la classe ATC, qui nous 

permet d’avoir une vision générale par domaine thérapeutique sans complexifier l'interprétation 

par un nombre important de variables, ce qui rendrait difficile la constitution d’axes capables 

de résumer l’information (ACM). 
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Pour suivre les consommations remboursées, il existe l’Open Damir. C’est cette base qui nous 

permettra d'identifier les forfaits d’éducation thérapeutique, les consultations de médecin, et 

d’actes techniques… 

La base de données open source sur les actes de biologie médicale (Biolam) n’a pas été intégrée, 

car elle ne permettait pas d’obtenir des données régionales. 

Origine des données Description 

PMSI-MCO (Programme de Médicalisation 

des systèmes d’information) (2014) 

Le PMSI est une base de données médico-ad-

ministrative, permettant d’évaluer la morbi-

mortalité hospitalière, et le nombre d’hospi-

talisations. 

CNAM-TS (Caisse Nationale d’Assurance 

Maladie – Travailleur et Salariés) (2015) 

Information sur les ALD par types 

INSEE (Institut national de la statistique et 

des études économiques) (2013) 

Population par région 

RPPS (Répertoire Partagé des Professionnels 

de Santé) (2015) 

Démographie en professionnels de santé 

Open DAMIR (2015) Base de données des prestations remboursée, 

hors médicament et hors dispositifs médi-

caux (données agrégées par région) 

Cette base permet également d’avoir accès à 

des données de consommation ambulatoire. 

Open MEDIC (2015) Base de données des médicaments rembour-

sée par l’assurance maladie  

BPE (base permanente des équipements) 

(2015) 

Répartition des différents types d’équipe-

ments de santé par région. 
Tableau 7 : les bases de données mobilisées 

3.3.1.5 Les variables 

Notre variable d’intérêt est le nombre de remboursements au titre d’un forfait d’éducation thé-

rapeutique sur pour l’année 2015, par région. 

Dans le cadre de cette étude, nous nous centrons sur la France métropolitaine, et l’année consi-

dérée est l’année 2015, sauf mention contraire.  

L’ensemble des variables sont corrigées de la population régionale totale. On aurait pu appli-

quer une correction par la population régionale en ALD. Cependant, cette approche sous-enten-

drait que l’accès aux structures de santé serait restrictif à cette population.  

Afin de favoriser une interprétation claire, les régions pour chaque variable en fonction de la 

densité obtenue, sont codées selon un mode binaire. Par exemple pour le nombre de structures 

hospitalières en MCO,  

1. on corrige de la population régionale pour obtenir une densité 

2. on regroupe les régions, de France métropolitaine38, en fonction de la densité obtenue : 

a. 6 régions avec une densité supérieure en hôpital de type MCO 

b. 6 régions avec une densité inférieure en hôpital de type MCO. 

                                                 
38 Nous rappelons que la Corse n’a pas la dénomination de région mais en exerce les fonctions (articles L4421-1 et L4421-2 

du code général des collectivités territoriales). 
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La liste des variables utilisées est disponible en annexe (voir 4.5.8). 

3.3.2 L’ACM 

Cette technique fait partie des méthodes d’analyse descriptive multivariée [250] [251]. C’est-

à-dire qu’elle permet d’explorer plusieurs variables qualitatives en même temps sans supposer 

l’existence d’un quelconque modèle sous-jacent. Le but est de chercher les variables qui résu-

ment au mieux l’information. Les autres méthodes d’analyse descriptive multivariées sont : 

l’analyse en composante principale (ACP) et l’analyse factorielle des correspondances (AFC). 

Dans le cadre d’une ACP ou d’une ACM, l’ensemble des informations est résumé sur deux axes 

(ou dimensions). Ces dimensions correspondent à une combinaison des différentes variables. 

Le but est de montrer sur 2 axes le plus d’étirement des données possible (notion d’inertie).  

Afin de mesurer les distances et donc l'inertie entre les différentes modalités on utilise une 

distance du  𝜒² tel que : 

𝑑2(𝑖, 𝑖′) =
𝑛

𝑝
∑ (

1

𝑛𝑠

)

𝑚

𝑠=1

(𝑘𝑖𝑠 − 𝑘𝑖′𝑠)² 

Avec : 
i un individu et i’ un autre individu, 
s la modalité considérée, 
m  le nombre total de modalités différentes, 
𝑛𝑠 le nombre d’individus dans la modalité considérée, 
n le nombre d’individus, 
p le nombre de variables qualitatives   

Ainsi dans cette analyse, on donne plus de poids aux caractéristiques communes entre les indi-

vidus qui sont rares dans l’échantillon, grâce à l’utilisation du facteur 
1

𝑛𝑠
 . Les informations 

d’intérêt pour une ACM sont : 

➢ L’inertie totale qui permet de mesurer l’étirement des données. Plus cette inertie est 

grande, meilleure est l’ACM puisqu’elle permet de bien isoler les différences variables. 

La formule de l’inertie totale dépend du nombre moyen de catégories par variable et a 

pour forme : 

𝐼 =
𝑚

𝑝
− 1 

➢ La part de l’inertie totale découlant d’une modalité, permet d’étudier la contribution de 

la modalité à l’inertie et donc sa capacité à différencier les observations. Sa formule est 

de forme : 

𝑓𝑠𝑑2(𝑠, 𝑟) = 1/𝑝 (1 −
𝑛𝑠

𝑛
) 

Il est possible d’ajouter des variables supplémentaires.  Ces dernières ne participent pas à la 

constitution des axes, mais vont tout de même être représentées. Ainsi on pourra étudier les 

corrélations entre les variables supplémentaires et les variables participants à la constitution des 

axes. 



 

67 

 

3.3.3 Outils 

Pour ce travail ont été utilisés le logiciel SAS V9.0 et la suite Microsoft Office. 

3.4 LES RESULTATS 

3.4.1 Statistiques descriptives 

La répartition de la population sur le territoire français est en adéquation avec les données de 

l’INSEE. Ceci s’explique par le fait que l’INSEE est à l’origine des données. 

Les ALD se répartissent également en adéquation avec les données de l’assurance maladie. 

Les forfaits de remboursement au titre de l'éducation thérapeutique comptabilisent 1284 pres-

tations. Ceci est un petit nombre pour l’ensemble de la France qui comptait en 2013 plus de 

65 233 568 habitants en métropole. La population française comprend en 2015 : 12 626 510 

individus remboursés à 100% au titre d’une ALD. Ces ALD concernent des patients atteints de 

pathologies chroniques qui peuvent bénéficier de programmes d’éducations thérapeutiques. Ce 

constat sur le manque quantitatif est retrouvé par ailleurs [207]. La HAS fait part de l’existence 

de près de 2700 programmes d’ETP en 2012 [241]. Cependant, aucun chiffre concernant le 

nombre de bénéficiaires n’est avancé.  

Ce faible nombre de remboursements peut s’expliquer par l’origine hospitalière des pro-

grammes et le mode de financement des hôpitaux. En effet, il n’existe pas de prise en charge 

spécifique pour l’éducation thérapeutique, ce qui empêche de suivre la consommation [211], 

dans l’Open DAMIR. 

Il ressort au premier abord qu’il existe une certaine disparité en termes quantitatifs au niveau 

régional (voir Tableau 8 et Carte 1). Certaines ont un faible nombre de remboursements. Alors 

que d'autres apparaissent comme plus dotées ; on peut citer les régions : Auvergne–Rhône-

Alpes, l’Île de la France, la Provence-Alpes-Côte d’Azur, la Nouvelle Aquitaine et les Hauts-

de-France.  

Code régional Libellé Nombre de remboursement 

pour un forfait éducation 

thérapeutique 

11 Île de France 234 

24 Centre-Val de Loire 1 

27 Bourgogne–Franche-Comté 36 

28 Normandie 23 

32 Hauts-de-France 142 

44 Grand-Est 17 

52 Pays de la Loire 91 

53 Bretagne 12 

75 Nouvelle-Aquitaine 199 

76 Occitanie 0 

84 Auvergne–Rhône-Alpes 317 

93 Provence-Alpes-Côte d’Azur 212 

94 Corse 0 
Tableau 8 : nombre de forfaits pour éducation thérapeutique remboursé par l’assurance maladie, en 2015 
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3.4.2 Analyse cartographique 

 

Carte 1 : Répartition des programmes d'ETP, en ambulatoire, en France métropolitaine, en 2015 

Les régions apparaissant en gris foncé sur la carte de France (voir Carte 1) sont les plus dotées 

en programmes d’éducation thérapeutique. L’analyse de l’ensemble des cartes (voir 4.4) mon-

trent que :  

➢ Les régions du sud de la France les plus dotées en ETP ont également plus d’infrastruc-

tures, d’hospitalisations, de professionnels de santé, une consommation plus élevée de 

médicaments et de soins en ambulatoire de manière générale. 

➢ Les liens sont moins clairs avec les régions du nord, ce qui laisse supposer l’existence 

de liens plus complexes avec les variables considérées. 

➢ Les régions ayant une consommation plus élevée en soins ambulatoires ont un lien po-

sitif avec la consommation de médicaments. Ceci s’explique par le fait qu’on ne suit la 

consommation médicamenteuse qu’ambulatoire et par le fait que les consultations mé-

dicales se terminent souvent par une prescription de médicaments [252].  

➢ La répartition des ALD qui traduisent un état de santé chronique (voir Carte 7) n’est pas 

en adéquation avec le développement des programmes d’éducation thérapeutique en 

ambulatoire. Toutefois certaines catégories d’ALD peuvent être plus sujettes à des pro-

grammes d’éducation thérapeutique. On peut citer le cas du diabète (voir 2.4.5.2). En 

conséquence une analyse plus fine de la répartition des différents types d’ALD pourrait 

être abordée avec des composantes multiples. 
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L’approche cartogrpahique proposée suggère des liens quantitatifs entre les différentes 

variables39. Toutefois, il peut être intéressant d’analyser avec des composantes multiples, les 

résultats en fonction des sous-types de variables40.    

3.4.3 Analyse de corrélations 

3.4.3.1 L’analyse 

Afin d’étudier le rapport entre les remboursements au titre d’un forfait d’éducation thérapeu-

tique et les différentes variables d’intérêt, plusieurs analyses ont été réalisées. 

Nous réaliserons 5 ACM. Ce fractionnement de l’information permet d’améliorer l’interpréta-

bilité des résultats, avec une analyse par axe d’information. Ainsi on étudie les corrélations 

entre les remboursements au titre d’un programme d’éducation thérapeutique et : 

➢ Les ALD, 

➢ Les traitements médicamenteux, 

➢ Les structures de santé, 

➢ Les motifs d’hospitalisations, 

➢ Les différents types de professionnels de santé. 

Les remboursements au titre d’un programme d’éducation thérapeutique sont présentés comme 

des variables supplémentaires. Elles ne participent donc pas à la constitution des axes. Elles 

sont représentées en rouge avec les modalités : 

➢ Low : pour les 6 régions41 avec un nombre bas de remboursements de programmes 

d’éducation thérapeutique, corrigé de la population. 

➢ High : pour les 7 régions avec un nombre haut de remboursements de programmes 

d’éducation thérapeutique, corrigé de la population. 

