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HOMMAGE
A EMMANUEL CADEAU

Emmanuel Cadeau nous a quitté le 1 mai 2014, beaucoup trop tot,

a I'age de 45 ans.

Maitre de conférences-HDR en droit public a la Faculté de droit de
Nantes, il Sest toujours investi avec force dans 'enseignement. 1l
avait « une passion pour le droit contagieuse, un sourire communi-
catif qui donne envie d'apprendre ». Il ft aussi au service de 'insti-
tution universitaire en exergant les fonctions de vice-doyen de la
faculté de droit et de sciences politiques de Nantes.

Chercheur, il s'est investi particulierement dans le droit de la santé en tant que co-directeur du
Centre d’études et de recherches en droit européen de la santé (CERDES), membre du groupe
nantais d’éthique dans le domaine de la santé (GNEDS) et de I’Association francaise de droit de
la santé. Ses themes de recherches ont porté principalement sur le droit du médicament et de la
pharmacie, les rapports entre le droit, la science et I'économie dans le domaine de la santé
publique, les politiques publiques en matiere sanitaire, le droit des patients, la démocratie sani-
taire et I'éthique.

Il s’est battu avec courage contre une maladie qui ne le ménageait pas ; qu'il nous soit permis de
témoigner ici, dans ce premier numéro du Journal droit, santé, société, auquel il avait malgré tout
accepté de participer, de notre admiration et de notre respect pour cet homme brillant, passionné,
pétillant d'intelligence et de vie.

Tout finit afin que tout recommence, tout meurt afin que tout vive -

Jean Henri FABRE

La Rédaction

SERIE E : DROIT, SANTE ET SOCIETE / SERIES E: LAW, HEALTH AND SOCIETY * 2014, VOL. 57, N° 1-2
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Septembre 2014, Numéros 1-2

LA PLURIDISCIPLINARITE AVEC LE
DROIT AU SERVICE DE LA SANTE

« La santé n'est pas tout mais tout sans la santé nest rien ».

Cette formule, sans doute un peu facile, n'en a pas moins la vertu de rappeler que la
santé est un constituant essentiel d’un tout individuel, physique et psychique, comme
collectif.

Sous un air de bon sens populaire, elle rejoint ainsi la fameuse définition adoptée par 'TOMS pour
désigner la santé dans sa plénitude, a savoir un « état de complet bien-étre physique, mental et
social » (Préambule a la Constitution de I'Organisation mondiale de la Santé, tel qu'adopté par

la Conférence internationale sur la Santé, New York, 19-22 juin 1946 ; signé le 22 juillet 1946
par les représentants de 61 Etats. 1946 ; (Actes officiels de I'Organisation mondiale de la Santé,

n° 2, p. 100) et entré en vigueur le 7 avril 1948).

Ramenée au corps social, elle souligne 'existence de liens profonds entre le bénéfice de cet état

et les moyens et actions que seule une société organisée peut mettre en ceuvre pour y accéder.
Réciproquement, la bonne santé d’une société est elle-méme tributaire de celle des individus qui

la composent et la font vivre, d’ou la place que tient la santé comme facteur de lien social.

Les progres de la science et de la médecine, en accroissant considérablement au cours du demi-
siecle écoulé et la longueur de la vie humaine et sa qualité, ont placé les questions de santé au
coeur des préoccupations sociales et humaines qu’il s’agisse de la question des limites éthiques aux
pouvoirs de 'homme ou des rapports entre santé et justice sociale.

Aussi, comme la bioéthique qui en est une composante, la santé constitue un phénomene social
essentiel qui doit étre examiné dans toute sa complexité et éclairé dans cette analyse par les dis-
ciplines et approches qui en facilitent la compréhension.

C’est 'ambition de cette nouvelle série du Journal de Médecine Légale intitulée « Droit, santé et
société ». Ce titre met en exergue que le regard premier porté sur la santé y sera celui du droit
parce que, dans une société organisée comme la notre, le droit est un médiateur entre santé et
société, a la fois outil de questionnement, d’analyse, d’évaluation, d’organisation et de décision.
Certes, il n'est pas le seul acteur de la dimension sociale de la santé mais précisément, pour
accomplir sa tiche, il se doit de considérer les autres disciplines, les autres savoirs et expériences.

A cette fin, le comité de rédaction, qui se présente a vous, est le reflet de cet esprit et rassemble
une diversité de disciplines, de pratiques et de savoirs aux couleurs de la pluralité d’opinions, de
langues et de cultures d’'un monde imparfait mais en marche. Dans cette logique, il s'efforcera de
donner toute leur place & ceux qui nous succederons car sans le devoir de transmettre, il n’y a ni
accomplissement personnel ni perspective collective.

Soyez donc assurés que les femmes et les hommes qui contribuent a nos échanges

seront fideles a I'objectif et a la méthode retenus pour cette revue : la pluridiscipli- DROIT, SANTE,
narité avec le droit au service de la santé. SOCIETE

est une série du
JOURNAL DE

Christian BY K, MEDECINE LFGALE,
K i DRroIT MEDICAL
magistrat, rédacteur en chef

EDITORIAL

/
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LE NUMERUS CLAUSUS MEDICAL : UN SYSTEME
ABSURDE ET INIQUE QUI GENERE DES DERIVES
CROISSANTES

Antoine LECA

Fondé par le régime de Vichy en 1940, initialement
pour réduire le nombre d’étudiants et de médecins, le
numerus clausus fut abolit en 1945. 11 réapparut en
1971 pour limiter le nombre d’étudiants en
médecine. Sa parfaite inefficacité est démontrée dans
Iespace européen et international. Des étudiants
francais sont diplomés d’université étrangeres. Des
médecins étrangers ont le droit d’excercer en France.
Le numerus clausus n'a ni réduit le nombre de
médecins, ni réduit les dépenses de santé et n’a pas
non plus résolu I'inégale répartition géographique de
la densité médicale.

Mots-clés : Numerus clausus, Vichy et médecins juifs,
Médecins étrangers en France, Etude médicale hors
de France.

THE MEDICAL NUMERUS CLAUSUS: AN ABSURD
AND UNFAIR SYSTEM GENERATING INCREASING
INEQUALITY

Founded by the Vichy regime in 1940, with the initial
aim of reducing the number of students and physicians,
the numerus clausus was abolished in 1945. It
reappeared in 1971with a view to limiting the number
of medical students. Its perfect inefficiency is
demonstrated in the European and international
environment. French students are graduated by foreign
universities and foreign doctors are allowed to practice in
France.

Numerus clausus has neither reduced the number of
physicians nor health expenditure. Nor has it solved the
unequal geographical distribution of physicians.
Keywords: Numerus clausus, Vichy and Jewish doctors,
Foreign doctors in France, Medical study out of France.

LE DROIT MI’E’DICAL, FONDATEUR DE
L'EFFECTIVITE DE 'UNIVERSALITE DU PRINCIPE
DE LA RESPONSABILITE

Pierre SARGOS

Le droit est le fondateur du principe de la
responsabilité en médecine. Depuis le XIX¢ siecle, ce
principe m’a cessé de simposer, sappuyant sur la
déclaration des droits de Thomme, sur les différentes
constitutions, le code civil et les différents codes. Ce
principe de responsabilité est devenu universel et
irréversible.

Mots-clés : Responsabilité médicale, Droit médical.

MEDICAL LAW, THE FOUNDER OF THE
UNIVERSAL PRINCIPLE OF MEDICAL
RESPONSIBILITY

Law is the founder of the principle of responsibility in
medicine. Since the nineteenth century, this principle has
continued to expand, based on the Declaration of
Human Rights, the various constitutions, the Civil Code
and the various codes. This principle of responsibility has
become universal and irreversible.

Keywords: Medical responsibility, Medical Law.

LA FIN DE VIE EN FRANCE : ENTRE RESPECT DE
LA DIGNITE ET AUTONOMIE DE LA PERSONNE

Valérie DEPADT-SEBAG

A Theure de la revendication par une partie de la
société du droit de choisir le moment et les conditions
de sa mort, la loi du 22 avril 2005 relative aux droits
des patients en fin de vie est actuellement dénoncée
comme insuffisante. D’ici quelques temps, au terme
d’années de travaux, le Parlement sera probablement
amené 2 revoir la question. Mais une loi peut-elle
couvrir I'extréme diversité des situations ? Le penser
ne serait-il pas faire preuve dans le domaine juridique
d’une obstination déraisonnable proscrite en matiére
médicale ?

Mots-clés : Fin de vie, Loi du 22 avril 2005, Dignité,
Respect, Autonomie.

THE END OF LIFE IN FRANCE: BETWEEN RESPECT
OF THE HUMAN DIGNITY AND AUTONOMY

The French law dated 22 April 2005 regarding rights of
patients at the end of life is currently being criticised as
an insufficient one, while a part of the society claims the
right to choose the moment and conditions of their death.

Within a certain time, following years of works, the
Parliament shall be probably bound to review the
question. However, the question remains whether a law
may cover different situations. Would affirming the latter
in the legal field result in an unreasonable persistence
which is ruled out in the medical field?

Keywords: End of life, French law dated 22 April 2005,

Dignity, Respect, Autonomsy.

LE DON DE GAMETES PAR CEUX QUI N’ONT PAS
PROCREE : UNE INNOVATION DE LA LOI DU
7 JUILLET 2011

Valérie DEPADT-SEBAG
La derniere loi relative a la bioéthique du 7 juillet 2011
a supprimé la condition de procréation antérieure des

SERIE E : DROIT, SANTE ET SOCIETE / SERIES E: LAW, HEALTH AND SOCIETY * 2014, VOL. 57, N° 1-2



donneurs de gametes. Elle prévoit également que le
majeur n'ayant pas encore procréé se verra proposer
une conservation partielle, pour son propre usage, en
vue d’un éventuel recours ultérieur de sa part 2 un
protocole d’assistante médicale a la procréation. Or,
ces mesures nouvelles, justifiées par la volonté de
favoriser les dons tout en protégeant les donneurs,
portent a s'interroger sur leurs conséquences indirectes
au regard de certains des grands principes qui régissent
le don de produits du corps humain.

Mots-clés : Procréation médicalement assistée, Don
de gametes, Consentement, Auto-conservation,
Volonté altruiste.

THE DONATION OF GAMETES BY THOSE WHO
DID NOT PROCREATE: AN INNOVATION OF THE
FRENCH LAW DATED 7 JULY 2011

The latest French law on bioethics dated 7 July 2011
cancelled the condition of prior procreation for donors of
gametes. Pursuant to provisions of the new law, a person
who reached the age of majority and who did not
procreate shall be able to proceed to a partial
conservation, for personal wusage, in perspective of an
eventual recourse to a protocol of medical assistance for
procreation. These new measures, justified by the will to
Javour donations and protecting donors, raise questions
on their indirect consequences in respect of certain major
principles governing donation of products of the human
body.

Keywords: Medically assisted procreation, Donation of
gametes,  Consent, Auto-conservation, Altruistic

goodwill.

LA QUESTION DE I’ACCES DES PERSONNES
HOMOSEXUELLES A ’AMP EN FRANCE.
CONTEXTE JURIDIQUE, ANALYSE COMPARATISTE
ET ENJEUX

Karéne PARIZER-KRIEF

Lobjectif de cette étude est triple : premitrement, la
contextualisation de la question de 'acces a TAMP des
couples de femmes 4 la lumiere des dernieres réformes
législatives en France, plus particulierement la loi
n°2013-404 du 17 mai 2013 ouvrant le mariage aux
couples de personnes de méme sexe. Deuxiemement,
I'examen de 'encadrement normatif de cette question
en Grande-Bretagne et en Allemagne, deux pays ot la
possibilité d’adoption par des couples homosexuels est
dissociée de la question de lexistence d’'un lien
matrimonial. Troisitmement, I'analyse de 'incidence
de la question de I'acces des personnes homosexuelles
sur la définition du champ de FAMP en général.
Mots-clés : Assistance médicale a la procréation
(AMP), Personnes homosexuelles, Adoption, Droit
comparé.
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THE QUESTION OF ACCESS TO ARTIFICIAL
REPRODUCTIVE TECHNOLOGIES (ART) FOR
HOMOSEXUALS IN FRANCE. LEGAL CONTEXT,
COMPARATIVE ANALYSIS AND STAKES

This study has a triple aim: firstly, the contextualisation

of the question of access to artificial reproductive
technologies (ART) for lesbian couples in the light of
recent legal ht to same-sex couples. Secondly, the
examination of the British and German legal frames,

where the possibility of adoption by homosexual couples
is dissociated from the existence of matrimonial relation.

Thirdly, the analysis of the incidence of this access upon

the definition of the field of ART in general.

Keywords: Artificial reproductive technologies (ART),

Homosexuality, Adoption, Comparative law.

TRANSSEXUALISME, TRANSIDENTITE, II?ENTITE
DE GENRE : CHRONIQUE D’UNE ANNEE
TUMULTUEUSE

Sophic PARICARD

Le transsexualisme et plus largement l'identité¢ de
genre est une question encore controversée en France,
faute en partie 2 une absence de législation en la
matiére. La Cour de cassation refuse de consacrer la
notion d'identité de genre. Elle continue également a
se montrer trés ferme a l'égard des personnes
transsexuelles quant aux conditions du changement
de sexe a l'état civil, heurtant d'une part une
jurisprudence plus libérale développée par les juges du
fond, et d'autre part les différentes recommandations
internationales.La Commission consultative nationale
des droits de I'homme propose en contrepoint une
réforme législative dans le sens d'une plus grande
protection des droits des personnes transgenres.
Mots-clés : Transsexualisme, Sexe, Identité de genre,
Changement de sexe.

TRANSSEXUALISM, TRANS IDENTITY, GENDER
IDENTITY: CHRONICLE OF A TUMULTUOUS YEAR

Transsexualism and wider gender identity is a still much
debated matter in France, partly on account of a gap in
the law. The Court of Cassation refuses to recognize the
concept of gender identity. It also continues to be very
strong against transgender people about the conditions of
sex change in marital status, going against, on the one
hand, liberal judicial precedents developed by the trial
court, and, on the other, against various international
recommendations. The national Advisory Committee on
Human rights offers a counterpoint legislative reform in
the direction of greater protection of the rights of
transgender people.

Keywords: Transsexualism, Gender, Gender identity,

Gender rmssignment.
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CHRONIQUE D’ACTUALITE : UASSURANCE
RESPONSABILITE CIVILE DES PROFESSIONNELS
DE SANTE

Axelle ASTEGIANO-LA RIZZA

Plus de 10 ans apres la mise en place de I'assurance
obligatoire pour les professionnels de santé et la
création de I'ONIAM, des incertitudes et des
insatisfactions demeurent. La présente chronique se
propose de dresser, principalement, un bilan législatif
et jurisprudentiel de cette assurance sur les points les
plus controversés : 'étendue temporelle et financiere
de la garantie d’assurance et les relations ONIAM/
Assureurs. Dans ces deux hypotheses, 'expiration ou
I'épuisement de la garantie sont autant préjudiciables
a l'assuré qua la victime. Des solutions récentes ont
été trouvées pour les professionnels de santé exergant
a titre libéral avec la création d’un fonds de garantie
des dommages consécutifs a des actes de prévention,
de diagnostic ou de soins. Plus largement, dans la
procédure de reglement amiable, TONIAM doit, en
principe, se substituer a 'assureur en cas d’inertie, de
découvert ou d’absence d’assurance. De méme,
ONIAM est aujourd’hui chargé d'indemniser les
victimes de contaminations transfusionnelles par le
virus de ['hépatite C et se trouve donc substitué a
IEFS. Mais ces substitutions ne sont pas forcément
évidentes.

Mots-clés : Assurance responsabilité civile médicale,

Garantie, Limites de garantie, ONIAM.

CURRENT NEWS COLUMN: LIABILITY INSURANCE
FOR HEALTHCARE PROFESSIONALS

More than 10 years after the introduction of compulsory
insurance for health professionals and the creation of the
ONIAM, uncertainties and dissatisfaction remain. This
column seeks to provide primarily a legislative and
judicial review of such insurance on the most
controversial issues: the financial and temporal extent of
insurance coverage and relationships ONIAM / Insurers.

In both cases, the expiration or exhaustion of the
warranty are as detrimental to the insured as they are to

the victim. Recent solutions have been found for health
professionals in private practice with the creation of a
guarantee fund for damage resulting from acts of
prevention, diagnosis or treatment. More broadly, in the
friendly settlement procedure, the ONIAM must, in

principle, be substituted for the insurer in case of inertia,

overdraft or lack of insurance. Similarly, ONIAM is now
responsible for compensating victims of contamination by
transfusion hepatitis C and is therefore substituted for the
EFS. But these substitutions are not necessarily that
simple.

Keywords: Medical liability insurance, Warranty,

Warranty Limitations, ONIAM.

DROIT, DONNEES DE SANTE, TELEMEDECINE,
IMAGERIE MEDICALE ET GERONTECHNOLOGIES

Nathalie FERRAUD-CIANDET,

Pierre DESMARAIS, Pierre SAUREL,

Vincent RIALLE

Le marché de la télésanté est en pleine expansion. Les
outils réglementaires existent tant pour la télémédecine
que pour la vente en ligne des médicaments qui reste
sous le monopole des pharmaciens. Le financement
demeure problématique ainsi que la gouvernance au
plan national. La réforme du syst¢me de santé passera
d’abord par celle de la prise en charge des personnes
4gdes parce qu'elle nécessite prévention et coordination
des acteurs. Dans I'Union européenne, le cadre
juridique de la protection des données a caractere
personnel est en mutation. Le processus n'aboutira
qulen 2015.

Mots-clés : Télémédecine, T¢élésanté, Personnes agées,
Autonomie, Union européenne.

LAW, HEALTH DATA, TELEMEDICINE, MEDICAL
IMAGING AND GERONTECHNOLOGY

The eHealth market is expanding. Regulatory tools exist
for both telemedicine and online sale of drugs which falls
into  pharmacists monopoly. Financing remains
problematic as well as national governance. The health
system reform should start with the elderly since it
requires prevention and coordination of actors. In the
European Union, the personal data legal framework is
changing. Its process will culminate in 2015.
Keywords: Telemedicine, eHealth, Elderly, Autonomy,
European Union.

ETAT DES LIEUX DE LA LEGISLATION SUR LA
RECHERCHE : ou en est-on des décrets
d’application de la loi Jardé et de la proposition de
réglement du Parlement européen et du Conseil
relatif aux essais cliniques de médicaments a usage
humain ?

Bénédicte BEVIERE-BOYER,

Nadia BELRHOMARI

Depuis le 5 mars 2012, la loi sur les recherches
impliquant les personnes humaines a été promulguée.
Cette loi donne un cadre aux recherches menées sur
Iétre humain. Sa mise en ceuvre doit tenir compte des
débats souvent violents, I'opinion des comités de
protection des personnes, des contextes juridiques
internationaux, européens et nationaux, des travaux
parlementaires. Les grands sujets qui font débats sont
embryons, cellules souches, éthique, PMA et
protocoles de recherches.

Mots-clés : Embryons, Cellules souches, Ethique,
PMA et protocoles de recherches.
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THE LAW ON RESEARCH: STOCK-TAKING: Where
do we stand in implementing decrees of Jardé Law
and the proposal for a regulation by the European
Parliament and the Council on clinical trials of drugs
for human use?

Since March 5, 2012, the law on research involving
human beings has been in force. This law provides a
framework for research on human beings. lIts
implementation must consider the often violent debate,
the opinion of the committee for the protection of people,
international, European and national legal contexts,
parliamentary work. The main debates are on embryos,
stem cells, ethics, PMA and research protocols.
Keywords: Embryos, Stem Cells, Ethics, Medical
procreation, Research protocols.

RECHERCHE EN MEDECINE LEGALE : CADRE
JURIDIQUE DE L'UTILISATION SECONDAIRE DES
PRELEVEMENTS JUDICIAIRES

Anne-Marie DUGUET

La recherche post-mortem est indispensable pour
améliorer la connaissance en médecine légale
thanatologique dans la recherche des causes de la
mort. Cette recherche comprend les analyses
conduites au cours des autopsies judiciaires et les
recherches sur les collections d'échantillons
biologiques (prélevements supplémentaires réalisés en
cours d'autopsie ou scellés judiciaires). Actuellement
de nombreuses publications scientifiques portent sur
des études rétrospectives. Il savere indispensable
d’organiser des études prospectives, comparatives et
multicentriques pour permettre des échanges entre les
chercheurs au niveau international.

En France, alors que les textes relatifs a la recherche
visent les sujets vivants, la recherche conduite lors des
autopsies judiciaires n'est pas spécifiquement définie
puisque le cadavre est temporairement placé sous
lautorité de la justice. Toutefois des prélevements sur
le corps humain apres la mort sont autorisés par la loi
a visée scientifique et les textes permettent de dessiner
un cadre pour la recherche en médecine légale.

Notre présentation s'attachera a identifier les obstacles
et questions posées par la conduite des recherches en
médecine légale qui doivent prendre en compte les
volontés et des droits des personnes et de leur famille
tout en respectant des besoins de la justice.
Mots-clés : Recherche post-mortem, Médecine légale
thanatologique, Autopsie, Protection légale du
cadavre, Scellés judiciaires.

FORENSIC RESEARCH: LEGAL FRAMEWORK FOR
THE SECONDARY USE OF JUDICIAL LEVIES

The post-mortem research is essential to improve
knowledge in forensic medicine while searching for causes
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of death. This research includes the analysis carried out
during forensic autopsies and research on collections of
biological samples (additional samples taken during
autopsy or judiciary seals). Currently many scientific
publications focus on retrospective studies. It is essential
to organize prospective, comparative and multicenter
studies to allow exchanges between researchers at
international level.

In France, while the texts on medical research protect
living persons, the research conducted in forensic
autopsies is not specifically defined and is temporarily
placed under the authority of justice. However, samples
[from the human body afier death are authorized by the
law for scientific purposes and some texts let us draw a
[framework for research in forensic pathology.

Our presentation will focus on identifying the barriers
and issues raised by the conduct of research in forensic
medicine that should take into account the wishes and
rights of individuals and their families while respecting
the needs of justice.

Keywords: Post-mortem research, Forensic autopsy, Legal
protection of bodies, Judicial seals.

INFORMATION ET CONSENTEMENT : LA LOI N°
2012-300 CONDUIT-ELLE VERS UNE
CLARIFICATION ?

Anne LE LOUARN

Les décrets d’application de la Loi dite « Jardé » sont
tres attendus. Mais 4 'heure du réglement européen —
régulant les essais cliniques portant sur les
médicaments — quapporte la Loi nationale s’agissant
de I'information et du consentement des personnes se
prétant  la recherche biomédicale ? La Loi du 5 mars
2012 opere-t-elle le glissement, tant attendu par les
praticiens, du régime de la non opposition vers celui
du consentement en clarifiant les dispositions
applicables aux personnes se prétant aux recherches
notamment non interventionnelles ?

Mots-clés Consentement, Information, Non
opposition, Recherche biomédicale, Recherche non

interventionnelle, Comité de Protection des
Personnes (CPP).

INFORMATION AND CONSENT : DOES THE
FRENCH ACT n°2012-300 CLEAR UP THE MATTER?

Decrees for the implementation of the Act known as «
Jardé » are expected. What does the National Law
provide regarding the information and consent of the
participants in biomedical research, at the time of
European regulation which organizes clinical drug trials?
Practitioners have been waiting for the shift in non-
opposition regime towards the Consent : does French Act
of March 5 2012 clarify the provisions applicable to
participants in research especially in non-interventional
studies?
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Keywords: Consent, Information, Non objection,
Biomedical research, Non interventional study,
Committee for the Protection of Persons concerned

(CPP).

LES PRODUITS DE SANTE : SYNTHESE DE
L'ACTUALITE JURIDIQUE 2013

Béatrice ESPESSON-VERGEAT

Les statuts relatifs aux médicaments, aux dispositifs
médicaux, et aux cosmétiques, ont considérablement
évolué au cours de 'année 2013. D’autres produits, tels
que les produits biologiques, phytopharmaceutiques,
ou encore les aliments, ont également subi des
changements de moindre ampleur. Les objectifs de
protection de la sécurité sanitaire, de maintien des
libertés économiques et de respect de I'éthique, ainsi
que la volont¢ d’une harmonisation toujours plus
poussée des institutions européennes, sont les
inévitables causes des évolutions rapides et
permanentes des statuts relatifs aux produits de santé.

Mots-clés : Actualité juridique 2013, AEM, Aliment,
AMM, ANSM, Cosmétique, Diane 35, Dispositif
médical, Harmonisation, Libertés économiques,
Marché virtuel, M¢édicament, Monopole
pharmaceutique, Pilule de 3¢ génération, Produit
biologique, Produit de santé, Produit frontiere,
Publicité, Sécurité juridique, Sécurité sanitaire,
Stupéfiants, Tétrazépam, Vente en ligne.

HEALTH PRODUCTS: SYNTHESIS OF LEGAL NEWS
IN 2013

The articles related to drugs, medical devices, and
cosmetics, have changed considerably during the year
2013. Other products, such as organic products, plant
protection, or food, have also undergone changes of less
magnitude. Protection objectives of safety, maintenance
of economic freedoms and ethical, as well as the will of a
still further harmonization of European institutions, are
unavoidable causes rapid and permanent changes in the
statutes relating ro health products.

Keywords: 2013 Legal News, AEM, Food, AMM,
ANSM, Cosmetics, Diane 35, Medical device,
Harmonization, Economic freedoms, Virtual market,
Pharmaceutical drug monopoly, 3" generation pill,
Biological product, Health Products, Product border-
advertising, Legal certainty,  Safery, Narcotics,
Tetragepam, Online.

LE MECENAT PRIVE DANS LES ETABLISSEMENTS
PUBLICS DE SANTE

Rodolphe BOURRET, Frangois VIALLA,
Eric MARTINEZ et Laurent BUTSTRAEN

Si le mécénat a T'hopital pose la question de la

diversification des sources de financement de ces
établissements, le financement de certaines actions par
ce biais pose de nombreuses questions juridiques et
fiscales. Ces questions ont trait a I'éligibilit¢ des
missions posées par les établissements, a leur capacité
de recevoir des fonds, au régime fiscal des dons ou a
'externalisation de cette démarche dans des véhicules
juridiques ad hoc. En effet, bien que les dons consentis
aux établissements publics de santé ouvrent droit a
réduction d'impots, le choix de lexternalisation du
mécénat vers une structure adaptée permet de
distinguer le financement d’actions d’intérét général
portées par 'hopital de sa mission de service public.
Larticle fait état des différentes structures auxquelles il
est possible de recourir.

Mots-clés : Mécénat, Etablissement public de santé,
Actions philanthropiques, Don, Régime fiscal, Intérét
général, Fondation, Fonds de dotation.

PRIVATE SPONSORSHIP IN PUBLIC HEALTH
FACILITIES

If sponsorship hospital raises the question of
diversification of sources of funding for these
institutions, the financing of certain actions through
this raises many legal and tax issues. These issues
relate to the eligibility of tasks posed by the
institutions, their ability to receive funds, the taxation
of gifts or outsourcing this approach in ad hoc legal
vehicles. Indeed, although donations made to public
health institutions are eligible for tax reduction, the
choice of outsourcing patronage to an appropriate
facility to distinguish finance general interest actions
brought by the hospital its public service mission. The
article presents the different structures that you can
use.