Sont également représentées en variables supplémentaires les différentes régions, à travers leurs 

codes INSEE (en vert). La correspondance entre les codes régionaux et les libellés est présentée 

ci-dessous. 

Tableau 9 : Les codes régionaux, leurs correspondances et le classement des régions en fonction de leur nombre de rembour-

sements de programme d’éducation thérapeutique (corrigé par la population régionale) 

Code ré-

gional 

Classification des régions en fonction de leur 

quantité de remboursements au titre d’un for-

fait d’éducation thérapeutique 

Libellé 

11 High Île-de-France 

24 Low Centre-Val de Loire 

27 High Bourgogne–Franche-Comté 

28 Low Normandie 

32 High Hauts-de-France 

44 Low Grand-Est 

52 High Pays de la Loire 

53 Low Bretagne 

75 High Nouvelle-Aquitaine 

                                                 
39  nombre de structures sanitaires, d’hospitalisations, de professionnels de santé, d’actes ambulatoires, de médicaments 

remboursés… 
40 exemple : en fonction des différrent types de traitements, différents types d’affection longue durée… 
41 Avec la Corse 
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76 Low Occitanie 

84 High Auvergne–Rhône-Alpes 

93 High Provence-Alpes-Côte d’Azur 

94 Low Corse 

 

Les participations des axes à l’inertie totale sont indiquées en bas à gauche de chaque représen-

tation. 

Il est également possible d’imaginer une droite d’indifférence, qui se définirait comme la mé-

diatrice du segment entre les points « low » et « high ». Les points situés sur cette droite signi-

fient que la corrélation entre la variable considérée et un groupe (ou l’autre) est de 0.5. Les 

points situés d’un côté ou l’autre sont davantage corrélés avec le fait d’avoir un haut ou un bas 

niveau en termes de nombre de remboursements au titre d’un programme d’éducation théra-

peutique. Cette droite d’indifférence n’est représentée que pour certains graphiques (en pointil-

lés rouges). 

3.4.3.2 Les observations 

3.4.3.2.1 Pour la demande de soins 

Pour les ALD (voir 4.5.1), on note que les régions ayant le plus d’ALD sont celles liées avec le 

plus de remboursements au titre d’un programme d’éducation thérapeutique (high). Cette forte 

corrélation traduit le fait que les programmes d'ETP sont à destination des patients atteints de 

pathologies chroniques. Ainsi les inégalités entre les régions en termes de développement de 

l’éducation thérapeutique sont en adéquation avec l'état de santé au long cours. 

La droite d’indifférence représentée pour les ALD montre que certaines ALD sont peu corrélées 

à un groupe ou à un autre. On peut citer l’ALD23 (psychiatrie), l’ALD15 (Alzheimer), l’ALD16 

(Parkinson), l’ALD20 (paraplégie), l’ALD27 (spondylarthrite) et l’ALD17 (maladies métabo-

liques héréditaires). Ces pathologies apparaissent comme peu liées aux remboursements de pro-

grammes d’éducation thérapeutique, ceci peut s’expliquer par le fait que la prise en charge des 

pathologies liées à des atteintes cognitives, rend plus difficile le développement des pro-

grammes. 

L’ALD7 (VIH) est la seule ALD qui est associée de manière négative avec les programmes 

d’éducation thérapeutique. Ceci peut sembler comme surprenant au premier abord étant donné 

que le VIH a une grande place dans les travaux sur l’observance. Cependant, cette différence 

peut s’expliquer par le fait que la population concernée par cette ALD est constituée de per-

sonnes dans une situation sociale particulière, qui peut être moins sensible aux programmes de 

sensibilisation et à l'éducation en général. 

Les motifs d’hospitalisations quant à eux connaissent une différence de répartition en fonction 

des régions. Cependant, la proximité des centres des groupes, en fonction du nombre de rem-

boursements pour de l'ETP et l'origine du graphique, traduit le fait que les motifs d'hospitalisa-

tion sont peu liés à la démarche éducative. Ainsi on en conclut que le développement des pro-

grammes d’éducation thérapeutique est indépendant de la morbimotalité hospitalière. Ceci s’ex-

plique par le fait que les hospitalisations (dans le PMSI-MCO) sont des évènements courts dans 

le temps et ne justifient pas la mise en place de traitements chroniques. Cependant, les pro-

grammes d'ETP hospitalier n'apparaissent pas dans la base de données, ce qui dissimule une 

partie de l'information. 
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3.4.3.2.2 L’offre de soins 

L’analyse en fonction des infrastructures de santé montre que les régions qui sont les plus dotées 

(par rapport à leur population) sont généralement les plus enclines à développer des pro-

grammes d’éducation thérapeutique. Ceci peut s’expliquer par le fait que leur mise en place 

nécessite de la coordination de la part des professionnels de santé. Une certaine promiscuité 

entre professionnels semble favoriser la coordination [253]. On trouve également une relation 

positive avec les différents types de professionnels ce qui suggère le développement de la col-

laboration entre professionnels. 

Une corrélation positive est notée entre les remboursements pour un forfait d’éducation théra-

peutique et les structures hospitalières (MCO, SSR, SLD…). Ceci est logique puisque les pro-

grammes d'éducation sont généralement d’initiative hospitalière en France [62].  

3.4.3.2.3 La consommation de soins 

Les résultats concernant la morbimortalité hospitalière montrent peu de variations entre les ré-

gions à haut taux et à bas taux.  

Les régions les plus consommatrices de médicaments ont une consommation plus élevée de 

toutes les catégories de médicaments. Les programmes d’éducation thérapeutique sont égale-

ment plus liés à ces régions. Ceci peut s’expliquer par le fait qu’une consommation élevée de 

médicaments est associée à un risque iatrogénique [254, 255] et à une mauvaise observance 

[27], ce qui justifie la mise en place de programmes d'ETP. De plus, étant donné que les régions 

avec un nombre élevé de remboursements de programmes d’éducation thérapeutique par habi-

tant sont également liées positivement avec les ALD, on peut associer la consommation médi-

camenteuse avec les ALD, l'état pathologique chronique et la facilitation d’accès financière 

(prise en charge à 100%) aux traitements qui favorise la polymédication [256]. 

Au regard des données de consommation ambulatoire, on remarque une association positive 

avec l’ensemble des éléments considérés : les consultations de généralistes, les consultations 

de spécialistes, les visites du médecin (généraliste ou spécialiste), les actes de biologie, les actes 

techniques, les examens d’imageries ainsi que les forfaits pour le programme d’éducation thé-

rapeutique mis en place par l’assurance maladie : Sophia.  

Il est intéressant de noter l’existence d’une corrélation positive avec les forfaits pour coordina-

tion. Ceci s’expliquerait par la nécessité d’une certaine coordination entre professionnels de 

santé dans le cadre de la mise en place de programmes d’éducation thérapeutique. 

3.5 DISCUSSION 

3.5.1 Limite 

Cette étude reste une étude préliminaire et est sujette à plusieurs limites ainsi qu’à plusieurs 

développements potentiels. 

3.5.1.1 Issues de la base 

La base principale qu’est l’Open Damir permet aux utilisateurs d’avoir accès aux données de 

consommation de manière libre et gratuite notamment en ambulatoire. Cependant, l’éducation 

thérapeutique fait l’objet d’un financement par la T2A, à l’hôpital. Or dans le cadre de cette 

dernière, il n’existe pas de financement spécifique, au titre d’un GHS, ce qui nous empêche 

d’avoir accès à cette consommation. 
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La granulométrie régionale des données peut masquer de fortes disparités intra régionales. On 

peut donc avoir un effet de lissage des informations. 

Le suivi individuel aurait permis d’étudier le parcours de soins spécifiques des patients ayant 

bénéficié de ces forfaits d’éducation thérapeutique. L’analyse individuelle aurait également per-

mis d’éviter la potentielle ré-inclusion d'un patient dans un programme d'ETP. Cependant, l’oc-

troi d’un financement est normalement prévu pour 1 patient et 1 seul. 

Il manque les données relatives à l’offre de programmes d’éducation thérapeutique. Ces don-

nées doivent être disponibles au sein des ARS, puisque ces dernières donnent leur autorisation 

pour développer de tels programmes. 

3.5.1.2 Issue de la méthodologie 

La méthodologie suivie est une analyse essentiellement descriptive et ne permet pas d’étudier 

les différentes variables toute chose égale par ailleurs. Ce qui signifie qu’on ne peut déterminer 

la probabilité d’avoir un développement des programmes d’éducation thérapeutique en aug-

mentant le nombre de consultations de médecin généraliste. On ne peut pas non plus isoler 

l’effet d’un acteur des autres. 

Les résultats obtenus ne sont que des corrélations et peuvent être liés entre eux, ainsi qu’à 

d’autres éléments non explicités. 

La correction des données par la population totale de la région est discutable. En effet, il peut 

paraître intéressant de mener le même type d’analyse sur uniquement les individus qui sont 

atteints de pathologies chroniques. Cependant, certaines affections (notamment en infectiolo-

gie), dont l’efficacité est conditionnée par l’observance, ne sont pas forcément considérées 

comme des pathologies chroniques. 

L’utilisation des données de l’assurance maladie permet une analyse objective de ces rembour-

sements. Toutefois, étant donné l’hétérogénéité des modes de financement des programmes 

d’éducation thérapeutique, il se pourrait que certains financements ne soient pas pris en consi-

dération, et ne permettent pas d’avoir une vision exhaustive des patients ayant bénéficié d’un 

programme d’assurance maladie. Selon la HAS, en 2012, près de 2700 programmes d’éducation 

thérapeutique avaient été mis en place. Les différences avec notre étude peuvent s’expliquer 

par la méthodologie utilisée pour les collectes des données (auprès des ARS). Cependant, dans 

le cadre de la présentation de la HAS, il n’est pas fait mention du nombre de patients qui ont 

bénéficié de ces programmes [241] qui serait peu élevé [207]. 

L’analyse menée reste quantitative-binaire, ce qui limite la place des nuances qui peuvent exis-

ter sur l’ensemble du territoire. De plus, les variables utilisées telles que celles concernant les 

établissements d’offre de soins ne tiennent pas compte de la capacité des infrastructures ni de 

leur accessibilité. 

3.5.2 Perspective 

3.5.2.1 Sur le présent travail 

Il serait possible d’améliorer le présent travail en utilisant des bases de données permettant un 

suivi individuel des patients. On peut citer l’EGB et le DCIR de l’assurance maladie. On pour-

rait ainsi étudier les parcours de soins, et l’effet de la proximité des évènements de soins (hos-



 

73 

 

pitalisation…), mais aussi de l’entrée en ALD, les liens avec des classes thérapeutiques spéci-

fiques… Cependant, étant donné le peu de programmes d’éducation thérapeutique ayant fait 

l’objet d’un remboursement, il serait pertinent d’attendre que ces programmes se développent 

avant de vouloir de pousser les études.  

Une analyse individuelle pourrait permettre d’isoler l’effet des différentes variables. Mais aussi 

de le compléter avec l’effet sur l’état de santé, notamment en termes de prévention des hospi-

talisations, et d’éviction des coûts liés à la iatrogénie. 