Keywords: Patronage, Public health establishment,
Philanthropy, Donation, Tax system, General interest,
Foundation, Endowment fund.

CHRONIQUE : SANTE ET ENVIRONNEMENT.
PREMIERE CHRONIQUE (2012-2013)

Estelle BROSSET

La plupart des grands problémes environnementaux
ont des conséquences sur la santé publique. Il suffit de
penser aux troubles biologiques et sanitaires induits
par des expositions modestes, mais sur un temps long,
par exemple aux produits chimiques, aux particules
fines ou encore certains déchets toxiques. La santé
environnementale fait I'objet de politiques publiques
qui visent a réduire les menaces qui pesent sur la santé
du fait de la qualit¢ des milieux de vie. Cette
chronique a vocation a présenter les regles de droit
produites par ces politiques, au plan national et au
plan international et européen.

Mots-clés : Environnement, Santé, Europe, Droit.
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CHRONICLE: HEALTH AND ENVIRONMENT. FIRST
COLUMN (2012-2013)

Environmental problems may affect public health.
Biological effects of long exposure to chemicals, fine
particles, toxic waste have biological effects on
environmental health issues. The focus of public policies
aimed at reducing threats to human health and quality
of life. This communication aims to present the national,
European and international law in this field.
Keywords: Environment, Health, Furope, Law.

LE REGIME JURIDIQUE MEDICAL PARTICULIER
APPLICABLE DANS LE CADRE DE LA STATION
SPATIALE INTERNATIONALE

Mireille COUSTON

Le droit médical a sa place y compris dans I'espace. Les
Etats, agences spaciales, les opérateurs, doivent respecter
un droit qui s'applique aux astronautes mais également
a tous les intervenants de lactivité spaciale, avant,
pendant, et apres le vol ou le séjour dans I'espace.
Mots-clés : Station spaciale, Droit de l'espace,
Sécurité physique des astronautes, Codes de conduite.

LAW APPLICABLE TO THE MEDICAL ASPECTS IN
THE INTERNATIONAL SPACE STATION

Medical law should be including in space. States, spatial
agencies, operators must comply with a law that applies
to astronauts but also to all the actors of spatial activity
before, during, and afier the flight or stay in space.
Keywords: spatial Station, space law, Physical Security

« BREVES » DE I’HISTOIRE DE LA MEDECINE
LEGALE ET DU DROIT DE LA SANTE

Vincent-Pierre COMITI

Dans cette rubrique sont présentés différentes
annonces de manifestations, congres, colloques, ou
publications et la vie académique dans le domaine de
I'histoire de la médecine et du droit de la santé. Vous
trouverez aussi l'actualité des recherches concernant
Jean-Jacques Rousseau, des nouvelles concernant
I'histoire du droit de la santé et de la médecine légale,
I'histoire de la langue médicale et différents themes
d'actualité. Figurent également dans cette rubrique
des informations concernant a la fois I'histoire de la
santé et les systemes d'information.

Mots-cles : Histoire de la médecine, Histoire du droit
de la santé, Histoire des langages médicaux, Jean-
Jacques Rousseau, Systemes d'information.

"NEWS" IN THE HISTORY OF FORENSIC MEDICINE
AND HEALTH LAW

In this section are presented various announcements of
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events, congresses, conferences, and publications and
academic life in the field of history of medicine and
health law. Readers will also find the current state of
research on Jean-Jacques Rousseau, news about the
history of health law and legal medicine, history of
medical language and different current affairs. Also
included in this section information about health history
and information systems.

Keywords: History of medicine, History of health law,
History of medical languages, Jean-Jacques Rousseau,
Information systems.

BIOETHIQUE ET QUESTION PRIORITAIRE DE
CONSTITUTIONNALITE

Christian BYK

Les questions dites de bioéthique (élargies aux
questions de santé et a celles touchant
Ienvironnement) constituent un bon exemple de
I'amplification et du changement de nature apporté
par la QPC a lactivité du Conseil constitutionnel
dans la mesure oli, restant enfermées depuis 1994
dans laffirmation de « principes matriciels », elles
trouvent avec cette nouvelle procédure un
développement plus concret s'agissant de questions
soulevées a 'occasion de contentieux individuels Avec
cette jurisprudence naissante, les questions de fond
trouvent ainsi des réponses plus substantielles,
favorisant une harmonisation avec la jurisprudence
des hautes juridictions administrative et judiciaire.
Mais, les questions posées ont aussi donné lieu a des
précisions d’ordre procédural, certaines propres a la
bioéthique, d’autres non, et qui confortent
Peffectivité des droits substantiels reconnus.
Mots-clés : Bioéthique, Droit de la santé, Question
Prioritaire de Constitutionnalité, Droits et libertés,
Questions de procédure.

BIOETHICS AND PRIORITY ISSUE
OF CONSTITUTIONALITY

Bioethics issues (expanded to health issues and those
related to the environment) are a good example of the
amplification and the changing nature provided by the
QPC 1o the activity of the Constitutional Council since,
remaining locked since 1994 in the affirmation of
"matrix" principles, they gained today with this new
procedure a more concrete development with regard ro
issues that arise in individual litigation. Indeed, with
this emerging jurisprudence, substantive issues found
more substantive responses facilitating harmonization
between the jurisprudence of the high administrative and
Judicial courts. However, questions have also led to
procedural matters, some specific to bioethics, others not,
and confirm the effectiveness of substantive rights.
Keywords: Bioethics, Health Law, Priority issue of
constitutionality, Rights and liberties, Procedural
matters.
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ALGERIE - CHRONIQUE

Abdalhafidh OUSSOUKINE

2014 est une année décisive dans le domaine de la
santé en Algérie. La loi sanitaire, en vigueur depuis
1885 ne répond plus aux multiples besoins exprimés
par les patients et aussi par les acteurs de la santé. Si
I'ancien texte a été congu dans un environnement
politique marqué par I'’hégémonie d’un parti unique
(FLN) et d’'un un syndicat également unique
(UGTA), aujourd’hui avec les bouleversements
politiques, la tiche de produire un nouveau texte
consensuel prenant en charge les aspects liés aux
changements démographiques et pandémiques
survenus dans la société algérienne, semble se
présenter comme une tiche ardue.

Mots-clés : Loi sanitaire, Droit, Déontologie.

ALGERIA - REVIEW

2014 is a critical year for health in Algeria. Health law,

in force since 1885 no longer meets the multiple needs of
patients and also by health actors. If the old text has been

designed in an environment marked by the hegemony of
a single party (FLN) political environment and a also a

single union (UGTA), now with political upheaval, the
task of producing a new consensus text that supports
aspects of pandemic and demographic changes in

Algerian society, seems to present itself as a daunting task.

Keywords: Health law, Law, Deontology.

SITUATION ACTUELLE DE LA BIOETHIQUE EN
AMERIQUE CENTRALE

Claude VERGES

La bioéthique en Amérique Centrale a débuté en
2000 avec la création des comités de bioéthique et la
publication de lois sur les droits des malades et sur
1" éthique de la recherche. Au Panama, la bioéthique a
été inclue dans la formation médicale et une
association de bioéthique (ABIOPAN en espagnol)
travaille avec quelques difficultés. In Costa Rica il
existe un programme interuniversitaire de bioéthique,
mais le comité national de bioéthique de la recherche
a commencé 2 fonctionner en 2014. Au Salvador,
Guatemala et Honduras, les comités de bioéthique se
sont développés apres la fin des guerres civiles et la
bioéthique est inclue dans les études médicales.
Mots-clés : Comités de bioéthique, Formation
médicale, Panama, Costa Rica, El Salvador,
Guatemala, Honduras.

BIOETHICS IN CENTRAL AMERICA — STATE OF THE
ARTS

Bioethics in Central America started in 2000 with the
creation of bioethics committees and laws about patients
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rights and ethics of research. In Panama, bioethics has
been included in medical formation and a bioethics
association (ABIOPAN in Spanish) is working with
some difficulties. In Costa Rica there is an inter-
university postgrad of bioethics, but the national
committee of ethics in researches is just functioning in
2014. In El Salvador, Guatemala and Honduras,
bioethics committees have been developed after the end of
civil wars and bioethics is part of medical studies.
Keywords: Bioethics committees, Medical formation,
Panama, Costa Rica, El Salvador, Guatemala,
Honduras.

RECENTS DEVELOPPEMENTS DE LA LEGISLATION
ESPAGNOLE DANS LE DOMAINE DE LA SANTE

Antonio PIGA, Teresa ALFONSO,

Iaigo BARREDA

Cette relation offre une actualisation de la législation
fondamentale du Systeme National Espagnol de Santé
jusqua 2013. Ultérieurement elle sera annuellement
mise a jour. Néanmoins dans cette premiére
publication il a été considérée convenable de partir de
la législation de base du systeme national de Santé
Espagnol, a partir de la reforme déterminée par
Ientrée en vigueur de lactuelle Constitution
Espagnole, de Décembre de 1978.

Mots-clés : Legislation sanitaire, Systtme national de
santé espagnol, Droit sanitaire, Lois et normes de
santé.

RECENT DEVELOPMENTS IN THE SPANISH
LEGISLATION IN THE FIELD OF HEALTH

This relationship provides an update of the fundamental
laws of the Spanish National Health System until 2013.
Later it will be updated annually. However, in this first
publication it was considered appropriate to start from
the basic legislation of the Spanish national health
system, from the reform determined by the entry into
force of the present Spanish Constitution of December
1978.

Keywords: Health Legislation, Spanish National Health
System, Health law, Laws and health standards.

CHRONIQUE LEGISLATIVE ET REGLEMENTAIRE
TUNISIENNE 2013

Karim CHAYATA

Cette chronique constitue une présentation sommaire
des principaux textes législatifs et réglementaire en
rapport avec le droit de la santé et avec laction
médico-sociale, publiés dans le journal officiel de la
république tunisienne (JORT).

Pour I'année 2013, la production des textes de droit
de la santé tunisiens demeure encore tres au dega des
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années qui ont précédé la révolution de 2011.
Seulement deux textes de lois promulgués mais deux
textes d’'une importance particuliere dans un contexte
tunisien encore trés marqué par les subressauts liés aux
événements de 2011. La premiere loi institue wune
instance nationale pour la prévention de la torture. La
seconde loi porte sur le régime particulier de réparation
des dommages résultant aux agents des forces de siireté
intérieure, des accidents de travail et des maladies
professionnelles.

Mots-clés : Tunisie, Chronique, Droit de la santé,
Texte de loi, Reglement.

CHRONIC LEGISLATIVE AND REGULATORY
TUNISIA 2013

This column is a summary presentation of key legislative
and regulatory texts related to health law and medico-
social action, published in the Official Journal of the
Tunisian Republic (Bulletin).

For 2013, production of legal texts of the Tunisian health
dates back to the years long before the 2011 revolution.
Only two pieces of legislation enacted but rwo texts of
particular importance in the Tunisian context still
strongly marked by the turmoils related to the events of
2011. The first law establishes a national authority for
the prevention of torture. The second law deals with the
special scheme of compensation for damages caused by
agents of internal security forces, accidents and
occupational diseases.

Keywords: Tunisia, Chronicle, Law Health, Law text,
Regulation.

QUELLE PLACE POUR LA SANTE DANS LA
CONSTITUTION DU 27 JANVIER 2014 ?

Amel AOUIJ] MRAD et Karim CHAYATA

En Tunisie, la Constitution récemment promulguée
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donne 2 la santé une dimension nouvelle. Les themes
en rapport direct ou indirect avec la santé se trouvent
remarquablement multipliés par rapport a la
précédente Constitution. La santé saffirme
clairement comme un droit avec toutes les
conséquences qui en résultent, particulierement au
niveau de l'association a ce droit d’une couverture
sociale constitutionalisée avec cependant une portée
qui demeure insuffisante.

Sur un autre plan et toujours en rapport avec le droit
a santé, la nouvelle Constitution consacre de maniere
inédite en Tunisie le principe de la dignité. Toutefois
la maniere suivie pour consacrer ce principe est
exagérée dans un contexte juridique qui demeure
fragile et peu apte a I'accueillir de fagon pléniere.
Mots-clés : Tunisie, Constitution, Santé, Couverture
sociale, Principe de dignité.

WHAT PLACE FOR HEALTH IN THE
CONSTITUTION OF 27 JANUARY 2014¢

In Tunisia, the recently promulgated Constitution gives
health care providers a new dimension. Themes directly
or indirectly with the health report are remarkably
increased compared to the previous Constitution. Health
is clearly stated as a right with all resulting consequences,
particularly in  association with the right to
constitutionalized social security coverage bur with a
scope that remains insufficient.

On another front, always in relation to the right ro
health, the new Constitution provides a novel way in
Tunisia: the principle of dignity. However the way
Jollowed to enshrine this is overdone in a legal context
remaining fragile and unsuited to receive it completely.
Keywords: Tunisia, Constitution, Health, Coverage
social, Principe dignity.
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MANUEL PRATIQUE

D’ANTHROPOLOGIE i
MEDICO-LEGALE Manuel pratique

d’ Anthropologie médico-légale
Tania Delabarde, Bertrand Ludes

Ce livre s’adresse aux professionnels des sciences criminelles et judiciaires et
a toute personne intéressée par le squelette humain en général et
I’anthropologie médico-1égale en particulier. De la découverte a la levée de
corps in situ et I’analyse en laboratoire, le lecteur peut suivre la démarche
méthodologique et les nouvelles technologies utilisées dans ’analyse des
restes humains.

Tissu dur par définition, les os et les dents sont les éléments anatomiques qui
se conservent le mieux, permettant 1’étude des squelettes datés de plusieurs
millions d’années ou [’identification de victimes récentes dont les corps sont
tres altérés a la suite de faits criminels ou accidentels. L’originalité de ce livre

Tania DELABARDE repose sur une actualisation des connaissances et des travaux récents dans les
Bertrand LUDES différents domaines scientifiques étudiant le squelette humain. Au service des
e étudiants et des professionnels des sciences médicales et criminelles, ce

ESKA manuel pratique comporte une partie théorique (ex. la recherche et la

localisation des corps), des études de cas (ex : les possibilités d’analyse apres
la découverte d’un squelette dans ’eau) et des onglets pour les thématiques majeures (ex.: les analyses génétiques,
estimation du délai post mortem a partir des 0s).
Ce manuel pratique écrit en collaboration avec de nombreux chercheurs francais et étrangers, permettra au lecteur de
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LE NUMERUS CLAUSUS MEDICAL :
UN SYSTEME ABSURDE ET INIQUE

QUI GENERE
CROISSANTES (1)

Par Antoine LECA*

usque-1a étranger aux traditions universitaires

francaises, le numerus clausus appliqué aux érudes

de santé est apparu pour la premicre fois sous le
cgime de Vichy. Son objectif avoué était de limiter le
nombre de Juifs dans les facultés et la profession médi-
cales. La mesure prenait place dans un dispositif plus
large, marqué par la xénophobie et 'antisémitisme du
moment (2). On citera a ce titre acte dit loi du 16
aolt 1940 concernant l'exercice de la médecine, qui
interdit d’exercer leur profession aux médecins étran-
gers ol nés de pere étranger. Le premier statut des Juifs
du 3 octobre 1940 (excluant les Juifs de nombreuses
fonctions) a chassé ceux-ci des fonctions médicales
publiques et de I'enseignement. Peu apres, le second
statut des Juifs du 2 juin 1941 a déterminé un nume-
rus clausus 3 2 % pour le corps médical, mais aussi
pour les étudiants en médecine juifs a l'université.
Abrogé a la Libération, le numerus clausus, épuré cette
fois de tout antisémitisme, s'est offert une seconde
jeunesse en réapparaissant en 1971 sous des habits
neufs et rassurants qui paraissent auréolés du souci
d’une planification sanitaire rationnelle.

* Professeur a Aix-Marseille Université (UMR ADES, n° 7268 AMU-
EFS-CNRS), Directeur du Centre de droit de la santé d’Aix-Marseille
(CDSA).

(1) Publi¢ avec I'aimable autorisation de la Revue générale de droit
médical aux Etudes Hospitalieres.

(2) Mis en cause par les pouvoirs publics, les médecins juifs subirent de
surcroit les attaques de certains de leurs confreres, comme le Dr Georges
Montaudon, alors conseiller du Commissariat Général aux Questions
Juives et auteur de l'opuscule, “Comment reconnaitre le juif”, Les
Nouvelles Editions Frangaises, Paris, 1940, ou le Dr. Fernand Querrioux
qui, dans son ouvrage “La médecine et les juifs’, les présentait comme des
praticiens mercantiles : “Le médecin juif obséquieux, servile, promet tout,
peut tout faire, il est charlatan dans I'dme. Il est enjoleur comme ses fréves de
race qui vendent des tapis dans les villes méditerranéennes et ceux du bric &
brac du marché aux puces. Cette conception exclusivement commerciale de la
médecine est aux antipodes de la nétre. Ils veulent gagner de l'argent - tour
simplement- et par tous les moyens. Lavortement ne leur fait pas peur. Ils
sont dans toutes les vilaines histoires...”. (“La médecine et les juifs selon les
documents officiels”, Les Nouvelles Editions Frangaises, Paris, 1940, p.49).

DES DERIVES

La réalité est toute autre : le numerus clausus est une
erreur bureaucratique et un flagrant délic d’injustice (I).
Et ce systtme inique et aberrant, qui favorise toutes les
stratégies d’évitement, a donné naissance a une catégorie
nouvelle : les parias du numerus clausus (II).

I - LE NUMERUS CLAUSUS : UNE ERREUR
BURFAUCRATIQUE ET UN FLAGRANT DELIT
D’INJUSTICE SOCIALE

En 1971, 25.000 étudiants s'étaient inscrits en pre-
micre année de médecine. Ce chiffre était alors
impressionnant, car il y avait alors environ 62 000
médecins en France et & peine plus de 3000 nouveaux
diplomés par an (3). Lidée simposa de limiter le
nombre de médecins pour éviter la pléthore médicale.

A - Une erreur née d’une crainte infondée

Le numerus clausus est né de la crainte d’'un suren-
combrement médical. Cette peur correspond a une
inquiétude infondée, souvent éprouvée dans le passé
(4), que le souci de limiter les dépenses de santé a
hélas réactivé puis aggravé.

On notera au passage, sans avoir le temps de s’y attar-
der qu'un numerus clausus imité du modele mis en
place en 1971, existe également pour les autres profes-

(3) heep://www.elserevue.fr/2012/numerus-clausus-quarante-ans-de-pla-
nification-de-la-penurie-medicale/

(4) Lidée était déja omniprésente sous la Monarchie de Juillet et il en a
résulté une baisse tres nette des effectifs médicaux entre 1854 et 1880,
qui a fait surgir le spectre de la “démédicalisation” : en 1876, le pays ne
comptait plus que 14.000 médecins, 1 pour 2568 habitants !

(5) Le processus a été encouragé par I'association croissante de 'odontologie
et de la maieutique aux études de médecine (qui, amorcé en 1973, a abouti
a la création du PACES en 2009) : le numerus clausus a été appliqué aux
sages-femmes en 2002 (M. Tabary, La sélection universitaire dans laccés aux
professions médicales, M. Tabary, La sélection universitaire dans l'accés aux pro-
Jessions médicales, Mémoire Master Recherche Droit public et privé de la
santé, Aix-Marseille Université, juin 2013, pp. 23-24).
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sions médicales (5), mais aussi dans I'accés aux centres
de formation fixé par les pouvoirs publics pour les
pharmaciens (6). Il en est de méme enfin de nom-
breux personnels paramédicaux : infirmiers (7), mas-
seurs-kinésithérapeutes (8)... exception pour I'instant
des orthoptistes (9). C’est donc a peu pres tout I'uni-
vers de la santé qui est régi par le systtme bureaucra-
tique des quotas a 'entrée, a rebours de la liberté d’ac-
ces qui prévaut dans le commerce et I'industrie.
Depuis pres d’'un demi-siecle, méme si la premiere
année de médecine (PCEM]1 - devenue PACES (11) &
la rentrée 2010) reste ouverte a tous les titulaires du
baccalauréat, un numerus clausus strict plafonne les
effectifs admis en seconde année.

Dans un premier temps, ce numerus clausus n'a pas
entravé la lente progression des effectifs médicaux,
puisque ceux-ci sont passés de 65.000 en 1970, a
196.000 en 2001, pres de 213.000 en 2006 et que la
proportion de médecins par rapport a la population
totale sest hissée d’'un médecin pour 1000 habitants
en 1960 a 3,4 en 2007. Les pouvoirs publics ont
néanmoins failli 2 leur obligation de vigilance en ne
prenant pas en compte la métamorphose de la démo-
graphie et de lactivit¢ médicales. Dans les années
1960, ces professionnels de santé étaient 2 90 % des
hommes qui travaillaient 60 H par semaine,
48 semaines par an. Aujourd’hui, la moitié des méde-
cins seraient des femmes qui travaillent 35h par
semaine moins de 44 semaines par an (12). Par ail-
leurs, il faut compter avec “I'évasion médicale” que
suscitent aujourd’hui certains modes d’exercice,
notamment la médecine générale en cabinet : 4 Paris,
sur 23.000 médecins au Tableau, on ne compte que
11.000 généralistes dont 3500 & peine exercent la
médecine générale ! (13).

(6) Le numerus clausus se situe aussi en-dega des besoins. Il était de 2250
en 2002 et I'Ordre préconisait 3000 pour 2003 (Le Moniteur des
Pharmacies et des laboratoires, n° 2448, 8 juin 2002, p. 12). Il a obtenu
2600 (ibid., n° 2453, 13 juillet 2002, p. 10).

(7) Les quotas d’entrée dans les instituts de formation en soins infirmiers
sont fixés chaque année par arrétés ministériels (ex. A. du 8 janvier 2010
fixant les quotas pour 2009-2010 : http://www.infirmiers.com/ nou-
veaux-quotas-dans-les-ifsi. Ces quotas sont inférieurs aux besoins pour
anticiper une volonté politique de réduction du nombre de lits

(I. Alquier, Le statut du patient hospitalisé en établissement de santé privé,
These Droit, Aix, 2011, p. 141).

(8) Depuis 2011, leurs cursus suppose une premiére année commune
avec les futurs étudiants en médecine, odontologie et pharmacie.

(9) La santé en France 2002, La Documentation frangaise, Paris, 2002,
p- 273.

(10) Premier cycle des études médicales, 1" année.

(11) Premitre année, commune et obligatoire pour les 4 filieres de pro-
fessions de Santé : Médecine, Odontologie, Sage-femme et Pharmacie.

(12) D. Wallach, A-t-on besoin d’'un numerus clausus ? dans Le Monde,

8 février 2011 ; M. Tabary, La sélection universitaire dans l'accés aux pro-
fessions médicales. Lavenir du numerus clausus filtrant laccés aux professions
médicales face & lowverture du marché universitaire européen, Mémoire
Master Recherche Droit public et privé de la santé, Aix-en-Provence,
juin 2013, p. 26.

Aveugle face a cette évolution et focalisé sur I'idée de
faire baisser les dépenses de santé, les pouvoirs publics
ont commis la faute de diviser par deux le numerus
clausus qui est passé de 8588 étudiants en 1971 a
7120 en 1980 et 3500 en 1992.

Certes dans un premier temps, cela n'a pas entravé
laccroissement des effectifs médicaux. Mais
aujourd’hui, du fait du vieillissement de la profession,
le nombre de médecins qui cessent leur activité est
supérieur au nombre de médecins qui entrent dans la
profession (14). On s’attend d’ailleurs & une diminu-
tion de pres de 10 % du nombre des médecins entre
2010 et 2020 (15).

Les pouvoirs publics en ont pris conscience 2 la fin du
XX¢siecle, ce qui a donné lieu au Rapport Berland de
2002 (16).

Le numerus clausus qui érait de 4100 étudiants en 2000
a été porté a 4700 en 2002. Selon un rapport de la
Direction générale de la santé (2001), “il faudrait fixer
le numerus clausus 3 7500 pour maintenir la densité
médicale 4 son niveau actuel qui est d'un médecin pour
302 habitants, qui nous situe a un excellent niveau dans
le monde occidental” (17). Le rapport Berland de 2002
préconisait de relever progressivement le numerus clau-
sus pour le porter 2 8000 places en 2007. Ce chiffre, qui
a suscité des résistances diverses et variées (18), n'a pas
été atteint puisque le nombre d’étudiants a éeé de 5100
en 2003, 5600 en 2004 et seulement 7300 en 2008,
7500 en 2012, 7492 en 2013.

Aujourd’hui, un nombre considérable d’excellents étu-
diants en médecine — ayant des moyennes du niveau de
la mention 7res Bien (15/20) dans certaines UFR — ne
sont pas admis en seconde année et renoncent 2 leur

(13) Bulletin de I'Ordre des Médecins, janvier-février 2012, p. 9. La
majorité des médecins préferent exercer aujourd’hui comme salariés et
bénéficier d’'un temps de travail aussi limité que possible. Seuls 9,4% des
étudiants en médecine choisissent aujourd’hui I'exercice en libéral apres
leurs écudes (Atlas de la démographie médicale, 2011).

(14) ibid.

(15) Rapport Sénat « Déserts médicaux :
agir vraiment »(http://www.senat.fr/compte-rendu-commissions/

20130204/devdur.heml)

(16) Rapport n°2002135, présenté par Y. Berland, Rapporteur :

Th. Gausseron, Ministére de la santé, de la famille et des personnes han-
dicapées, décembre 2002, 114
p-http://www.ladocumentationfrancaise.fr/rapports-

publics/024000643/index.shtml.

(17) http:/fwww.collegesto.com/Informations/les_medecins_dans_LUE.htm
fournit pour les différents pays de 'Union européenne des chiffres de
1998. Hormis 'Allemagne (3, 6 médecins pour 1000 habitants), la
France (3, 3) se situe devant les Pays-Bas (3, 2), la Norvege (2, 9), les
Etats-Unis (2, 8) et le Royaume-Uni (1, 8) ot les 36.000 médecins sala-
riés du National Health Service suivent jusqu’a 3500 patients chacun !
(LExpansion, n° 668 (octobre 2002), p. 52).

(18) Voir par ex. http://www.lepoint.fr/societe/des-syndicats-d-internes-
en-medecine-contre-une-augmentation-du-numerus-clausus-05-12-

2011-1403998_23.php

(19) La plupart des Etats s'efforcent de réguler le nombre de médecins,
mais les seuls pays & avoir instauré une barriére a 'entrée en seconde
année sont la France, la Belgique (depuis 1997) et le Portugal.

16 SERIE E : DROIT, SANTE ET SOCIETE / SERIES E: LAW, HEALTH AND SOCIETY * 2014, VOL. 57, N° 1-2
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vocation. Clest un gichis parfaitement injuste, qui
n'existe dans aucun grand pays occidental (19).