Une analyse géographique à une échelle de l’ordre du département, ou de l’unité urbaine pour-

rait permettre de mettre en évidence des inégalités en termes d’accès à ces programmes, en 

fonction de la proximité des hôpitaux et des diverses structures de santé. Cependant, le peu de 

programmes d’ETP apparaissant dans la base suggère que le manque de puissance statistique 

rendrait difficile une telle analyse. 

3.5.2.2 Sur la thématique de l’observance en général 

La thématique de l’observance demande encore à être étudiée, notamment à travers des travaux 

sur base de données, afin de permettre une mesure objective et exhaustive du phénomène, de 

ses causes, de ses conséquences et de ses solutions. L’étude des moyens pour lutter contre 

l’inobservance apparaît comme une nécessité afin de promouvoir les pratiques qui octroieront 

les meilleurs résultats en termes de santé publique. 

L’observance n’est pas uniquement liée au médicament et demande à être étudiée sous l’angle 

des inégalités sociales, de la perte d’autonomie, des mesures hygiéno-diététiques et de l'évalua-

tion des mesures de prévention sur les facteurs de risques sanitaires. 

3.6 CONCLUSION 
L’observance thérapeutique est un enjeu de santé publique. Son impact en termes d’état de santé 

et d’économie justifie la mise en place de mesures visant à lutter contre l’inobservance. Les 

programmes d’éducation thérapeutique sont les plus étudiés dans la littérature afin de promou-

voir une bonne observance. 

En France, son développement reste marginal, et concerne peu de patients, notamment en am-

bulatoire. Ce résultat est retrouvé dans la présente étude. Cette étude a pu montrer que l’éduca-

tion thérapeutique connaissait une inégalité de répartition sur le territoire, mais qui était préfé-

rentiellement associé aux régions dont l’état de santé en termes de pathologies chroniques était 

le plus nécessiteux. Ainsi, il suggère qu’à état de santé proche, les possibilités de bénéficier de 

tels programmes sont assez proches. 

Cette étude a également retrouvé des états de fait tels que le lien entre les programmes d’édu-

cation thérapeutique et leur origine hospitalière. Il a montré que leur développement était lié à 

la coordination entre professionnels de santé, notamment entre l'ambulatoire et l'hôpital. 

Il paraît donc pour conclure important de rappeler que les programmes thérapeutiques doivent 

continuer à être développés, autant sur le plan quantitatif que sur le plan qualitatif et que ceci 

passe aussi par le développement de la communication et de la coordination entre profession-

nels de santé.  
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CONCLUSION 

L’observance nous amène à replacer le patient et sa prise de décision au centre de la réflexion 

sanitaire. On observe que les caractéristiques sociodémographiques ne peuvent pas permettre 

de résumer le patient. En conséquence, nous devons scruter avec davantage de minutie la rela-

tion que celui-ci a avec sa maladie, son traitement ou son médecin. Ainsi nous devons considé-

rer le patient à la fois dans son caractère individuel, mais aussi ses proches. 

La méthodologie employée de manière usuelle pour traiter de l’observance connaît des limites, 

notamment en termes des biais de définition et de transposabilité des résultats. Cependant, les 

conclusions sur les conséquences individuelles, sur le plan sanitaire, mais aussi économique, 

restent constantes. De plus, ces répercussions nous amènent à considérer que le choix d’un 

individu peut avoir un impact sur la santé de la collectivité. Une nouvelle fois le patient est 

replacé au centre de la réflexion. 

L’ensemble de ces éléments justifient l’intérêt grandissant qui a pu se développer autour de ces 

thématiques au cours des dernières années. 

Les moyens de lutte contre le défaut d’observance sont divers et variés. Ils nous confrontent 

quasiment tous (les aspects légaux, l’évolution des technologies, les incitations financières…) 

à la problématique du choix individuel et de ses conséquences. Il apparaît nécessaire de déve-

lopper l’autonomie du patient notamment afin qu’il comprenne sa pathologie.  

Pour y parvenir, nous sommes amenés à impliquer plusieurs acteurs dans cette réflexion. La 

place de la loi, mais aussi celle des professionnels de leur coordination, de leur formation et des 

potentiels moyens pour les inciter à développer l’explication au malade. Mais une nouvelle fois, 

les solutions nous amènent à considérer le malade et son environnement, à travers la personne 

de l’aidant et la pratique du sport. Le rôle de la promotion des bons comportements passe aussi 

par les médias, et la diffusion de messages sanitaires afin d’éviter les attitudes à risque et de 

promouvoir une bonne santé. 

Pourtant ces mesures, notamment à travers la mise en place des programmes d’éducation thé-

rapeutiques, restent encore marginales. Il est cependant important de souligner que ces derniers 

se développent pour le moment là où il semble y avoir un besoin. On ne peut donc conclure à 

l’existence d’inégalité d’accès à ces programmes et donc à une inégalité de chance. 

 

Le problème de l’inobservance est loin d’être réglé. Il demandera beaucoup d’efforts et d’in-

vestissements de la part des pouvoirs publics, des professionnels, mais aussi des patients. Ce 

problème va prendre en ampleur avec le vieillissement de la population, et la polymédication 

qui y sont associés. Pour répondre à ces enjeux, notre système de santé va être dans la nécessité 

de trouver des solutions et de s’adapter. 
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ANNEXES 

4.1 METHODOLOGIE UTILISEE POUR L’ANALYSE DE LA BIBLIOGRAPHIE 

4.1.1 Description 

Pour cette analyse, il a été référencé toutes les publications de Pubmed, en date du 7 novembre 

2016, comprenant dans leurs titres les termes : d’« adherence therapeutic », de « compliance 

therapeutic» et de l’« observance therapeutic». 

À partir de ce référencement, une base de données a été construite comprenant : les dates de 

parution, les noms des auteurs, les titres ainsi que les journaux de parution. Au total, 791 articles 

ont été inclus. Afin d’éviter les doublons, on a comparé les correspondances entre les noms des 

auteurs, les titres des articles, les journaux de publication et les dates de publications. Notre 

base finale a ainsi été allégée et comprend 386 articles. 

4.1.2 Matériel 

Pour le traitement des données, le logiciel SAS V9.0 a été utilisé. Pour la présentation des gra-

phiques, le logiciel Excel a été utilisé. 

4.1.3 Protocole d’analyse 

Afin d'analyser l’évolution de l’intérêt pour l’observance dans le temps. Nous utiliserons le 

nombre de publications dans notre base de données par année. Il eut été possible de comparer 

ces chiffres au nombre de publications total dans Pubmed. Cependant, la faible amplitude des 

ratios ne permettrait pas d’apprécier une réelle évolution, ainsi le graphique obtenu serait peu 

loquace. 

Dans une seconde partie, nous nous intéressons au nombre de publications par domaine théra-

peutique que nous identifions à l'aide d'une liste de mots-clés (voir 4.2.2). À chaque fois, que 

l’un de ces mots apparaît dans le titre, la note d’abstract ou les tags automatiques, il est associé 

à la pathologie correspondante. Nous avons également isolé certaines pathologies spécifiques 

avec des mots-clés spécifiques (voir 4.2.1), pour l’Alzheimer, le VIH, le diabète, la tuberculose 

et l’hypertension artérielle. Cette manière de procéder par mots-clés permet de prendre en 

compte les associations de domaines. Par exemple s’il est question de greffe rénale dans un 

article, celui-ci sera à la fois compté en immunologie et en néphrologie. 

Afin de pouvoir comparer le nombre d’articles par pathologie, 3 extractions ont été mises en 

place :  

➢ La première consiste une utilisation des données de la CNAM-ts [257] par rapport aux 

ALD et leur répartition, en 2015, au titre du régime général. Le dispositif ALD est un 

dispositif d’exonération du ticket modérateur octroyé pour les patients souffrant de ma-

ladies chroniques. Ainsi ces patients sont remboursés à 100%. Cet état de santé chro-

nique fait de leur observance un sujet important. 

➢ La deuxième extraction est basée sur les données de la DREES [258], en 2015, qui 

donne accès aux motifs d’hospitalisations en France. Ceci nous permet de compléter les 

informations relatives ALD avec une notion de prise en charge.  
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➢ La troisième extraction vient de l’OMS [259] et a notamment pour but de compléter la 

vision franco-française développée dans les deux précédentes extractions par une ap-

proche plus globale. Ceci est en parfaite adéquation avec la base de données relative 

aux publications de Pubmed, qui s’intéresse à toutes les publications et ne se limite pas 

à une échelle nationale. De plus, l’amélioration de l’observance thérapeutique a notam-

ment pour but de faire reculer la mortalité. À ces fins, on considère la répartition de la 

mortalité par pathologie au niveau mondial, en 2015. 

 

Ceci permet d’étudier l’existence d’un engouement important de l’observance thérapeutique 

dans certains domaines spécifiques.  

4.1.4 Limites de cette analyse 

Ce travail ne référence pas les thèses qui peuvent être nombreuses et associées à l’observance. 

Cependant, il n’existe pas de bases de données référençant de manière aussi exhaustive ces 

sources comme pour les articles scientifiques. 

La prise en compte uniquement des articles comprenant dans leur titre les termes liés à l’obser-

vance, limite le champ d’analyse aux articles dont l’objet principal est l’observance. Cependant, 

il se peut que l’observance soit évoquée dans d’autres articles de manière plus discrète et qu’en 

conséquence ces articles n’apparaissent pas dans notre base de données. 

Cette analyse de la sélection est assez restreinte et ne permet pas d’avoir une vision exhaustive 

de la thématique de l’observance thérapeutique. Tout d’abord, la terminologie utilisée pour le 

référencement est assez restrictive et n’a nullement prétention à pouvoir s’imprégner de l’inté-

gralité des sujets en lien. De plus, d’autres travaux peuvent être référencés dans des bases de 

données comme Econlit. 

Afin d’éviter les effets de restriction d’accès à certains articles, l’analyse lexicale ne porte pas 

sur le corps des articles. En effet, si un mot-clé se trouve dans deux articles, mais que l’un fait 

l’objet d’une restriction particulière, ce dernier n’apparaîtra pas dans la base de données. En 

conséquence, nous préférons éviter ce type de biais qui pourrait fausser le résultat. 

Ceci en partie pour des raisons de droit d’accès. Elle permet cependant d’avoir une vision glo-

bale de l’intérêt qui peut être attribué par le milieu scientifique en général. 

4.1.5 Annexe de résultats 

4.1.5.1 Les motifs d’hospitalisation en France 

Dans le tableau ci-dessous, sont représentés les motifs d’hospitalisation en France [258]. 