B - Une institution injuste

La sélection a I'entrée en seconde année de médecine
est impitoyable. Elle pourrait étre juste, mais ce n'est
pas le cas. En effe, elle exclut les candidats qui ne sont
pas portés par une coliteuse préparation privée et,
malgré les louables efforts de certaines facultés de
médecine qui ont mis en place des préparations facul-
taires, elle favorise mécaniquement les étudiants issus
des milieux urbains et aisés. Si on a pu assister a une
certaine démocratisation de I’enseignement supé-
rieur depuis trente ans, C’est le contraire en méde-
cine (20), ot les étudiants les plus nombreux vien-
nent des classes favorisées des grandes villes.

Ce systeme inique et aberrant, qui favorise toutes les
stratégies d’évitement, a donné naissance a une caté-
gorie nouvelle : les parias du numerus clausus.

Il - DES DERIVES CROISSANTES :
LES PARIAS DU NUMERUS CLAUSUS

Depuis quelques années, les étudiants francais
contournent le numerus clausus en allant se former
dans d’autres universités de I'Union européenne (A)
tandis qu'un nombre grandissant de médecins étran-
gers formés dans des pays, comme 'Algérie, ou les
études médicales ne sont pas regardées comme équi-
valentes aux standards européens viennent exercer en
France (B).

En 2014, I'Ordre des médecins a révélé que 24 % des
nouveaux médecins inscrits au tableau de 'Ordre en
2013 étaient titulaires d’'un dipléme étranger (et un
quart de ceux-ci, étaient... des Francais formés ail-
leurs en Europe (21).

A - Les étudiants francais en formation médicale
en Belgique, en Roumanie et a I"Universidade
Fernando Pessoa en France

Les étudiants francais des milieux les plus favorisés
ont la possibilité de contourner le numerus clausus en
allant s’inscrire dans des universités européennes, ol
parfois ils peuvent s'inscrire apres deux échecs en
France. Deux pays de I'Union européenne sont plus
particulierement concernés : la Belgique et la
Roumanie.

(20) A.-C. Hardy, La médecine libérale face aux principes de justice, d'éga-
lité et de liberté, RDSS 2013, p.633.

(21) L. Clavreul, I. Rey-Lefebvre, « Santé : I'Europe fait exploser le
numerus-clausus », Le Monde 6-7 avril 2014, p. 11.
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Lattractivité de la Belgique réside dans le fait que les
études y sont sensiblement du méme colit qu'en
France avec un environnement francophone et un
acces en seconde année réputé plus accessible. Dans
certaines universités wallones, la moitié des étudiants
sont Frangais. Ainsi & Mons, qui n'est située qu'a
200 kms de Reims, 50 % des étudiants en médecine
sont Frangais et 45 % des étudiants en odontologie.
Depuis 2006 et surtout 2012 ce pays, qui subit ce
mouvement migratoire sans avoir cherché a le susciter,
sefforce de réagir par des quotas destinés & décourager
les non-résidents pour les études médicales, mais aussi
pour nombre de professions intéressant la santé
humaine... et animale, ot 'afflux des étudiants fran-
cais menace de saturer le syst¢tme universitaire. A la
suite d’un certain nombre de plaintes et de l'arrét
Bressol de 2010 de la Cour de justice de 'Union euro-
péenne, la Cour constitutionnelle belge a supprimé
les quotas destinés aux études de sage-femme, d’ergo-
thérapie, de logopédie, de podologie-podothérapie,
d’audiologie et d’éducateur spécialisé en accompagne-
ment psycho-éducatif. Les universités belges ont
décidé d’y répondre par des voies indirectes (22) qu’il
est encore difficile d’évaluer.

Depuis 2010 précisément, des universités roumaines
ont créé des filieres francophones avec des tarifs élevés
(5000 euros a Cluj-Napoca) pour accueillir les exilés du
numerus clausus. On compte aujourd’hui 13.800 étu-
diants étrangers dans ce pays. LUniversité (privée) de
Cluj-Napoca comptait en 2010 457 étudiants francais
suivant le cursus médical. Elle est aujourd’hui concur-
rencée par les universités de médecine et pharmacie
(publique) d’Oradea et l'université (privée) d’Arad
“Vasile Goldis”. Les effectifs totaux des étudiants fran-
cais en études de santé ont bondi de 70 % en 2012.

A la rentrée 2012/13 une université portugaise privée,
I'Universidade Fernando Pessoa a franchi une étape
supplémentaire en ouvrant un centre privé a Toulon
pour enseigner 'odontologie en langue francaise, avec
des enseignants francais, sans aucune discussion préa-
lable avec les autorités francaises, ni de garantie incon-
testée pour les érudiants inscrits de pouvoir ultérieu-
rement exercer les métiers correspondants. Uinitiative
a suscité un tollé. Elle a notamment conduit M. J.-
Y. Le Déaut a déposer un amendement au projet de
loi relatif & 'enseignement supérieur et a la recherche
(n° 835) destiné 4 interdire a 'avenir ce type d’initia-
tive. Cet établissement d’enseignement supérieur
privé, qui s'est vu refuser le nom d’Université et qui
communique désormais sous le nom de CLESI
(Centre libre d’enseignement supérieur internatio-
nal) (23), a ouvert 2 Toulon-La Garde des formations

(22) http://www.afane-jacquart.com/les-espoirs-du-carabin-francais-en-

belgique/

(23) hrep://portail.clesi.fr/le_clesi/universite-fernando-pessoa/

(24) http://enseignementsup.blog.lemonde.fr/2013/03/25/fernando-pes-

soa-de-toulon-ses-demi-mensonges-et-ses-vraies-omissions/

ANTOINE LECA
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en odontologie (dentaire) a 52 étudiants et en ortho-
phonie a 29 autres, qui ont respectivement déboursé
9500 et 7500 euros a Toulon (24). Il a ouvert une
seconde antenne a Béziers en novembre dernier. Il
semblerait que, apres deux années de formation en
France, les étudiants doivent continuer leurs études au
Portugal. Larticle 68 de la loi n° 2013-660 du 22 juil-
let 2013 relative & I'enseignement supérieur et a la
recherche précise que “les formations de médecine, de
pharmacie, d'odontologie et de maieutique et les for-
mations paramédicales sont soumises a I'agrément
conjoint des ministres chargés de I'Enseignement
supérieur et de la Santé“ mais elle n’est pas rétroactive,
comme vient de le juger le TGI de Toulon le
27 février dernier. Par ailleurs, l'arrété qui devrait
accorder aux érablissements existant un délai de six
mois pour se mettre en conformité...n’est pas encore
publié. II est encore difficile d’indiquer si le CLESI
parviendra & maintenir ses formations... et 2 proposer
un jour une formation pour les médecins. A I'heure
oli ces lignes sont écrites, un “Institut supérieur euro-
péen d’enseignement privé” (ISEEP) annonce sa créa-
tion a Gennevilliers dans les Hauts-de-Seine (25)...
Pour I'heure les praticiens a dipléme hors Union euro-
péenne rencontrent moins de difficuleés.

B - Les praticiens étrangers a diplome hors Union
européenne

Théoriquement, il ne devrait pas exister de praticiens
a dipléme hors Union européenne (Padhue). Ils sont
toutefois 8000 4 exercer en France (26), dont 17 %
d'Algériens, parce qu'ils ont obtenu une autorisation.
Depuis 1995, ils entrent a 'hopital grice au statut de
praticien adjoint contractuel. Le phénomene est
encore plus important dans d'autres professions de
santé : I'Ordre national des chirurgiens-dentistes
indique que sur les 1232 praticiens qui se sont instal-
és en France en 2011, 283 étaient titulaires d'un titre
étranger - dont 136 de Roumanie et parmi eux trois
de nationalité francaise (27).

Cette double situation est aberrante. Faut-il interdire
ces pratiques et faire des parias du numerus clausus des
hors-la-loi ? Il vaudrait mieux sans doute que ce soit
le numerus clausus national et ératique qui soit mis
hors-la-loi.

De toute évidence, 'idée de fixer au niveau central de
I'Etat le nombre d’étudiants admis en seconde année
de médecine est une aberration intellectuelle, sociale-

(25) Le Monde, 14 mars 2014, p. 10

(26) Leur statut résulte du décret n°95-569 du 6 mai 1995 qui permet
de recruter ces praticiens 2 la suite d’une inscription sur une liste d’apti-
tude et d’une sélection apres avis du chef de service ou de département
intéressé et de la CME.

(27) Le Monde, 10-11 mars 2013, p. 11.

ment génératrice d’injustices, contraire & 'autonomie
des universités.

Il faudrait lui préférer une organisation décentralisée,
souple et décloisonnée (28). La meilleure consisterait
a autoriser les facultés de médecine a fixer librement
ce chiffre en le proportionnant aux capacités de for-
mation des CHU, des autres établissements de santé
qui concourent au service public hospitalier. .. et éven-
tuellement des cabinets médicaux privés. Sortir d’'une
régulation strictement hospitalo-centrée est une néces-
sité pour deux raisons. En premier lieu, une grande par-
tie des patients sont pris en charge en ambulatoire et
Pactivité des plateaux techniques hospitaliers ne peut
pas refléter Iactivité et les besoins médicaux. En second
lieu, si tant d’étudiants en médecine refusent I'exercice
médical en cabinet privé (29), Cest par méconnaissance
de ce mode d’exercice auquel leur scolarité ne les a pas
accoutumés. Clest la une lacune a laquelle un élargisse-
ment des possibilités de stages pourrait remédier.
Imaginerait-on de former des avocats sans leur imposer
un stage en cabinet ? La situation des médecins nest pas
si radicalement différente.

Le plus grand risque que pourrait comporter I'abroga-
tion pure et simple du numerus clausus serait de voir
exploser le nombre d’étudiants en seconde année, si
les UFR concernées opéraient des choix laxistes (ce
qui nest pas I'option la plus certaine, si 'on considere
la grande prudence de la Conférence des Doyens des
Facultés de Médecine).

En toutes hypotheses, c’est un risque qu'on pourrait
assumer 2 titre expérimental car, & heure actuelle,
tous les indicateurs révelent quon manque de méde-
cins... méme a 'hépital ott on compte 3 000 postes
hospitaliers vacants. Le taux de vacance statutaire des
praticiens hospitaliers, a temps plein comme a temps
partiel, demeure élevé (plus de 22 % en 2009), dépas-
sant 30 % dans certains activités et/ou régions.

De toute manitre, 'échec de tous les procédés incita-
tifs destinés a résoudre la question des déserts médi-
caux donne 2 penser que seule une forte augmenta-
tion du nombre de médecins pourra offrir des solu-
tions aux trente-quatre départements frangais “poten-
tiellement en danger” A cause de nombreux départs a
la retraite d'ici 2 2017 (30). W

(28) Voir dans ce sens : D. Raoult, “Le numerus clausus, une folie colber-
tiste”, Le Point, 4 juillet 2013.

(29) Au 1¥ janvier 2009, seuls 9 % des nouveaux médecins inscrits a
I’Ordre (5.176) avaient choisi un mode d’exercice libéral exclusif
(Rapport de la mission sur la définition d'un nouveau modele de la
médecine libérale - Michel Legmann- 2010).

(30) L Atlas de la démographie médicale 2012 a recensé (34) départements
potentiellement en danger de “désertification” (Le Figaro, 13 décembre
2012) (34) départements “potentiellement en danger” 4 cause de nom-
breux départs a la retraite d'ici 2 2017 (Le Figaro, 8 février 2013).

18 SERIE E : DROIT, SANTE ET SOCIETE / SERIES E: LAW, HEALTH AND SOCIETY * 2014, VOL. 57, N° 1-2



019-020 Sargos_maquette 02/09/14 09:23 Page19

FONDATEUR

DE 'EFFECTIVITE
DE 'UN
DU PRINCIPE
DE LA

Par Pierre SARGOS*

Voir le résumé en page 6 / See the abstract in page 6

a naissance, rare, d’'une nouvelle revue, que 'on

espere devenir de référence en matiere de méde-

cine légale et de droit médical, ne saurait, sauf a
mutiler d’entrée sa mise en perspective dans le temps et
dans les idées-indissociable couple-, occulter un regard
sur le passé, surtout si, comme on le verra, il reste vivant
et porteur de plus d’avenir que des « immédiatetés »
évanescentes et fluctuantes au gré des vecteurs média-
tiques, des « ignorantifiants » moqués par Moliere, ou
des foucades irréfléchies ou partisanes.
Or ce sont des actes médicaux aux conséquences préju-
diciables pour les patients concernés qui, dés le XIX™
siecle, ont permis d’ancrer dans ce que I'on appelle
maintenant l'effectivit¢ du droit, le principe de 'uni-
versalité de la responsabilité issu des articles 1382 et
1383 du code civil. Et, on sait que le concept d’effecti-
vité est 'un des grands principes de la compréhension,
de l'interprétation et de 'application du droit depuis
Parréc Airey de la Cour européenne des droits de
'homme du 09 octobre 1979 (1) — affirmant que la
Convention « a pour objet de protéger des droits non pas
théoriques ou illusoires ,mais concrets et effectifs ».
Le légendaire article 1382 du code civil, inchangé
depuis 1804, suivant lequel : « Tout fait quelconque de
lhomme, qui cause & autrui un dommage, oblige celui
par la faute duquel il est arrivé, a le réparer » présentait
pourtant tous les attributs de 'énonciation d’un prin-
cipe a vocation universelle, comme le mettait d’ail-
leurs en lumiere Bertrand de Greuille, rapporteur de
cet article devant le devant le Tribunal le 6 février

* Président de chambre honoraire 4 la Cour de cassation.

(1) Cour E.D.H.09 octobre 1979 Airey c. République d’Irlande.
“ Grands arréts de la Cour européenne des droits de 'homme” par
Frédéric Sudre, Jean-Pierre Marguénaud, Joél Andriantsimbazovina,
Adeline Gouttenoire et Michel Levinet, Thémis, 2° édition, p 18).