Pathologie Nombre d’hospitalisa-
tions 

% des hospitalisa-
tions 

Infectiologie 245594 1,44% 

Tuberculose 6378 0,04% 

VIH 3679 0,02% 

Oncologie 1299817 7,60% 

Hématologie 191022 1,12% 

Endocrinologie et métabolisme 343504 2,01% 

Diabète sucré 113462 0,66% 

Psychiatrie 368032 2,15% 
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Neurologie 508906 2,97% 

Ophtalmologie 928930 5,43% 

ORL 139156 0,81% 

Cardiovasculaire 1461860 8,54% 

Maladies hypertensives 38408 0,22% 

Pneumologie 815340 4,76% 

Asthme 64434 0,38% 

Gastro-entérologie 2221762 12,98% 

Dermatologie 252766 1,48% 

Ostéo-myologie 1177450 6,88% 

Urologie 953778 5,57% 

Obstétrique / gynécologie 1255136 7,33% 

Néonatalogie 179706 1,05% 

Malformations et anomalies chromoso-
miques 

107922 0,63% 

Autres 1197808 7,00% 

Lésions traumatiques et empoisonne-
ments 

1124509 6,57% 

Plaie du membre supérieur 53511 0,31% 

Autres motifs de recours aux soins 2339836 13,67% 

TOTAL 17112834 100,00% 

4.1.5.2 Le nombre de personne en ALD en France 

Dans le tableau ci-dessous, figure la répartition de la population par type d’ALD [257]. 

Libellé de l’ALD Effectif 
Prévalence 
pour 100 

000 

% des 
ALD 

1. Accident vasculaire cérébral invalidant                                         403 330 662 4,14% 

2. Insuffisances médullaires et autres cytopénies chroniques                         23 450 39 0,24% 

3. Artériopathies chroniques avec manifestations ischémiques                 527 030 866 5,41% 

4. Bilharziose compliquée                                 140 0 0,00% 
5. Insuf. cardiaque, tr. du rythme, cardiopathies valvulaires, 

congénitales graves 1 001 310 1645 10,28% 

6. Maladies chroniques actives du foie et cirrhoses       175 800 289 1,81% 

7. Déficit immunitaire primitif, infection par le VIH 112 970 186 1,16% 

8. Diabète de type 1 et diabète de type 2 2 473 910 4063 25,40% 
9. Forme grave des affections neurologiques et musculaires, 

épilepsie grave            292 490 480 3,00% 
10. Hémoglobinopathies, hémolyses, chron. constitutionnelles 

et acquises sévères 17 770 29 0,18% 
11. Hémophilies et affections constitutionnelles de l’hémostase 

graves 35 360 58 0,36% 

12. Hypertension artérielle sévère                        716 220 1176 7,35% 

13. Maladie coronaire 1 127 060 1851 11,57% 

14. Insuffisance respiratoire chronique grave                         390 110 641 4,01% 

15. Maladie d’Alzheimer et autres démences 330 120 542 3,39% 

16. Maladie de Parkinson                                  119 870 197 1,23% 

17. Maladies métaboliques héréditaires                            71 000 117 0,73% 

18. Mucoviscidose                                         6 540 11 0,07% 

19. Néphropathie chronique grave et syndrome néphrotique                 163 900 269 1,68% 

20. Paraplégie                                            34 360 56 0,35% 

21. PAN, LEAD, sclérodermie généralisée                              98 030 161 1,01% 

22. Polyarthrite rhumatoïde                               226 640 372 2,33% 

23. Affections psychiatriques de longue durée 1 285 230 2111 13,20% 
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24. Rectocolite hémorragique et maladie de Crohn évolutives 150 480 247 1,55% 

25. Sclérose en plaques                              82 150 135 0,84% 

26. Scoliose structurale évolutive                                    33 380 55 0,34% 

27. Spondylarthrite ankylosante grave                          106 420 175 1,09% 

28. Suites de transplantation d’organe                     10 820 18 0,11% 

29. Tuberculose active, lèpre                                    10 910 18 0,11% 

30. Tumeur maligne                                        2 027 360 3330 20,82% 

Cause médicale d’ALD non précisée 572 350 940 5,88% 
Total patients en ALD30 (un patient peut être exonéré au titre 
de plusieurs ALD) 9 739 130 15996 100,00% 

 

 

4.1.5.3 Les causes de décès dans le monde 

Dans le tableau ci-dessous figure la répartition des décès dans le monde [259]. 

  All Causes   56 441 

319 

 100.00% 

I. Communicable, maternal, perinatal and nutritional condi-

tions 

11 958 

598 

21,19% 

 
A. Infectious and parasitic diseases 5 706 288 10,11% 

  
1. Tuberculosis 1 373 159 2,43% 

  
2. STDs excluding HIV 93 569 0,17% 

  
3. HIV/AIDS 1 059 626 1,88% 

  
4. Diarrhoeal diseases 1 388 629 2,46% 

  
5. Childhood-cluster diseases 273 041 0,48% 

  
6. Meningitis 315 149 0,56% 

  
7. Encephalitis 89 372 0,16% 

  
8. Hepatitis 145 074 0,26% 

  
9. Parasitic and vector diseases 610 461 1,08% 

  
10. Intestinal nematode infections 9 395 0,02% 

  
11. Leprosy 15 933 0,03% 

  
12. Other infec-

tious diseases 

  332 880 0,59% 

 
B. Respiratory Infectious  3 198 846 5,67% 

 
C. Maternal conditions 303 449 0,54% 

 
D. Neonatal conditions 2 311 272 4,09% 

 
E. Nutritional deficiencies 438 743 0,78% 

II. Noncommunicable diseases 39 524 

699 

70,03% 

 
A. Malignant neoplasms 8 763 318 15,53% 
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B. Other neoplasms 207 953 0,37% 

 
C. Diabetes mellitus 1 585 530 2,81% 

 
D. Endocrine, blood, immune disorders 412 588 0,73% 

 
E. Mental and substance use disorders 317 251 0,56% 

 
F. Neurological conditions 2 010 841 3,56% 

  
1. Alzheimer disease and other dementias 1 541 880 2,73% 

  
2. Parkinson disease 128 399 0,23% 

  
3. Epilepsy 152 802 0,27% 

  
4. Multiple sclero-

sis 

  22 984 0,04% 

  
7. Other neurological conditions 164 775 0,29% 

 
G. Sense organ diseases 0 0,00% 

 
H. Cardiovascular diseases 17 689 

163 

31,34% 

  
1. Rheumatic heart disease 305 272 0,54% 

  
2. Hypertensive heart disease 942 138 1,67% 

  
3. Ischaemic heart disease 8 756 006 15,51% 

  
4. Stroke 6 240 611 11,06% 

  
5. Cardiomyopathy, myocarditis, endocarditis 413 324 0,73% 

  
6. Other circulatory diseases 1 031 811 1,83% 

 
I. Respiratory diseases 3 913 335 6,93% 

  
1. Chronic obstructive pulmonary disease 3 170 429 5,62% 

  
2. Asthma 383 176 0,68% 

  
3. Other respiratory diseases 359 730 0,64% 

 
J. Digestive diseases 2 346 869 4,16% 

 
K. Genitourinary diseases 1 382 254 2,45% 

 
L. Skin diseases 92 175 0,16% 

 
M. Musculoskeletal diseases 155 498 0,28% 

  
1. Rheumatoid arthritis 48 237 0,09% 

  
2. Osteoarthritis 0 0,00% 

  
3. Gout 0 0,00% 

  
4. Back and neck pain 0 0,00% 

  
5. Other musculoskeletal disorders 107 261 0,19% 

 
N. Congenital anomalies 647 452 1,15% 

 
O. Oral conditions 471 0,00% 
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P. Sudden infant death syndrome 19 458 0,03% 

III. Injuries 
 

  4 938 565 8,75% 

 

4.2 LES LISTES DE MOTS-CLES PAR DOMAINE THERAPEUTIQUE 

4.2.1 Spécifique d’une maladie 

MOTS-CLES PATHOLOGIE 

HIV VIH 

Diabètes Diabètes 

Hypertension Hypertension 

Tubercul Tuberculose 

Alzheimer Alzheimer 
 

4.2.2 par domaine thérapeutique 

MOTS-CLÉS DOMAINE 

Pain Douleur 

Hypertension; Hypertensive; Blood Pressure; 

Heart; Cardiovascular; Cardiac 

Hypolipidemic; Angina; Coronary; _dipine42; 

Stroke; 

Antivitamine K; Anticoagulant; Hemophilia; 

Fibrillation; 

Cardiologie 

Schizophrenia; Psychotic; Depressive; Depression; Bipolar; Stress; Bu-

limia; Mental; Antipsychotic; Psycho_43; Abuse; Dependance; Compul-

sive;  

Psychiatrie 

Asthma; Broncho_44; Respi_; Pulm_; Tuberculosis; Breath; Apnea; Pneumologie 

Diabetes; Estrogen; Adrenal; Contraceptive; Diet; GLycemic; HMG coA 

reductase; gluten; Hypolipidemic; 

Endocrinologie 

Glaucoma; Ophtalmologie 

HIV; AIDS; Bacterial; Infection; Antitubercular; Viral; Tuberculosis; Infectiologie 

Transplant; Immuno_; Lupus; Hypothemia; Glutamer acetate; Asthma; 

HIV; AIDS; 

Immunologie 

Alzheimer; Parkinson; Epilepsy; Demnetia; Phenobarbital; Anticonvul-

sant; Brain;  

Neurologie 

Antineoplastic; Carcinoma; Hodgkin; Cancer; Angiogenesis; Hyperplasia; 

Neoplasm 

Oncologie 

Kidney; Nephro_ ; Renal; Genital; Urinary incontinence; intravesical; Néphrologie 

Arthritis; Osteoporosis Rhumatologie 
 

Les termes en gras sont les pathologies qui se retrouvent dans plusieurs domaines. 

                                                 
42 Suffixe de la DCI des inhibiteurs calciques 
43 Préfixe « psycho » 
44 Préfixe broncho 
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4.3 TEXTES LEGAUX 

4.3.1 Code de la santé publique 

Article L1111-4 Toute personne prend, avec le professionnel de santé et compte tenu des infor-

mations et des préconisations qu’il lui fournit, les décisions concernant sa 

santé. 

 

Toute personne a le droit de refuser ou de ne pas recevoir un traitement. Le 

suivi du malade reste cependant assuré par le médecin, notamment son accom-

pagnement palliatif. 

 

Le médecin a l’obligation de respecter la volonté de la personne après l’avoir 

informée des conséquences de ses choix et de leur gravité. Si, par sa volonté de 

refuser ou d’interrompre tout traitement, la personne met sa vie en danger, elle 

doit réitérer sa décision dans un délai raisonnable. Elle peut faire appel à un 

autre membre du corps médical. L’ensemble de la procédure est inscrite dans 

le dossier médical du patient. 

Le médecin sauvegarde la dignité du mourant et assure la qualité de sa fin de 

vie en dispensant les soins palliatifs mentionnés à l’article L. 1110-10. 

Aucun acte médical ni aucun traitement ne peut être pratiqué sans le consente-

ment libre et éclairé de la personne et ce consentement peut être retiré à tout 

moment. 

Lorsque la personne est hors d’état d’exprimer sa volonté, aucune intervention 

ou investigation ne peut être réalisée, sauf urgence ou impossibilité, sans que 

la personne de confiance prévue à l’article L. 1111-6, ou la famille, ou à dé-

faut, un de ses proches ait été consulté. 

Lorsque la personne est hors d’état d’exprimer sa volonté, la limitation ou l’ar-

rêt de traitement susceptible d’entraîner son décès ne peut être réalisé sans 

avoir respecté la procédure collégiale mentionnée à l’article 

L. 1110-5-1 et les directives anticipées ou, à défaut, sans que la personne de 

confiance prévue à l’article L.1111-6 ou, à défaut la famille ou les proches, 

aient été consultés. La décision motivée de limitation ou d’arrêt de traitement 

est inscrite dans le dossier médical. 

Le consentement du mineur ou du majeur sous tutelle doit être systématique-

ment recherché s’il est apte à exprimer sa volonté et à participer à la décision. 

Dans le cas où le refus d’un traitement par la personne titulaire de l’autorité pa-

rentale ou par le tuteur risque d’entraîner des conséquences graves pour la 

santé du mineur ou du majeur sous tutelle, le médecin délivre les soins indis-

pensables. 

L’examen d’une personne malade dans le cadre d’un enseignement clinique re-

quiert son consentement préalable. Les étudiants qui reçoivent cet enseigne-

ment doivent être au préalable informés de la nécessité de respecter les droits 

des malades énoncés au présent titre. 

Les dispositions du présent article s’appliquent sans préjudice des dispositions 

pratiques. 

L1161-1 L’éducation thérapeutique s’inscrit dans le parcours de soins du patient. Elle a 

pour objectif de rendre le patient plus autonome en facilitant son adhésion aux 

traitements prescrits et en améliorant sa qualité de vie. 

 

Elle n’est pas opposable au malade et ne peut conditionner le taux de rembour-

sement de ses actes et des médicaments afférents à sa maladie. 
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Les compétences nécessaires pour dispenser l’éducation thérapeutique du pa-

tient sont déterminées par décret. 

 

Dans le cadre des programmes ou actions définis aux articles L. 1161-2 et L. 

1161-3, tout contact direct entre un malade et son entourage et une entreprise 

se livrant à l’exploitation d’un médicament ou une personne responsable de la 

mise sur le marché d’un dispositif médical ou d’un dispositif médical de dia-

gnostic in vitro est interdit. 

L1161-2 Les programmes d’éducation thérapeutique du patient sont conformes à un ca-

hier des charges national dont les modalités d’élaboration et le contenu sont 

définis par arrêté du ministre chargé de la santé. Ces programmes sont mis en 

œuvre au niveau local, après autorisation des agences régionales de santé. Ils 

sont proposés au malade par le médecin prescripteur et donnent lieu à l’élabo-

ration d’un programme personnalisé. 

Ces programmes sont évalués par la Haute Autorité de santé. 

L1161-3 Les actions d’accompagnement font partie de l’éducation thérapeutique. Elles 

ont pour objet d’apporter une assistance et un soutien aux malades, ou à leur 

entourage, dans la prise en charge de la maladie. Elles sont conformes à un ca-

hier des charges national dont les modalités d’élaboration et le contenu sont 

définis par arrêté du ministre chargé de la santé. 

L1161-4 Les programmes ou actions définis aux articles L. 1161-2 et L. 1161-3 ne peu-

vent être ni élaborés ni mis en œuvre par des entreprises se livrant à l’exploita-

tion d’un médicament, des personnes responsables de la mise sur le marché 

d’un dispositif médical ou d’un dispositif médical de diagnostic in vitro ou des 

entreprises proposant des prestations en lien avec la santé. Toutefois, ces entre-

prises et ces personnes peuvent prendre part aux actions ou programmes men-

tionnés aux articles L. 1161-2 et L. 1161-3, notamment pour leur financement, 

dès lors que des professionnels de santé et des associations mentionnées à l’ar-

ticle L. 1114-1 élaborent et mettent en œuvre ces programmes ou actions. 

L1162-1 Est puni de 30 000 € d’amende le fait de mettre en œuvre un programme sans 

une autorisation prévue aux articles L. 1161-2 et L. 1161-5. 

L3111-2 Les vaccinations antidiphtérique et antitétanique par l’anatoxine sont obliga-

toires, sauf contre-indication médicale reconnue ; elles doivent être pratiquées 

simultanément. Les personnes titulaires de l’autorité parentale ou qui ont la 

charge de la tutelle des mineurs sont tenues personnellement responsables de 

l’exécution de cette mesure, dont la justification doit être fournie lors de l’ad-

mission dans toute école, garderie, colonie de vacances ou autre collectivité 

d’enfants. 

 

Un décret détermine les conditions dans lesquelles sont pratiquées la vaccina-

tion antidiphtérique et la vaccination antitétanique. 

L3111-3 La vaccination antipoliomyélitique est obligatoire, sauf contre-indication médi-

cale reconnue, à l’âge et dans les conditions déterminées par décret en Conseil 

d’État, pris après avis de l’Académie nationale de médecine et du Haut Conseil 

de la santé publique. Les personnes titulaires de l’autorité parentale ou qui ont 

la charge de la tutelle des mineurs sont tenues personnellement de l’exécution 

de cette obligation. 
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L3111-4 Une personne qui, dans un établissement ou organisme public ou privé de pré-

vention de soins ou hébergeant des personnes âgées, exerce une activité profes-

sionnelle l’exposant ou exposant les personnes dont elle est chargée à des 

risques de contamination doit être immunisée contre l’hépatite B, la diphtérie, le 

tétanos, la poliomyélite et la grippe. 

 

Les personnes qui exercent une activité professionnelle dans un laboratoire de 

biologie médicale doivent être immunisées contre la fièvre typhoïde. 

Un arrêté des ministres chargés de la santé et du travail, pris après avis du Haut 

conseil de la santé publique, détermine les catégories d’établissements et orga-

nismes concernés.  

 

Tout élève ou étudiant d’un établissement préparant à l’exercice des profes-

sions médicales et des autres professions de santé dont la liste est déterminée 

par arrêté du ministre chargé de la santé, qui est soumis à l’obligation d’effec-

tuer une part de ses études dans un établissement ou organisme public ou privé 

de prévention ou de soins, doit être immunisé contre les maladies mentionnées 

à l’alinéa premier du présent article. 

 

Les établissements ou organismes employeurs ou, pour les élèves et étudiants, 

les établissements ayant reçu leur inscription, prennent à leur charge les dé-

penses entraînées par ces vaccinations. 

Les conditions de l’immunisation prévue au présent article sont fixées par ar-

rêté du ministre chargé de la santé pris après avis du Haut conseil de la santé 

publique et compte tenu, en particulier, des contre-indications médicales. 

L3116-4 Le refus de se soumettre ou de soumettre ceux sur lesquels on exerce l’autorité 

parentale ou dont on assure la tutelle aux obligations de vaccination prévues 

aux articles L. 3111-2, L. 3111-3 et L. 3112-1 ou la volonté d’en entraver 

l’exécution sont punis de six mois d’emprisonnement et de 3 750 Euros 

d’amende. 

L3211-1 Une personne ne peut sans son consentement ou, le cas échéant, sans celui de 

son représentant légal, faire l’objet de soins psychiatriques, hormis les cas pré-

vus par les chapitres II à IV du présent titre et ceux prévus à l’article 706-135 

du code de procédure pénale. 

Toute personne faisant l’objet de soins psychiatriques ou sa famille dispose du 

droit de s’adresser au praticien ou à l’équipe de santé mentale, publique ou pri-

vée, de son choix tant à l’intérieur qu’à l’extérieur du secteur psychiatrique 

correspondant à son lieu de résidence. 

L3212-1 Une personne atteinte de troubles mentaux ne peut faire l’objet de soins psy-

chiatriques sur la décision du directeur d’un établissement mentionné à l’article 

L. 3222-1 que lorsque les deux conditions suivantes sont réunies : 

1° Ses troubles mentaux rendent impossible son consentement ; 

2° Son état mental impose des soins immédiats assortis soit d’une surveillance 

médicale constante justifiant une hospitalisation complète, soit d’une surveil-

lance médicale régulière justifiant une prise en charge sous la forme mention-

née au 2° du I de l’article L. 3211-2-1. 

L6316-1 La télémédecine est une forme de pratique médicale à distance utilisant les 

technologies de l’information et de la communication. Elle met en rapport, 

entre eux ou avec un patient, un ou plusieurs professionnels de santé, parmi 

lesquels figure nécessairement un professionnel médical et, le cas échéant, 

d’autres professionnels apportant leurs soins au patient. 
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Elle permet d’établir un diagnostic, d’assurer, pour un patient à risque, un suivi 

à visée préventive ou un suivi post-thérapeutique, de requérir un avis spécia-

lisé, de préparer une décision thérapeutique, de prescrire des produits, de pres-

crire ou de réaliser des prestations ou des actes, ou d’effectuer une surveillance 

de l’état des patients. 

 

La définition des actes de télémédecine ainsi que leurs conditions de mise en 

œuvre et de prise en charge financière sont fixées par décret, en tenant compte 

des déficiences de l’offre de soins dues à l’insularité et l’enclavement géogra-

phique. 

R6316-1 Relèvent de la télémédecine définie à l’article L. 6316-1 les actes médicaux, 

réalisés à distance, au moyen d’un dispositif utilisant les technologies de l’in-

formation et de la communication. Constituent des actes de télémédecine : 

 

1° La téléconsultation, qui a pour objet de permettre à un professionnel médi-

cal de donner une consultation à distance à un patient. Un professionnel de 

santé peut être présent auprès du patient et, le cas échéant, assister le profes-

sionnel médical au cours de la téléconsultation. Les psychologues mentionnés 

à l’article 44 de la loi n° 85-772 du 25 juillet 1985 portant diverses dispositions 

d’ordre social peuvent également être présents auprès du patient ; 

 

2° La télé expertise, qui a pour objet de permettre à un professionnel médical 

de solliciter à distance l’avis d’un ou de plusieurs professionnels médicaux en 

raison de leurs formations ou de leurs compétences particulières, sur la base 

des informations médicales liées à la prise en charge d’un patient ; 

 

3° La télésurveillance médicale, qui a pour objet de permettre à un profession-

nel médical d’interpréter à distance les données nécessaires au suivi médical 

d’un patient et, le cas échéant, de prendre des décisions relatives à la prise en 

charge de ce patient. L’enregistrement et la transmission des données peuvent 

être automatisés ou réalisés par le patient lui-même ou par un professionnel de 

santé ; 

 

4° La téléassistance médicale, qui a pour objet de permettre à un professionnel 

médical d’assister à distance un autre professionnel de santé au cours de la réa-

lisation d’un acte ; 

5° La réponse médicale qui est apportée dans le cadre de la régulation médi-

cale mentionnée à l’article L.6311-2 et au troisième alinéa de l’article L. 6314-

1. 

L5211-1 On entend par dispositif médical tout instrument, appareil, équipement, ma-

tière, produit, à l’exception des produits d’origine humaine, ou autre article uti-

lisé seul ou en association, y compris les accessoires et logiciels nécessaires au 

bon fonctionnement de celui-ci, destiné par le fabricant à être utilisé chez 

l’homme à des fins médicales et dont l’action principale voulue n’est pas obte-

nue par des moyens pharmacologiques ou immunologiques ni par métabo-

lisme, mais dont la fonction peut être assistée par de tels moyens. Constitue 

également un dispositif médical le logiciel destiné par le fabricant à être utilisé 

spécifiquement à des fins diagnostiques ou thérapeutiques. 