'E DROIT MEDICAL,

VERSALITE

RESPONSABILITE

1804 (2). Mais cette universalité flit mise en question
devant les tribunaux par les membres de professions
organisées, comme les notaires ou les médecins, qui
soutenaient, en substance, que les regles spécifiques a
leur profession (3) excluaient I'application a leur
encontre des articles 1382 et 1383. On imagine, si
cette these avait été suivie par l'interprétation juris-
prudentielle — fondamentale — car, comme le souligne
Michel Troper, « Avant linterprétation, il n’y a pas de
norme, mais un simple texte » (4) —, la fragmentation
du droit de la responsabilité conduisant  la discrimi-
nation et a I'ineffectivité.

Comme on I'a évoqué supra, ce sont des affaires lides
a lactivité médicale qui ont permis de donner a 'arti-
cle 1382 la portée générale, voulue par ses concep-
teurs, et qu’il a encore, aujourd’hui. Il n'est d’ailleurs
pas surprenant que ce soit a I'occasion d’actes médi-
caux qua été pour la premiere fois en jurisprudence
affirmée, 'universalité du principe de la responsabi-
licé. Hans Jonas, philosophe allemand qui a, notam-
ment, ax¢é une grande partie de sa réflexion sur le
théme de la responsabilité — mais dans un sens dépas-
sant la seule problématique juridique- souligne ainsi
le caractere unique de I'art médical qui est la vie elle-
méme, de sorte que dans le cas du médecin sa respon-
sabilité va plus loin que la responsabilité technique
propre a la profession (5).

(2) cf. « Fenet », t.XIII, p. 474s.

(3) La loi du 25 ventése an XI pour les notaires et la loi du 29 ventdse
an XI pour les médecins.

(4) « Pour une théorie juridique de I'Erar », PUF 1994, p.106).

(5) Hans Jonas, Lart médical et la responsabilité humaine, éditions
du Cerf, 2012, notamment p.47 s.
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Clest l'affaire Thouret-Noroy qui a permis de « sau-
ver » l'effectivité de 'universalité du principe de la res-
ponsabilité. Il sagissait d’'un médecin, qui, en octobre
1832, pratiqua sur son patient, Guigne, une saignée,
dont les suites infectieuses nécessiterent 'amputation
d’un bras par un autre praticien, le docteur Thouret-
Noroy ayant refusé de soigner son patient de la gan-
grene, apparue apres la saignée.

Thouret-Noroy, contre lequel Guigne avait engagé
une action en réparation de son dommage, flt
condamné le 17 décembre 1833 par le tribunal civil
d’Evreux, qui releva notamment qu’il avait violé I'ar-
ticle 1382 du code civil par « maladresse, oubli des
regles de son art, négligence et indifférence coupable ».
Puis le 22 mai 1834 la Cour d’appel de Rouen
confirma le jugement en imputant & Thouret-Noroy
une « négligence grave et une faute grossiére, notamment
par Labandon du malade.

Les réactions du corps médical furent vives, a la suite
de cette condamnation. Académie royale de méde-
cine devait méme le 15 février 1834, 4 'occasion de la
discussion d’un projet de loi sur I'exercice de la méde-
cine, adopter un projet d’article ainsi rédigé « Les
médecins et chirurgiens ne sont pas responsables des
erreurs quils pourraient commettre dans [exercice
consciencieux de leur art : Les articles 1382 et 1383 du
code civil ne leur seront pas applicables dans ces cas » (6)
Thouret-Noroy forma un pourvoi en cassation a I'ap-
pui duquel il soutenait que les faits susceptibles d’en-
gager la responsabilité d’un praticien ne pouvaient
étre que des faits matériels étrangers a I'exercice de
'art médical et que les erreurs commises dans un trai-
tement ne pouvaient « le rendre passible daucune
condamnation ». La chambre des requétes de la Cour
de cassation devait, le 18 juin 1835, sur les conclu-
sions en ce sens du procureur général Dupin, décider
que les faits commis par ce médecin entraient bien
dans les prévisions de l'article 1382 du code civil (7)
Les magistrales conclusions du procureur général
Dupin éclairent la portée de cet arrét fondateur. Il
réfutait, d’abord, la these suivant laquelle la pratique
de la médecine serait mise en péril si l'article 1382
leur était applicable pour des actes médicaux ; puis il
soulignait qu'il y avait une « responsabilité naturelle qui
peése a la fois sur toutes les fonctions publiques et sur
toutes les professions », et qu’il s'agissait méme de « /ap-
plication d’'un principe de droit constitutionnel ». 27 ans
apres, la méme chambre des requétes, par larrét
Hyacinthe Boulanger (8), victime lui aussi d’une gan-
grene provoquée par un acte médical, éait encore plus

(6) Archives de 'Académie de médecine, 1834, 34, p.530.

(7) Chambre des requétes, 18 juin 1835, S.1835, p 401, concl. Dupin.
Grands arréts du droit de la santé, Dalloz 2010, 29-32.

(8) Chambre des requétes 21 juillet 1862, Dalloz périodique 1862, Cour
de cassation, p.418.Grands arréts du droit de la santé, Dalloz 2010,
n° 29-32.

explicite en énongant dans un « chapeau » aussi solen-
nel que didactique, que les articles 1382 et 1383 du
code civil « contiennent une régle générale, celle de im-
putabilité des fautes, et de la nécessité de réparer le dom-
mage que lon a causé non seulement par son fait ,mais
aussi par sa négligence ou son imprudence; que toute per-
sonne, quelle que soit sa situation ou sa profession ,est sou-
mise a cette régle. .. ; que ,sans doute, il est de la sagesse du
juge de ne pas singérer témérairement dans l'examen des
théories ou des méthodes médicales ,et prétendre discuter
des questions de pure science ; mais qu’il est des régles géné-
rales de bon sens et de prudence auxquelles on doir se
conformer, avant tout, dans l'exercice de chaque profession,
et que, sous ce rapport ,les médecins restent soumis au droit
commun ,comme tous les autres citoyens ».

Ce caractére constitutionnel de I'universalité du prin-
cipe de la responsabilité, décelé par Dupin dés 1835,
a été consacré par le Conseil constitutionnel lorsqu’il
a reconnu que larticle 1382 du code civil correspon-
dait 2 une exigence constitutionnelle. On citera ainsi
sa décision 82-144 DC du 22 octobre 1982 relative
au développement des institutions représentatives du
personnel par laquelle il a annulé une disposition de
cette loi qui écartait toute responsabilité, méme pour
faute, de certaines personnes en maticre de conflits de
travail. Le Conseil constitutionnel y énonce que «/NVu/
nayant le droit de nuire a autrui, en principe tout fait
quelconque de I'homme qui cause & autrui un dommage
oblige celui par la faute duquel il est arrivé a le répa-
rer... le droit frangais ne comporte en aucune matiére de
régime soustrayant 4 toute réparation les dommages
résultant de fautes civile imputables a des personnes phy-
siques ou morales de droit privé, quelle que soit la gravité
de ces fautes ». Et, par une autre décision n° 99-419
DC du 9 novembre 1999 concernant la loi relative au
pacte civil de solidarité le Conseil constitutionnel est
encore plus net lorsqu’il énonce que « la faculté d'agir
en responsabilité met en euvre lexigence constitution-
nelle posée par larticle 4 de la déclaration des droits de
Ihomme et du citoyen dont il résulte que tout fait quel-
conque de I'homme qui cause & autrui un dommage
oblige celui par la faute duquel il est arrivé a le réparer ».
Cette position du Conseil constitutionnel est mainte-
nant constante, comme en témoigne sa décision
n° 2011-626 DC du 29 mars 2011 concernant la loi
organique relative au Défenseur des droits, dans
laquelle il proclame que « Nul ne saurait par une dis-
position générale de la loi, étre exonéré de route responsa-
bilité personnelle quelle que soit la nature ou la gravité
de lacte qui lui est imputé ».

Et le législateur, par la loi du 4 mars 2002 (art.
1142-1 du code santé publique) a consacré ces évolu-
tions en mettant la faute au ceeur de la responsabilité
médicale. Il
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es circonstances de la mort ont changé au cours

du dernier siecle en France. Du fait des progres

accomplis par la médecine, la plupart des déces
surviennent maintenant a des iges avancés, voire trés
avancés et la prolongation de la vie par la médecine ne
correspond pas toujours au maintien de la qualité de
la vie, notamment en cas de maladie chronique ou
dégénérative. De méme, des personnes de tout age
sont sauvées de la mort, mais au prix d’une qualité de
vie quelles jugent parfois insupportable et qui les
conduit a souhaiter abréger leur existence alors
qu’elles ne sont pas en fin de vie.
Or on sait que la recherche par la médecine de la gué-
rison ou tout au moins du maintien de la vie doit se
faire dans le soulagement de la douleur, tant morale
que physique, ainsi que dans le respect de la volonté
des patients. A défaut, on risque une forme d’acharne-
ment thérapeutique qu'on appelle aujourd’hui I'obsti-
nation déraisonnable.
Ainsi, le code de déontologie médicale dans sa mou-
ture de 1995 pose en son article 37 le principe du
droit au refus de I'acharnement thérapeutique : « En
toutes circonstances, le médecin doit s'efforcer de sou-
lager les souffrances du malade par des moyens appro-
priés a son état et l'assister moralement. Il doit s'abs-
tenir de toute obstination déraisonnable dans les
investigations ou la thérapeutique et peut renoncer a
entreprendre ou poursuivre des traitements qui appa-
raissent inutiles, disproportionnés ou qui n'ont d'au-
tre objet ou effet que le maintien artificiel de la vie ».
La loi du 9 juin 1999 a consacré au travers de I'arti-
cle L. 1110-9 du code de la santé publique le prin-
cipe d’acces aux soins palliatifs et 2 un accompagne-
ment pour « toute personne malade dont I'état le
requiert ». (1)
Elle fut complétée par trois décrets respectivement
relatifs aux directives anticipées, a la procédure collé-
giale et aux soins palliatifs.

* Faculté de droit, sciences politiques et sociales de I'université Paris 13,
Sorbonne Paris Cité, IRDA (EA 3970), membre associé de 'EA 1610,

université Paris-Sud 11.

(1) Loi n® 99-477 du 9 juin 1999 visant a garantir le droit a I'accés aux
soins palliatifs.
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A FIN'DEVIE EN FRANCE :
"NTRE RESPECT DE LA DIGNITE
=T AUTONOMIE DE LA PERSONNE

La loi du 4 mars 2002 relative au droit des malades
(2) aborde la question en termes de participation du
malade 2 toute décision concernant sa santé, dispo-
sant que « Le médecin doit respecter la volonté de la
personne apres l'avoir informée des conséquences de
ses choix » (3), mais en précisant que « Si la volonté
de la personne de refuser ou d'interrompre tout trai-
tement met sa vie en danger, le médecin doit tout
mettre en ceuvre pour la convaincre d'accepter les
soins indispensables ».

Ces mesures sont cependant apparues insuffisantes
face 4 la gravité des situations auxquelles les médecins
et les proches des personnes demandant & mettre fin a
leurs souffrances se trouvaient confrontés.

Le débat sur la nécessité de légiférer se poursuivait
depuis déja plusieurs années, lorsque le cas de Vincent
Humbert, décédé le 26 septembre 2003, contribua
largement au vote d’une loi spécifique a la fin de la
vie. Dans cette affaire, largement médiatisée, un
médecin avait administré une substance mortelle 2 un
jeune tétraplégique, agissant sur la demande de la
mere de ce dernier, qui lui-méme avait écrit au
Président de la République pour lui solliciter qu'un
médecin soit autorisé & mettre fin a ses jours.
Quelques mois plus tard, une mission d’information
sur 'accompagnement de la fin de vie, présidée par le
député Jean Léonetti, fut mise en place, qui déposa un
rapport d’information et une proposition de loi en
juin 2004.

La loi sur la fin de vie, promulguée le 22 avril 2005
(4), est la réponse du législateur francais 2 la demande
de prise en charge de la fin de vie. Refusant I'euthana-
sie, la France « a opté pour un encadrement de bonnes
pratiques médicales et a pris le parti de faire prévaloir

(2) Loi n° 2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades
et 4 la qualité du systeme de santé.

(3) Cette loi a renforcé la disposition issue de la loi du 9 juin 1999, qui
prévoyait en son article 1 que « la personne malade peut sopposer
A toute investigation ou thérapeutique ».

(4) Loi n® 2005-370 du 22 avril 2005 relative aux droits des malades et
A la fin de vie.
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Iexpression des solidarités collectives sur une vision
individualiste de la personne humaine » (5).

Ainsi la loi ne dépénalise pas I'euthanasie. Le code de
déontologie médicale dispose que « le médecin ne doit
pas provoquer la mort ». Le droit pénal n’envisage pas
'euthanasie en tant que telle, mais il 'assimile & une
atteinte volontaire a la vie qui, suivant les circons-
tances, peut étre qualifiée de meurtre, d’empoisonne-
ment ou de non-assistance a personne en péril (6).
La loi de 2005, insérée dans le code de la santé
publique au travers d’'une section intitulée
« Expression de la volonté des malades en fin de vie »,
définit les droits de la personne malade en fin de vie.
En ce qu'elle attache une importance cruciale a la
volonté de la personne, elle distingue diverses situa-
tions lides a I'état de conscience des patients, ainsi
quau stade d’évolution de leur état.

Le 14 décembre 2006, les dispositions fixées dans ce
texte furent transposées dans le code de déontologie
médicale, aux articles 36, 37 et 38. Le premier oblige
le médecin a respecter le refus de soins exprimé par le
malade, le deuxieme exclut 'obstination déraisonna-
ble et le troisieme prohibe le fait de provoquer délibé-
rément la mort.