 

Les dispositifs médicaux qui sont conçus pour être implantés en totalité ou en 

partie dans le corps humain ou placés dans un orifice naturel, et qui dépendent 

pour leur bon fonctionnement d’une source d’énergie électrique ou de toute 

source d’énergie autre que celle qui est générée directement par le corps hu-

main ou la pesanteur, sont dénommés dispositifs médicaux implantables actifs. 
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Article L1111-1 Les droits reconnus aux usagers s’accompagnent des responsabilités de nature 

à garantir la pérennité du système de santé et des principes sur lesquels il re-

pose. 

Article L1110-1 Le droit fondamental à la protection de la santé doit être mis en œuvre par tous 

moyens disponibles au bénéfice de toute personne. Les professionnels, les éta-

blissements et réseaux de santé, les organismes d’assurance maladie ou tous 

autres organismes participant à la prévention et aux soins, et les autorités sani-

taires contribuent, avec les usagers, à développer la prévention, garantir l’égal 

accès de chaque personne aux soins nécessités par son état de santé et assurer 

la continuité des soins et la meilleure sécurité sanitaire possible. 

Article L1111-6-1 Une personne durablement empêchée, du fait de limitations fonctionnelles des 

membres supérieurs en lien avec un handicap physique, d'accomplir elle-même 

des gestes liés à des soins prescrits par un médecin, peut désigner, pour favori-

ser son autonomie, un aidant naturel ou de son choix pour les réaliser. 

La personne handicapée et les personnes désignées reçoivent préalablement, de 

la part d'un professionnel de santé, une éducation et un apprentissage adaptés 

leur permettant d'acquérir les connaissances et la capacité nécessaires à la pra-

tique de chacun des gestes pour la personne handicapée concernée. Lorsqu'il 

s'agit de gestes liés à des soins infirmiers, cette éducation et cet apprentissage 

sont dispensés par un médecin ou un infirmier. 

Les conditions d'application du présent article sont définies, le cas échéant, par 

décret. 

Article R4127-36 Le consentement de la personne examinée ou soignée doit être recher-

ché dans tous les cas. Lorsque le malade, en état d’exprimer sa volonté, 

refuse les investigations ou le traitement proposés, le médecin doit res-

pecter ce refus après avoir informé le malade de ses conséquences. Si le 

malade est hors d’état d’exprimer sa volonté, le médecin ne peut inter-

venir sans que la personne de confiance, à défaut, la famille ou un de ses 

proches ait été prévenu et informé, sauf urgence ou impossibilité. Les 

obligations du médecin à l’égard du patient lorsque celui-ci est un mi-

neur ou un majeur protégé sont définies à l’article 42. 

Article R4127-43 Le médecin doit être le défenseur de l'enfant lorsqu'il estime que l'intérêt 

de sa santé est mal compris ou mal préservé par son entourage. 

4.3.2 Autres codes 

Code civil : article 16-3 Il ne peut être porté atteinte à l’intégrité du corps humain qu’en 

cas de nécessité médicale pour la personne ou à titre exceptionnel 

dans l’intérêt thérapeutique d’autrui. 

 

Le consentement de l’intéressé doit être recueilli préalablement 

hors le cas où son état rend nécessaire une intervention thérapeu-

tique à laquelle il n’est pas à même de consentir. 

Code pénal : 

article 223-6 

Quiconque pouvant empêcher par son action immédiate, sans 

risque pour lui ou pour les tiers, soit un crime, soit un délit contre 

l’intégrité corporelle de la personne s’abstient volontairement de 

le faire est puni de cinq ans d’emprisonnement et de 75 000 euros 

d’amende. 

 

Sera puni des mêmes peines quiconque s’abstient volontairement 

de porter à une personne en péril l’assistance que, sans risque pour 

lui ou pour les tiers, il pouvait lui prêter soit par son action per-

sonnelle, soit en provoquant un secours. 
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Code pénal : 

article 227-15 

Le fait, par un ascendant ou toute autre personne exerçant à son 

égard l’autorité parentale ou ayant autorité sur un mineur de 

quinze ans, de priver celui-ci d’aliments ou de soins au point de 

compromettre sa santé est puni de sept ans d’emprisonnement et 

de 100 000 euros d’amende. 

 

Constitue notamment une privation de soins le fait de maintenir 

un enfant de moins de six ans sur la voie publique ou dans un 

espace affecté au transport collectif de voyageurs, dans le but de 

solliciter la générosité des passants. 

Code pénal : 

Article 226-13 

La révélation d’une information à caractère secret par une per-

sonne qui en est dépositaire soit par état ou par profession, soit en 

raison d’une fonction ou d’une mission temporaire, est punie d’un 

an d’emprisonnement et de 15 000 euros d’amende. 

Code de l’éducation : 

L622-1 

Tous les étudiants sont initiés à la technologie et à l’usage de l’in-

formatique. 

Constitution de 1958 : 

1er article  

La France est une République indivisible, laïque, démocratique et 

sociale. Elle assure l’égalité devant la loi de tous les citoyens sans 

distinction d’origine, de race ou de religion. Elle respecte toutes 

les croyances. Son organisation est décentralisée. 

 

La loi favorise l’égal accès des femmes et des hommes aux man-

dats électoraux et fonctions électives, ainsi qu’aux responsabilités 

professionnelles et sociales. 

Code de la sécurité so-

ciale : article R162-45-6 

I. -La liste des spécialités pharmaceutiques prévue à l’article L. 

162-22-7 et leurs conditions de prise en charge sont fixées par 

arrêté des ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale.  

 

II. -L’inscription d’une indication ou de plusieurs indications thé-

rapeutiques d’une spécialité pharmaceutique sur la liste mention-

née au I peut être sollicitée auprès des ministres chargés de la 

santé et de la sécurité sociale par l’entreprise qui exploite la spé-

cialité pharmaceutique, ou initiée par ces ministres.  

 

III. -La demande d’inscription est adressée au ministre chargé de 

la santé par tout moyen permettant de donner une date certaine à 

cette demande. Le ministre en accuse réception. La demande pré-

cise l’indication ou les indications thérapeutiques concernées. 

Elle est accompagnée d’un dossier qui comporte les informations 

nécessaires à l’appréciation des conditions d’inscription de la spé-

cialité pharmaceutique dans la ou les indications considérées pré-

vues aux articles R. 162-45-8 et R. 162-45-9. Le dossier est éga-

lement accompagné des prix pratiqués en Allemagne, en Es-

pagne, en Italie et au Royaume-Uni s’ils sont disponibles, d’élé-

ments d’impact financier sur l’assurance maladie ainsi que, le cas 

échéant, du montant de l’indemnité maximale mentionnée à l’ar-

ticle L. 162-16-5-1.  

 

IV. -Dans le cas où les éléments d'appréciation communiqués par 

l'entreprise qui exploite la spécialité pharmaceutique sont estimés 
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insuffisants, le ministre chargé de la santé notifie immédiatement 

au demandeur les renseignements complémentaires détaillés re-

quis. Le délai prévu à l’article R. 162-45-7 est alors suspendu à 

compter de la date de réception de cette notification et jusqu’à la 

date de réception des informations complémentaires demandées. 

Code de la sécurité so-

ciale : R162-45-12 

La liste des produits et prestations et les conditions de prise en 

charge des produits et prestations mentionnés à l’article L. 162-

22-7 sont fixées par arrêté des ministres chargés de la santé et de 

la sécurité sociale. 

 

4.4 CARTES (PARTIE EXPERIMENTALE) 
Pour chaque carte présentée ci-dessous, les zones grisées correspondent aux nouvelles ré-

gions45. Les régions en gris foncé correspondent aux zones de forte densité pour le type de 

variable considéré. Le gris clair représente les zones à faible densité. 

 

Carte 2 : répartition des infrastructures sanitaire par habitant, indépendamment de leur type 

En gris foncé : les plus dotées 

En gris clair, les moins dotées 

                                                 
45 En adéquation avec la réforme territoriale de 2015 
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Carte 3 : répartition du nombre d'hospitalisations par habitant, indépendamment du motif d’hospitalisation 

En gris foncé : les régions où les hospitalisations sont les plus fréquentes 

En gris clair : les régions où les hospitalisations sont les moins fréquentes 

 

Carte 4 : répartition du nombre de professionnels de santé par habitant, indépendamment de leur métier 

En gris foncé : les régions les plus dotées 

En gris clair : les régions les moins dotées 
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Carte 5 : Répartition de la consommation de soins en ambulatoire par habitant, indépendamment du type de consommation 

En gris foncé : les régions où la consommation est la plus élevée 

En gris foncé : les régions où la consommation est la plus basse 

 

 

Carte 6 : : répartition de la consommation de médicaments par habitant, indépendamment du type de médicament 

En gris foncé : les régions où la consommation est la plus élevée 

En gris foncé : les régions où la consommation est la plus basse 
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Carte 7 : répartition du nombre de patient indemnisé au titre d’une ALD par habitant, indépendamment de la pathologie 

En gris foncé : les régions où la prévalence des ALD est la plus élevée 

En gris clair : les régions où la prévalence des ALD est la plus basse 
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4.5 RESULTATS DES ACM (PARTIE EXPERIMENTALE)  

4.5.1 Pour les ALD 

 



 

113 

 

4.5.2 Pour les traitements (Classe ATC de niveau 2) 
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4.5.3 Pour les établissements de santé 
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4.5.4 Pour la morbi-mortalité hospitalière 
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4.5.5 Pour les professionnels de santé 
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4.5.6 En ambulatoire 
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4.5.7 Liste des ALD par numéro 
CODE ALD LIBELLE DE L’ALD 

1 Accident vasculaire cérébral invalidant 

2 Insuffisances médullaires et autres cytopénies chroniques 

3 Artériopathies chroniques avec manifestations ischémiques 

4 Bilharziose compliquée 

5 Insuffisance cardiaque grave, troubles du rythme graves, valvulopathies graves, cardio-
pathies congénitales graves 

6 Maladies chroniques actives du foie et cirrhoses 

7 Déficit immunitaire primitif grave nécessitant un traitement prolongé, infection par le virus 
de l’immuno-déficience humaine (VIH) 

8 Diabète de type 1 et diabète de type 2 

9 Formes graves des affections neurologiques et musculaires (dont myopathie), épilepsie 
sévère 

10 Hémoglobinopathies, hémolyses, chroniques constitutionnelles et acquises sévères 

11 Hémophilies et affections constitutionnelles de l’hémostase graves 

12 Hypertension artérielle sévère 

13 Maladie coronaire 

14 Insuffisance respiratoire chronique grave 

15 Maladie d’Alzheimer et autres démences 

16 Maladie de Parkinson 

17 Maladies métaboliques héréditaires nécessitant un traitement prolongé spécialisé 

18 Mucoviscidose 

19 Néphropathie chronique grave et syndrome néphrotique primitif 

20 Paraplégie 

21 Vascularites, lupus érythémateux systémique, sclérodermie systémique 

22 Polyarthrite rhumatoïde évolutive 

23 Affections psychiatriques de longue durée 

24 Rectocolite hémorragique et maladie de Crohn évolutives 

25 Sclérose en plaques 

26 Scoliose idiopathique structurale évolutive (dont l’angle est égal ou supérieur à 25 de-
grés) jusqu’à maturation rachidienne 

27 Spondylarthrite grave 

28 Suites de transplantation d’organe 

29 Tuberculose active, lèpre 

30 Tumeur maligne, affection maligne du tissu lymphatique ou hématopoïétique 

4.5.8 Liste des variables 

4.5.8.1 Ensemble variables 

BASE DE DONNEES VARIABLES 

PMSI-MCO path_infectio (infectiologie)  path_onco  (oncologie) path_he-

mato_immuno (Hemato-immunologie) path_endocrino (endocri-

nologie) path_psy (psychiatrie) path_neuro (neurologie) path_oph-

talmo (ophtalmologie) path_ORL path_cardio (cardiologie) path_va-

rices_inf (varices des membres inférieurs) path_pneumo (pneumolo-

gie) path_pleuresie path_entero (entérologie) path_dermato (dermato-

logie) path_osteo_myo (ostéo-myologie) path_uro (urologie) path_gy-

neco (gynecologie) path_neonat (neonatalogie) path_malformation 

(malformation) path_plaie_membre_sup (plaies des membres supé-

rieurs) path_autres (autres) 

CNAM-TS ALD1 ALD2 ALD3 ALD4 ALD5 ALD6 ALD7 ALD8 ALD9 ALD10 

ALD11 ALD12 ALD13 ALD14 ALD15 ALD16 ALD17 ALD18 
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ALD19 ALD20 ALD21 ALD22 ALD23 ALD24 ALD25 ALD26 

ALD27 ALD28 ALD29 ALD30 

INSEE Population par régions 

RPPS Chirurgiendentiste Pharmacien Sagefemme Masseurkinesitherapeute 

Infirmier Orthophoniste Orthoptiste Psychomotricien Pedicurepodo-

logue Ergotherapeute Audioprothesiste Opticien-lunetier Manipula-

teur-ERM Dieteticien Technicien_de_laboratoire Orthoprothesiste 

Podoorthesiste Orthopedisteorthesiste Oculariste Epithesiste Psycho-

logue 

OPENDAMIR Forfait pour coordination (généraliste spécialiste)  

Actes de biologie   

Actes techniques  

paraclinique (imagerie) 

C : consultation médecin généraliste 

CS : consultation spécialiste 

V : visite du généraliste 

VS : visite du spécialiste 

sophia : forfait pour le programme Sophia (éducation thérapeutique) 

 

BPE ETE_MCO (Médecine Chirurgie Obstétrique) ETE_SSR (Soins de 

Suite et de Réadaptation) ETE_SLD (Soins de longue durée) ETE_PSY 

(Etablissement de psychiatrie hospitalière) ETE_cancer ETE_urgences 

ETE_maternite ETE_CDS (Centres de Santé) ETE_PSY_AMB (éta-

blissement de psychiatrie ambulatoire) ETE_dialyse ETE_HAD 

ETE_maison_de_sante ETE_pharmacie ETE_laboratoire ETE_ambu-

lance ETE_transfusion_sanguine 

 

4.5.8.2 médicaments 

ATC2 LIBELLE ATC 

A01 PREPARATIONS STOMATOLOGIQUES 

A02 MEDICAMENTS POUR LES TROUBLES DE L’ACIDITE 

A03 MEDICAMENTS POUR LES TROUBLES FONCTIONNELS GASTROINTESTINAUX 

A04 ANTIEMETIQUES ET ANTINAUSEEUX 

A05 THERAPEUTIQUE HEPATIQUE ET BILIAIRE 

A06 LAXATIFS 

A07 ANTIDIARRHEIQUES, ANTIINFLAMMATOIRES ET ANTIINFECTIEUX INTESTINAUX 

A08 PREPARATIONS CONTRE L’OBESITE, PRODUITS DE REGIME EXCLUS 

A09 MEDICAMENTS DE LA DIGESTION, ENZYMES INCLUSES 

A10 MEDICAMENTS DU DIABETE 

A11 VITAMINES 

A12 SUPPLEMENTS MINERAUX 

A13 TONIQUES 

A14 ANABOLISANTS A USAGE SYSTEMIQUE 

A15 STIMULANTS DE L’APPETIT 

A16 AUTRES MEDICAMENTS DES VOIES DIGESTIVES ET DU METABOLISME 

B01 ANTITHROMBOTIQUES 

B02 ANTIHEMMORRAGIQUES 

B03 PREPARATIONS ANTIANEMIQUES 

B05 SUBSTITUTS DU SANG ET SOLUTIONS DE PERFUSION 
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B06 AUTRES MEDICAMENTS UTILISES EN HEMATOLOGIE 

C01 MEDICAMENTS EN CARDIOLOGIE 

C02 ANTIHYPERTENSEURS 

C03 DIURETIQUES 

C04 VASODILATATEURS PERIPHERIQUES 

C05 VASCULOPROTECTEURS 

C07 BETABLOQUANTS 

C08 INHIBITEURS CALCIQUES 

C09 MEDICAMENTS AGISSANT SUR LE SYSTEME RENINE-ANGIOTENSINE 

C10 AGENTS MODIFIANT LES LIPIDES 

D01 ANTIFONGIQUES A USAGE DERMATOLOGIQUE 

D02 EMOLLIENTS ET PROTECTEURS 

D03 PREPARATIONS POUR LE TRAITEMENT DES PLAIES ET ULCERES 

D04 ANTIPRURIGINEUX, INCLUANT ANTIHISTAMINIQUES, ANESTHESIQUES, ETC 

D05 MEDICAMENTS CONTRE LE PSORIASIS 

D06 ANTIBIOTIQUES ET CHIMIOTHERAPIE A USAGE DERMATOLOGIQUE 

D07 CORTICOIDES, PREPARATIONS DERMATOLOGIQUES 

D08 ANTISEPTIQUES ET DESINFECTANTS 

D09 PANSEMENTS MEDICAMENTEUX 

D10 PREPARATIONS ANTIACNEIQUES 

D11 AUTRES PREPARATIONS DERMATOLOGIQUES 

G01 ANTIINFECTIEUX ET ANTISEPTIQUES A USAGE GYNECOLOGIQUE 

G02 AUTRES MEDICAMENTS GYNECOLOGIQUES 

G03 HORMONES SEXUELLES ET MODULATEURS DE LA FONCTION GENITALE 

G04 MEDICAMENTS UROLOGIQUES 

H01 HORMONES HYPOPHYSAIRES, HYPOTHALAMIQUES ET ANALOGUES 

H02 CORTICOIDES A USAGE SYSTEMIQUE 

H03 MEDICAMENTS DE LA THYROIDE 

H04 HORMONES PANCREATIQUES 

H05 MEDICAMENTS DE L’EQUILIBRE CALCIQUE 

J01 ANTIBACTERIENS A USAGE SYSTEMIQUE 

J02 ANTIMYCOSIQUES A USAGE SYSTEMIQUE 

J04 ANTIMYCOBACTERIENS 

J05 ANTIVIRAUX A USAGE SYSTEMIQUE 

J06 IMMUNSERUMS ET IMMUNOGLOBULINES 

J07 VACCINS 

L01 ANTINEOPLASIQUES 

L02 THERAPEUTIQUE ENDOCRINE 

L03 IMMUNOSTIMULANTS 

L04 IMMUNOSUPPRESSEURS 

M01 ANTIINFLAMMATOIRES ET ANTIRHUMATISMAUX 

M02 TOPIQUES POUR DOULEURS ARTICULAIRES OU MUSCULAIRES 

M03 MYORELAXANTS 

M04 ANTIGOUTTEUX 

M05 MEDICAMENTS POUR LE TRAITEMENT DES DESORDRES OSSEUX 

M09 AUTRES MEDICAMENTS DES DESORDRES MUSCULOSQUELETTIQUES 

N01 ANESTHESIQUES 

N02 ANALGESIQUES 

N03 ANTIEPILEPTIQUES 
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N04 ANTIPARKINSONIENS 

N05 PSYCHOLEPTIQUES 

N06 PSYCHOANALEPTIQUES 

N07 AUTRES MEDICAMENTS DU SYSTEME NERVEUX 

P01 ANTIPROTOZOAIRES 

P02 ANTHELMINTHIQUES 

P03 ANTIPARASITAIRES EXTERNES, INCLUANT SCABICIDES, INSECTICIDES ET REPUL-
SIFS 

R01 PREPARATIONS NASALES 

R02 PREPARATIONS POUR LA GORGE 

R03 MEDICAMENTS POUR LES SYNDROMES OBSTRUCTIFS DES VOIES AERIENNES 

R05 MEDICAMENTS DU RHUME ET DE LA TOUX 

R06 ANTIHISTAMINIQUES A USAGE SYSTEMIQUE 

R07 AUTRES MEDICAMENTS DE L’APPAREIL RESPIRATOIRE 

S01 MEDICAMENTS OPHTALMOLOGIQUES 

S02 MEDICAMENTS OTOLOGIQUES 

V01 ALLERGENES 

V03 TOUS AUTRES MEDICAMENTS 

V04 MEDICAMENTS POUR DIAGNOSTIC 

V06 NUTRIMENTS 

V07 TOUS AUTRES PRODUITS NON THERAPEUTIQUES 

V08 PRODUITS DE CONTRASTE 

W99 SPECIALITES HOMEOPATHIQUES 

 



 

122 

 

TABLE DES MATIERES 

Sommaire ................................................................................................................................... 8 

Remerciements ......................................................................................................................... 10 

Liste des abréviations ............................................................................................................... 12 

Introduction .............................................................................................................................. 14 

Partie I : l’observance thérapeutique ........................................................................................ 16 

1.1 Définition ................................................................................................................... 16 

1.1.1 Terminologie ...................................................................................................... 16 

1.1.2 Les champs d’application de l’observance thérapeutique .................................. 17 

1.1.3 L’inobservance ................................................................................................... 17 

1.1.4 Les profils de patients ........................................................................................ 19 

1.2 Les Facteurs influençant l’observance ...................................................................... 19 

1.2.1 Les facteurs liés au patient ................................................................................. 20 

1.2.2 Les facteurs liés aux Professionnels de santé ..................................................... 21 

1.2.3 Les facteurs liés à la maladie .............................................................................. 22 

1.2.4 Le Traitement ..................................................................................................... 22 

1.2.5 Les facteurs environnementaux .......................................................................... 24 

1.3 Les méthodes d’étude de l’observance ...................................................................... 25 

1.3.1 Mode de recueil de l’information ....................................................................... 25 

1.3.2 Quelques limites aux études sur l’observance .................................................... 27 

1.3.3 Suivi de l’observance dans les bases de données ............................................... 28 

1.4 Conséquences de l’inobservance ............................................................................... 29 

1.4.1 Au niveau individuel .......................................................................................... 29 

1.4.2 Au niveau collectif ............................................................................................. 29 