La loi, qui traduit « une recherche d’équilibre entre la
protection de la vie et la demande des malades 2 mou-
rir sans souffrir » (7), envisage la fin de vie au travers
de la condamnation de 'acharnement thérapeutique,
de la possibilité d’arrét des traitements et de 'admi-
nistration de traitements antalgiques susceptibles
d’entrainer la mort. Elle fait ceuvre de pédagogie a
deux titres. Tout d’abord, elle réaffirme les droits des
patients tels quils figurent dans la loi de 2002, mais
elle enrichit 'arsenal existant de certaines mesures dic-
tées par les impératifs de participation du patient a la
décision médicale, donc d’information et de consen-
tement, ainsi que de transparence de la procédure.
Ensuite, elle procede a la codification des bonnes pra-
tiques médicales.

Le code de la santé publique, dans son article L. 1110-5,
alinéa 1¢, issu de la loi du 4 mars 2002, reconnait a
toute personne « compte tenu de son état de santé et
de I'urgence des interventions que celui-ci requiert, le
droit de recevoir les soins les plus appropriés et de
bénéficier des thérapeutiques dont lefficacité est
reconnue et qui garantissent la meilleure sécurité sani-
taire au regard des connaissances médicales avérées ».
A la suite de cet alinéa, en est ajouté un second, mar-
quant clairement la condamnation de 'acharnement

(5) Yves- Marie Doublet, « Fin de vie, éthique et législation», 77 « Fin de
vie, éthique et société », sous la direction ' Emmanuel Hirsch, Eres

2012, p. 559. Et suiv.

(6) Sur cette question, v° le rapport « Penser solidairement la fin de vie »,
La documentation francaise, p. 68 et suiv.

(7) Médecins, Septembre-octobre 2011, numéro spécial Droits des
patients, p. 18.

thérapeutique par la référence aux deux criteres de
inutilicé et la disproportion. Il énonce que « Ces
actes ne doivent pas étre poursuivis par une obstina-
tion déraisonnable. Lorsqu’ils apparaissent inutiles,
disproportionnés ou nayant d’autre effet que le seul
maintien artificiel de la vie, ils peuvent étre suspendus
ou ne pas étre entrepris. Dans ce cas, le médecin sau-
vegarde la dignité du mourant et assure la qualité
de sa vie en dispensant les soins visés a larticle
L. 1110-10 ».

Le dernier alinéa de larticle L. 1110-5, issu de la loi
du 22 avril 2005, consacre ce qu'on appelle la théorie
du double effet. Il en ressort que « Si le médecin
constate qu'il ne peut soulager la souffrance d'une
personne, en phase avancée ou terminale d'une affec-
tion grave et incurable, quelle qu'en soit la cause,
qu'en lui appliquant un traitement qui peut avoir
pour effet secondaire d'abréger sa vie , il doit en infor-
mer le malade (...) la personne de confiance (...), la
famille ou, & défaut, un des proches. La procédure sui-
vie est inscrite dans le dossier médical ». Cette dispo-
sition trouve sa raison d’étre dans la volonté de soula-
ger les douleurs du patient, en aucune fagon de per-
mettre un acte destiné a abréger la vie. C’est pourquoi
elle ne doit pas étre comprise comme la traduction
d’un droit a leuthanasie, qu'il s'agisse d’euthanasie
indirecte ou passive.

La loi du 22 avril 2005 vise également le développement
des soins palliatifs, défini par larticle L. 1110-10 du
code de la santé publique comme « des soins actifs et
continus pratiqués par une équipe interdisciplinaire en
institution ou a domicile. ». Le texte définit ensuite leur
objectif, en énongant qu'« Ils visent a soulager la douleur,
a apaiser la souffrance psychique, a sauvegarder la dignité
de la personne malade et a soutenir son entourage ».
Depuis un certain temps, la loi de 2005 se trouve
dénoncée comme « insuffisante », en méme temps que
Pon assiste 2 une revendication sociale du droit de
choisir le moment de sa mort en bénéficiant de I'aide
d’un tiers. Portée par un mouvement associatif puis-
sant, illustrée par les faits divers, relayée par les
médias, la question de la fin de vie occupe la scéne de
lactualité ol elle figure parmi les grandes polémiques
de notre époque.

Lassistance au suicide constituait 'une des proposi-
tions du Président Francois Hollande : « Je proposerai
que toute personne majeure en phase avancée ou ter-
minale d’une maladie incurable, provoquant une
souffrance physique ou psychique insupportable, et
qui ne peut étre apaisée, puisse demander, dans des
conditions précises et strictes, a bénéficier d’une assis-
tance médicalisée pour terminer sa vie dans la
dignité » (8).

Une concertation nationale fut initiée en juillet 2012,
lorsque Frangois Hollande annong¢a une mission de
concertation sur la fin de vie confiée au Pr Didier

Sicard.

(8) Proposition n° 21.
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Cette mission avait pour objet particulier d’élaborer
une évaluation de l'application de la loi Leonetti du
22 avril 2005 dans le cadre d’une réflexion pluraliste
et pluridisciplinaire sur la fin de vie et de procéder a
une comparaison internationale des pratiques.
Le rapport, intitulé, Penser solidairement la fin de vie,
fut remis le 18 décembre 2012 au Président de la
République (9).
Les forums organisés par la Commission ont permis
de cerner le regard de la société sur la mort et de
mieux comprendre le sens et la cause des revendica-
tions qui sy rapportent. Il s'est avéré que la demande
de « droit a 'euthanasie » traduisait un malaise pro-
fond qui dépasse la seule extrémité de la vie. Il est res-
sorti que la demande d’un « droit 2 mourir » exprimait
essentiellement la crainte des Frangais de se voir réi-
fiés, niés dans leur personne dans la période de la fin
de vie, soit du fait d’'une médecine de la performance
technologique, soit d’'un abandon face a la médecine
technicisée. Les personnes craignent de mourir dans
des services d’urgence, de se trouver exposées & une
obstination déraisonnable. Au-dela de I'accueil dans
un centre de soins, celles et ceux confrontés a la fin de
vie se sentent socialement exclus, ils se percoivent
comme une charge tant pour leurs proches que pour
la société en général.
Les sondages commandés par la Commission firent
état d’'une grande méconnaissance de la législation
actuelle concernant linterdiction de l'obstination
déraisonnable et le droit de refuser les traitements.
Au nombre des recommandations, la Commission
sest prononcée essentiellement sur la nécessité d’une
part de repenser et de développer une culture pallia-
tive par I'abolition de la frontiere entre soin curatif et
soin palliatif afin d’anticiper la fin de vie, d’autre part
de faire connaitre et d’appliquer la loi actuelle.

A la remise du rapport Sicard, le Président de la

République annonce la saisine du CCNE sur 3 ques-

tions :

— Comment et dans quelles conditions recueillir et
appliquer des directives anticipées émises par une
personne en pleine santé ou a 'annonce d’une mala-
die grave, concernant la fin de sa vie ?

— Comment rendre plus dignes les derniers moments
d’un patient dont les traitements ont éte interrom-
pus 2 la suite d’une décision prise 2 la demande de
la personne ou de sa famille ou par les soignants ?

— Selon quelles modalités et conditions strictes per-
mettre 2 un malade conscient et autonome, atteint
d’une maladie grave et incurable, d’étre accom-
pagne et assiste dans sa volonté de mettre lui-méme
un terme 2 sa vie ?

Dans son avis 121, le comité se prononce contre I'eu-

thanasie et recommande trois évolutions majeures de

(9) « Penser solidairement la fin de vie », rapport préc., E Vialla,
« Suicide assisté, vers un acte médico-légal », JCP 2013, p. 114 ;
« Bientdt une nouvelle loi relative 4 la fin de vie », Dalloz 2013, 259.
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la Iégislation en faveur de la prise en compte de l'avis
des personnes qui sont en fin de vie (10). Celles-ci
consistent en une évolution du processus délibéra-
tionnel intégrant la personne malade et ses proches,
en la réforme des conditions de recueil des directives
anticipées et I'intensification de leur valeur, ainsi que
dans la reconnaissance d’un droit des personnes a
obtenir une sédation jusqu'au déces dans les derniers
jours de leur existence.

A la suite de cet avis, le CCNE organisa a 'automne
2013, la « conférence citoyenne sur la fin de vie ».
Dans un avis rendu le 16 décembre dernier, la confé-
rence, composée de vingt citoyens tirés au sort, préco-
nise de légaliser I'aide active 2 mourir.

Une loi devrait étre votée dans les mois & venir. Nos
députés décideront-ils de consacrer un droit a se faire
donner la mort ? Largument majeur en faveur d’une
telle disposition réside dans le droit de mourir dans la
dignité. Mais rappelons que la dignité est un attribut
de la personne humaine, qu’elle lui est inhérente. La
question n'est pas celle de la dignité de la personne
mourante, mais du respect de sa dignité par les tiers.
Or, comme le rappelle le Pr Bertrand Mathieu « la
reconnaissance d’un droit de se faire donner la mort
conduit nécessairement a établir une discrimination
entre les vies qui méritent d’étre vécues et celles qui ne
le méritent pas... En effet, I'individu disposerait ainsi
du droit de mettre fin a sa vie du fait d’'un jugement
interne ou externe sur la qualité de cette vie » (11).
Plut6t qu'a la dignité, la question en appelle a 'auto-
nomie de la personne. Face a la mort, la loi doit-elle
reconnaitre a chacun la liberté de faire appel & un tiers
afin d’abréger sa vie ?

Ce droit-liberté, s'il venait a étre reconnu par le légis-
lateur, serait nécessairement assorti de conditions
strictes et des lors, ne pourrait couvrir 'ensemble des
situations extrémement diverses. Il restera toujours la
part du jugement individuel pour répondre aux cas
qui excedent le droit. Il

Le Comité de bioéthique du Conseil de I'Europe a
récemment publié un guide sur le processus décisionnel
relatif aux traitements médicaux dans les situations de
fin de vie. Celui-ci, élaboré dan le cadre des travaux rela-
tifs aux droits des patients, a pour but de faciliter la mise
en ceuvre des principes établis dans la Convention sur
les droits de ’homme et la biomédecine, adoptée en
1996 a Oviedo. Ce guide constitue recensement analy-
tique des principes qui doivent guider le médecin dans
approche des situations de fin de vie. Il est également
un outil de réflexion a I'attention de 'ensemble des per-
sonnes concernées par la fin de vie.
http://www.coe.int/t/dg3/healthbioethic/Activities/0
9_End%200f%20Life/default_fr.asp

(10) E Vialla, « Fin de vie, autonomie de la personne, volonté de

mourir » : avis du CCNE, Dalloz 2013, 1690.

(11) B. Mathieu, audition dans le cadre de la Commission Sicard.
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LE DON DE GAMETES PAR CEUX
QUI N'ONT PAS PROCREE :

UNE INNOVATION DE LA LOI
DU 7 JUILLET 2011 (1)

Par Valérie DEPADT-SEBAG*

Voir le résumé en page 6 / See the abstract in page 6

epuis 1994, l'assistance médicale 4 la procréa-

tion (AMP) constitue I'un des secteurs régle-

mentés par le droit de la biomédecine. Les
lois de 1994 ont été revues et modifiées a deux
reprises, la derniere ayant abouti a la loi relative a la
bioéthique du 7 juillet 2011.
Clest probablement en mati¢re ’AMP que cette loi
érait la plus attendue, car Cest en ce domaine qu'ont
eu lieu les plus vives polémiques. Ces derni¢res avaient
trait essentiellement a la question de 'anonymat du
don de gametes, dont le projet initial prévoyait la levée
partielle, 2 'admission de la gestation pour autrui et
louverture de 'AMP aux couples de méme sexe,
notamment aux couples de femmes. Sur 'ensemble de
ces sujets, la loi de 2011 a réaffirmé les principes anté-
rieurs, sinscrivant dans la continuité. Lanonymat du
don de gametes est maintenu, la gestation pour autrui
reste une technique condamnée par larticle 16-7 du
Code civil et larticle L. 2141-2 du code de la santé
publique, en réaffirmant le caractére thérapeutique de
AMP, a fermé toute possibilité d’ouverture de ces
techniques aux couples de méme sexe.
Si le régime relatif 2 TAMP ressort de la révision légis-
lative peu changé dans ses lignes principales, il
connait certaines modifications dont une, qui, bien
que peu commentée, mérite l'attention. Celle-ci
reléve du secteur de I'assistance médicale a la procréa-
tion avec tiers donneur. Depuis 1994, la loi encadre le
don de gametes au bénéfice d’une couple infertile.
Ainsi, elle admet indifféremment les dons de gameétes
masculins ou féminins, mais elle interdit la pratique
dite du « double don », l’article L. 2141-3 du code de
la santé publique disposant qu'un embryon ne peut
étre congu avec des gametes ne provenant pas d’un au
moins des membres du couple.

* Maitre de conférences HDR  la faculté de droit de I'Université Paris 13,
Sorbonne Paris Cité, Membre de 'TRDA, membre associé de 'EA 1610,
Université paris-Sud 11.

(1) Loi n® 2011-814 du 7 juillet 2011 relative a la bioéthique.

Les dons de gametes se trouvent soumis aux grands
principes qui régissent 'ensemble des dons de pro-
duits du corps humains, a savoir 'anonymat et la gra-
tuité. Or, la loi, si elle a maintenu ces principes, a
modifié le régime de TAMP avec tiers donneurs en
ouvrant le cercle des donneurs a ceux qui n'ont jamais
procréé (I), accompagnant la création de cette nou-
velle catégorie de donneurs d’une disposition spéci-
fique résidant dans la possibilité qui leur est offerte de
bénéficier de 'autoconservation de leurs gametes (II).