1.4.3 L’avis de l’OMS sur les conséquences sanitaires du défaut d’observance ........ 31 

1.5 Observance et innovation pharmaceutique ................................................................ 31 

1.5.1 En termes de prise en charge .............................................................................. 31 

1.5.2 La valorisation de l’innovation .......................................................................... 32 

1.5.3 La galénique ....................................................................................................... 32 

1.5.4 Le principe actif ................................................................................................. 33 

1.6 La thématique de l’observance dans la littérature en chiffres ................................... 34 

1.6.1 Présentation ........................................................................................................ 34 

1.6.2 Méthodologie ..................................................................................................... 34 

1.6.3 Résultats ............................................................................................................. 34 



 

123 

 

Partie II : Les mesures pour améliorer l’observance ................................................................ 39 

2.1 Aspects législatifs généraux ...................................................................................... 39 

2.1.1 Le consentement du patient ................................................................................ 39 

2.1.2 Le cas de la vaccination ..................................................................................... 40 

2.1.3 Le cas de la psychiatrie ...................................................................................... 41 

2.1.4 Les mesures d’éviction scolaire ......................................................................... 41 

2.2 L’évolution technologique ......................................................................................... 42 

2.2.1 Les objets connectés ........................................................................................... 42 

2.2.2 L’informatisation ................................................................................................ 44 

2.2.3 La recherche et développement sur le médicament............................................ 44 

2.3 L’amélioration de la communication ......................................................................... 44 

2.3.1 Avec le patient .................................................................................................... 44 

2.3.2 Entre professionnels ........................................................................................... 45 

2.4 Les programmes d’éducation thérapeutique .............................................................. 45 

2.4.1 Définition ........................................................................................................... 45 

2.4.2 Un intérêt certain ................................................................................................ 46 

2.4.3 Le cadre légal ..................................................................................................... 46 

2.4.4 Le lien avec les nouvelles technologies ............................................................. 47 

2.4.5 Les limites de l’éducation thérapeutique ............................................................ 47 

2.5 Les actions sur les professionnels de santé ................................................................ 50 

2.5.1 La formation ....................................................................................................... 50 

2.5.2 Coordination ....................................................................................................... 51 

2.5.3 Les incitations financières .................................................................................. 52 

2.6 Le déremboursement ................................................................................................. 52 

2.6.1 L’obligation de moyen ....................................................................................... 52 

2.6.2 Le lien avec le déremboursement ....................................................................... 53 

2.6.3 Exemple du dispositif médical apnée du sommeil [217] ................................... 53 

2.6.4 Vers un autre mode d’évaluation des produits de santé ? .................................. 54 

2.7 Autres mesures financières ........................................................................................ 54 

2.7.1 Sur les patients ................................................................................................... 54 

2.7.2 Sur les industries ................................................................................................ 54 

2.7.3 Sur les professionnels ......................................................................................... 55 

2.7.4 Des assureurs ...................................................................................................... 55 

2.8 L’allègement des charges administratives ................................................................. 55 

2.9 Le sport ...................................................................................................................... 55 



 

124 

 

2.9.1 Liens entre sport et santé .................................................................................... 55 

2.9.2 Le sport en entreprise [232]................................................................................ 56 

2.9.3 La prescription de sport par les médecins .......................................................... 56 

2.10 L’aidant ...................................................................................................................... 57 

2.10.1 Définition ........................................................................................................... 57 

2.10.2 Constat ................................................................................................................ 57 

2.10.3 Solution .............................................................................................................. 57 

2.11 Les campagnes de sensibilisation .............................................................................. 58 

2.11.1 La lutte contre le tabac ....................................................................................... 58 

2.11.2 La lutte contre l’alcool [88] ................................................................................ 59 

2.11.3 La lutte contre l’obésité et pour une alimentation plus saine ............................. 59 

Partie III : Evaluation des inégalités d’accès aux programmes d’éducation thérapeutique ..... 60 

3.1 Introduction ............................................................................................................... 62 

3.1.1 L’observance thérapeutique ............................................................................... 62 

3.1.2 L’égalité d’accès aux soins ................................................................................ 62 

3.2 Objectif ...................................................................................................................... 63 

3.3 Méthodologie ............................................................................................................. 63 

3.3.1 Base de données ................................................................................................. 63 

3.3.2 L’ACM ............................................................................................................... 66 

3.3.3 Outils .................................................................................................................. 67 

3.4 Les résultats ............................................................................................................... 67 

3.4.1 Statistiques descriptives ..................................................................................... 67 

3.4.2 Analyse cartographique ...................................................................................... 68 

3.4.3 Analyse de corrélations ...................................................................................... 69 

3.5 Discussion .................................................................................................................. 71 

3.5.1 Limite ................................................................................................................. 71 

3.5.2 Perspective ......................................................................................................... 72 

3.6 Conclusion ................................................................................................................. 73 

Conclusion ................................................................................................................................ 75 

Bibliographie ............................................................................................................................ 76 

Annexes .................................................................................................................................... 96 

4.1 Méthodologie utilisée pour l’analyse de la bibliographie ......................................... 96 

4.1.1 Description ......................................................................................................... 96 

4.1.2 Matériel .............................................................................................................. 96 

4.1.3 Protocole d’analyse ............................................................................................ 96 



 

125 

 

4.1.4 Limites de cette analyse ..................................................................................... 97 

4.1.5 Annexe de résultats ............................................................................................ 97 

4.2 Les listes de mots-clés par domaine thérapeutique ................................................. 101 

4.2.1 Spécifique d’une maladie ................................................................................. 101 

4.2.2 par domaine thérapeutique ............................................................................... 101 

4.3 Textes légaux ........................................................................................................... 102 

4.3.1 Code de la santé publique ................................................................................. 102 

4.3.2 Autres codes ..................................................................................................... 106 

4.4 Cartes (partie expérimentale) ................................................................................... 108 

4.5 Résultats des ACM (partie expérimentale) .............................................................. 112 

4.5.1 Pour les ALD .................................................................................................... 112 

4.5.2 Pour les traitements (Classe ATC de niveau 2) ................................................ 113 

4.5.3 Pour les établissements de santé ....................................................................... 114 

4.5.4 Pour la morbi-mortalité hospitalière ................................................................ 115 

4.5.5 Pour les professionnels de santé ....................................................................... 116 

4.5.6 En ambulatoire ................................................................................................. 117 

4.5.7 Liste des ALD par numéro ............................................................................... 118 

4.5.8 Liste des variables ............................................................................................ 118 

Table des matières .................................................................................................................. 122 

Table des illustrations ............................................................................................................. 126 

Cartes .................................................................................................................................. 126 

Figures ................................................................................................................................. 126 

Graphiques .......................................................................................................................... 126 

Tableaux .............................................................................................................................. 126 

 

  



 

126 

 

TABLE DES ILLUSTRATIONS 

CARTES 
Carte 1 : Répartition des programmes d'ETP, en ambulatoire, en France métropolitaine, en 2015

 .................................................................................................................................................. 68 

Carte 2 : répartition des infrastructures sanitaire par habitant, indépendamment de leur type

 ................................................................................................................................................ 108 

Carte 3 : répartition du nombre d'hospitalisations par habitant, indépendamment du motif 

d’hospitalisation ..................................................................................................................... 109 

Carte 4 : répartition du nombre de professionnel de santé par habitant, indépendamment de leur 

métier ...................................................................................................................................... 109 

Carte 5 : Répartition de la consommation de soins en ambulatoire par habitant, indépendamment 

du type de consommation ....................................................................................................... 110 

Carte 6 : : répartition de la consommation de médicaments par habitant, indépendamment du 

type de médicament ................................................................................................................ 110 

Carte 7 : répartition du nombre de patient indemnisé au titre d’une ALD par habitant, 

indépendamment de la pathologie .......................................................................................... 111 

 

FIGURES 
Figure 1 : Nombre de programmes d’éducation thérapeutique autorisés en île de France en 2016, 

par pathologie [208] ................................................................................................................. 48 

Figure 2 : Nombre de programmes d’éducation thérapeutique autorisés en Île de France, en 

2016, par type de structure [208].............................................................................................. 49 

GRAPHIQUES 
Graphique I : nombre d’articles sur Pubmed............................................................................ 35 

TABLEAUX 
Tableau 1 : L’observance en fonction de la pathologie considérée ......................................... 18 

Tableau 2 : récapitulatif des causes de l’inobservance ............................................................ 25 

Tableau 3 : Liste des outils de mesures de l’observance thérapeutique. source [117, 118] ..... 26 

Tableau 4 : Observance par pathologie et coûts associés source : étude IMS [3], 2014 .......... 30 

Tableau 5 : Nombre d’articles par domaine thérapeutique ...................................................... 35 

Tableau 6 : Nombre d’articles dans Pubmed pour des pathologies sélectionnées ................... 35 

Tableau 7 : les bases de données mobilisées ............................................................................ 65 

Tableau 8 : nombre de forfaits pour éducation thérapeutique remboursé par l’assurance maladie, 

en 2015 ..................................................................................................................................... 67 

Tableau 9 : Les codes régionaux, leurs correspondances et le classement des régions en fonction 

de leur nombre de remboursements de programme d’éducation thérapeutique (corrigé par la 

population régionale) ................................................................................................................ 69 

  



 

127 

 

Université de Lille 2 
FACULTE DES SCIENCES PHARMACEUTIQUES ET BIOLOGIQUES DE LILLE 

DIPLOME D’ETAT DE DOCTEUR EN PHARMACIE 
Année Universitaire 2016/2017 

 
 

 

 

Nom : LOUCHEZ 
Prénom : Aniss 
 
 
Titre de la thèse : L’OBSERVANCE THERAPEUTIQUE -  PRESENTATION DU CONCEPT, 

MOYENS DE PROMOTIONS ET EVALUATION D’INEGALITES D’ACCES A L’ETP 
 
 
 
Mots-clés : Observance thérapeutique – Stratégie – Evaluation de politique pu-
blique – Santé publique – comportement du patient 
 
 
 
Résumé : 
L’observance thérapeutique est un enjeu majeur de santé publique. Les consé-
quences en termes de santé individuelle et de santé publique justifient pleine-
ment la mise en place de mesures correctives. 
 
Ces dernières sont de diverses nature et concerne l’ensemble des acteurs de 
santé qu’il s’agisse des professionnels de santé, du patient ou de ses proches. 
Elles nous amènent rapidement à considérer les droits du patient, et leur con-
frontation avec les objectifs de santé publique ou économique. 
Cette thématique nous amène également à considérer l’évolution technologique 
à la fois comme un outil de dispensation de soins de qualité, mais aussi comme 
un risque, pour les droits du patient. 
 
Une analyse de la répartition des programmes d’éducation thérapeutique au ni-
veau régional nous suggère que pour l’instant il n’existe pas d’inégalités d’accès 
à ces programmes. 
 
La thématique de l’observance nous amène à nous questionner sur notre sys-
tème de santé et son adaptation à ces nouveaux enjeux. 

 
Membres du jury :  
 
Président : DURIEZ Patrick, Professeur des Universités, Université de Lille 2 
 
Assesseur : MORGENROTH Thomas, Professeur Agrégé, Université de Lille 2 
 
Membre extérieur : TARTAR André, Professeur des Universités, Université de Lille 
2 