I. UELARGISSEMENT DU CERCLE DES DONNEURS
DANS LA LOI DU 7 JUILLET 2011

Larticle 29, 11, 2° de la loi du 7 juillet 2011 a enrichi
larticle L. 1244-2 CSP relatif au don de gametes d’un
alinéa nouveau, par lequel il supprime la condition de
procréation antérieure (A), pour des raisons qu’il
convient ici de recenser (B).

A. La suppression de la condition de procréation
antérieure

La premiere phrase de I'alinéa 1 de l'article L. 1244-2
CSP, relatif au don de gametes, disposait sous I'empire
delaloi du 6 aotit 2004 que : « Le donneur doit avoir
procréé ». Par « le donneur », le texte désignait  la fois
les donneurs et les donneuses de gametes. Cette dis-
position, qui ne se retrouve dans le droit d’aucun
autre pays que la France, constituait la reprise et I'ap-
plication au don d’ovocytes de la charte des CECOS
qui excluait le don de sperme par des hommes qui
navaient pas encore procréé (2).

Elle trouvait sa raison d’étre dans la volonté de proté-
ger les donneurs, tant d’'un point de vue physiolo-
gique que psychologique, en évitant le recrutement de

(2) Centre de conservation des ceufs et du sperme.
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personnes certes majeures, mais trop jeunes pour réa-
liser tant le sens que la portée de leur acte.

Passant outre les raisons qui avaient motivé la condi-
tion de procréation antérieure, le législateur de 2011
a décidé d'autoriser le don de gametes par des per-
sonnes n'ayant pas procréé, cette disposition nouvelle
se trouvant désormais inscrite a l'article L. 1244-2
CSP dans sa derniere mouture.

Au-dela de la suppression de la condition de procréa-
tion antérieure, la formulation actuelle de I'article pris
dans sa globalité porte a s’interroger sur son sens.
Effectivement, I'alinéa 1¢, resté inchangé, dispose que
« Le donneur doit avoir procréé. Le consentement des
donneurs et, s'ils font partie d’'un couple, celui de I'au-
tre membre du couple sont recueillis par écrit et peu-
vent étre révoqués a tout moment jusqu’a ['utilisation
des gametes. Il en est de méme du consentement des
deux membres du couple receveur ». Lextension du
don de gametes a celles et ceux qui n'ont pas procréé
figure au dernier alinéa du texte, aux termes duquel
« Lorsqu’il est majeur, le donneur peut ne pas avoir
procréé... ». Ce texte signifie-t-il qu’il existe deux
catégories de donneurs, 'une comprenant les don-
neurs majeurs et l'autre les mineurs ? Doit-on com-
prendre que le mineur est autorisé 4 faire don de ses
gametes sous réserve qu'il ait déja procréé, la suppres-
sion de cette condition ne s’adressant qu'a la catégorie
des donneurs ayant atteint 'dge de la majorité ? Clest
ce que semble indiquer le texte en consacrant un ali-
néa aux donneurs sans plus de précisions et un autre
précisant un régime spécifique au don réalisé par des
majeurs.

Or, larticle 1241-2 CSD, inchangé depuis la loi du
4 ao(it 2013, exclut le don par des personnes mineures.
Il dispose qu’« aucun prélevement de tissus ou de cel-
lules, aucune collecte de produits du corps humain en
vue de don ne peut avoir lieu sur une personne vivante
mineure ou sur une personne vivante majeure faisant
l'objet d’'une mesure de protection légale ».

Ce principe connait une dérogation, inscrite a l'article
L. 1241-3 CSP, en vertu duquel « en 'absence d’autre
solution thérapeutique, un prélevement de cellules
hématopoiétiques recueillies par prélevement dans la
moelle osseuse ou dans le sang périphérique peut étre
fait sur un mineur au bénéfice de son frere ou de sa
soeur ».

Faut-il déduire le I'article L. 1244-2 CSP que le légis-
lateur a instauré une nouvelle exception a 'article pré-
cité ? Une lecture littérale le laisse a penser, alors
quune lecture exégétique conduit A n'y voir qu'une
maladresse de forme, dans la mesure ol a aucun
endroit des travaux préparatoires, il n'est question
d’autoriser le don de gametes par des personnes
mineures.

On peut penser de cette maladresse de forme qu’elle
traduit les hésitations et les réserves du législateur face
a la loi nouvelle.
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B. Les raisons de |'évolution législative

Les différents rapports et travaux qui, depuis quelques
années, se sont penchés sur la question de la levée de
la condition de procréation antérieure au don l'ont
Ienvisagée essentiellement du point de vue des dons
d’ovocytes, pour trois raisons principales.

La premitre, qui constitue l'argument majeur en
faveur de la suppression de la condition de primo-
maternité, réside dans le souci de lutter contre la
pénurie d’ovocytes. Selon les régions, les délais d’at-
tente d’'un don d’ovocytes varient entre dix-huit mois
et cinq ans (3).

La deuxi¢me réside dans la volonté de parvenir a un
rajeunissement de la moyenne d’Age des don-
neuses (4). Effectivement, compte tenu du fait que la
moyenne d’4ge du premier enfant se situe autour de
vingt-huit ans, sur une population de quatre millions
de femmes de moins de trente ans, seules 1,5 million
sont déja meres alors que sur deux millions de femmes
dont I4ge se situe entre 30 et 34 ans, 1,5 million, ont
déja au moins un enfant (5). Du fait du déclin de la
production ovocytaire lide a I'age, les dons relative-
ment tardifs, moins efficaces tant du point de vue
quantitatif que qualitatif, aboutissent 2 un taux de
grossesse inférieur. Ainsi ’Agence de la biomédecine,
dans son bilan d’application de la loi du 6 aotit 2004,
préconise une réflexion sur I'éventuelle suppression de
la condition de procréation antérieure (6) et le
Conseil de d’Orientation de I’Agence, dans une déli-
bération de 2012, recommande de « fixer 2 21 ans
I’age minimum requis pour pouvoir étre donneuse ou
donneur de gametes » (7).

La derniére raison réside dans le tourisme procréatif,
que la suppression de la condition de primo-mater-
nité¢ permettrait d’endiguer. Le recours au don de
gametes représente l'ultime tentative d’avoir un
enfant par AMP. Les couples, lorsqu’ils décident de
tenter cette technique, ont souvent derriere eux un
long passé d’échecs de tentatives intraconjugales et
face a des perspectives d’attente de plusieurs années,
ils se tournent massivement vers I'étranger pour
échapper aux délais des structures francaises. Une
étude menée par 'IGAS estime a 80 % d’entre eux les
couples sorientant vers des structures étrangeres,
essentiellement belges et espagnoles (8). Il en résulte

(3) Etat des lieux et perspectives du don d’ovocytes en France,
Inspection générale des affaires sociales RM2011-024P, Rapport,
Tome 1 p. 24.

(4) Rapport d’information n°® 2237.

(5) Agence de la Biomédecine, Conseil d’orientation, séance du 6 juillet
2012, délibération 2012 —-CO-29, p- 2.

(6) Bilan d’application de la loi de bioéthique du 6 aotit 2004, octobre
2008, p.41.

(7) Agence de la biomédecine, préc., p. 3.

(8) Etat des lieux et perspectives du don d’ovocytes en France, préc., p. 5.
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que la plupart des enfants nés en France d’'un don
d’ovocytes ont été congus a I'étranger dans des condi-
tions ne correspondant pas a la loi francaise qui, en
mati¢re de don de gametes, répond aux deux grands
principes d’anonymat et de gratuité.

Mais a ces arguments s'opposent ceux relatifs a I'inté-
rét de la donneuse. Au-dela des considérations psy-
chologiques précitées, la disposition de larticle
L.L. 1244-2 CSP ancien s'expliquait par la volonté de
protéger les donneuses contre une éventuelle stérilité
postérieure au don. De fait, le don d’ovocytes, en ce
qu’il implique une stimulation ovarienne et une ponc-
tion des ovocytes, présente pour la donneuse des
risques minimes, mais non négligeables pour sa santé
et, notamment, pour sa fécondité. Les traitements
préparatoires et les ponctions sous anesthésie compor-
tent des effets indésirables bénins, mais aussi des com-
plications parfois séveres qui peuvent aller jusqu'a la
stérilité (9). Ainsi, la mission d’information de
I'Assemblée Nationale, apres discussion, n'a pas
retenu parmi ses propositions l'autorisation d’effec-
tuer un don de gametes pour les femmes qui n'ont
jamais procréé.

Le législateur n'a d’ailleurs pas négligé cet aspect du don
d’ovocytes, comme l'atteste le régime de ce dernier.

II. LE REGIME APPLICABLE A LA NOUVELLE
CATEGORIE DE DONNEURS

Celles et ceux qui acceptent d’en faire don sans avoir
procréé se voient proposer la conservation de leurs
gametes en vue d’une éventuelle utilisation ultérieure
a leur bénéfice (A). Cette mesure, parfaitement com-
préhensible au regard des risques encourus notam-
ment pour les donneuses, s'avere problématique en ce
que sa portée dépasse celle visée par la législateur (B).

A. La proposition d’auto conservation

Larticle L. 1244-2 alinéa 3 CSP, issu de la loi du
7 juillet 2011, supprime la condition de procréation
antérieure au don mais aussi, prévoit que le donneur
n’ayant pas procréé au moment du don « se voit alors
proposer le recueil et la conservation d’une partie de
ses gametes ou de ses tissus germinaux en vue d’une
éventuelle réalisation ultérieure, 3 son bénéfice, d’une
assistance médicale a la procréation...».

Si la conservation des gametes masculins est depuis
longtemps parfaitement maitrisée, tel n'est pas le cas
pour les ovocytes. Ce n’est que grice aux derniers pro-
gres de la science que cette mesure a pu étre inscrite

9) Etat des lieux et perspectives du don d’ovocytes en France, préc.
y

p- 19.

dans la loi de 201 1et le caractere récent de cette pos-
sibilité explique certainement les problemes que pose
aujourd’hui la possibilité pour une femme de voir
ainsi protégée sa capacité procréative.

On sait que la proposition de l'article L. 1244-2, si
elle vise « les donneurs » en général — probablement
par souci d’égalité —, s'explique par la volonté de pro-
téger plus particulierement les donneuses. Or, cet
objectif a été rendu possible par la mise au point de la
technique de vitrification. Cette technique ultrara-
pide de congélation permet une meilleure préserva-
tion de certaines fonctions cellulaires que le procédé
classique — maintenant dénommé « congélation
lente » par opposition 2 la vitrification — entrainant la
destruction fréquente des ovocytes au moment de la
décongélation. Jusqu'a la révision de la loi du 6 ao(it
2004 relative a la bioéthique, I'application de cette
technique, considérée comme impliquant une expéri-
mentation indirecte sur 'embryon, tombait sous le
coup de l'article L. 2151-2 ancien, aux termes duquel
« la conception 77 vitro d’embryon humain a des fins
de recherche est interdite », ainsi que sous celui de
Particle L. 2151-5 ancien aux termes duquel « les
embryons sur lesquels une recherche a été conduite ne
peuvent étre transférés a des fins de gestation ».

La loi du 7 juillet 2011 a expressément autorisé la
vitrification a I'alinéa 4 de l'article L.2141-1 CSP, aux
termes duquel « La technique de congélation ultra-
rapide des ovocytes est autorisée ».

Pour autant, cette technique n'est pas ouverte a
toutes. D’une fagon générale, la conservation pour
soi-méme s’oppose au principe de solidarité qui sous-
tend la pratique des dons d’organes et de produits du
corps humain et pourrait constituer un obstacle a la
constitution de banques de produits destinés a I'en-
semble de la population (10). Partant, la conservation
autologue des gametes n'est autorisée qu’a titre excep-
tionnel, lorsqu’une personne doit subir un traitement
ou une opération risquant d’atteindre sa fertilité (11)
ou, depuis loi du 7 juillet 2011, dans le cadre du don
par des personnes qui nont pas procréé.

Cependant, il résulte du caractere exceptionnel de
'autoconservation des gametes dans le cadre du don
des conséquences qui portent a s'interroger sur une
éventuelle extension de cette mesure a lensemble des
femmes.

(10) CCNE, avis n° 74, 2002.

(11) Article L. 2141-11 CSP, « Toute personne dont la prise en charge
médicale est susceptible d’altérer la fertilité, ou dont la fertilité risque
d’étre prématurément altérée, peut bénéficier du recueil et de la conserva-
tion de ses gametes ou de ses tissus germinaux, en vue de la réalisation
ultérieure, a son bénéfice, d’une assistance médicale 4 la procréation, ou en
vue de la préservation et de la restauration de sa fertilité. Ce recueil et cette
conservation sont subordonnés au consentement de lintéressé et, le cas
échéant, de celui de 'un des titulaires de autorité parentale, ou du tuteur,
lorsque l'intéressé, mineur ou majeur, fait 'objet d’'une mesure de tutelle ».
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B. La portée indirecte de cette mesure

La suppression de la condition de procréation anté-
rieures en mati¢re de dons de gametes ne fut pas por-
tée sur la scéne publique comme d’autres questions
relatives 8 TAMP, mais elle fit 'objet de vifs débats au
sein du Parlement. Lextension du cercle des donneurs
de gametes ne figurait pas dans le projet de loi déposé
le 20 octobre 2011par la Ministre Roselyne Bachelot-
Narquin. Elle fut initiée par ’Assemblée Nationale, fit
Iobjet d’'un désaccord entre les deux chambres qui
persista en deuxiéme lecture et fut finalement réinté-
grée par la commission mixte paritaire, en dépit des
observations des sénateurs, aprés que son rapporteur
eut relevé a propos de la pénurie d’ovocytes quelle
« entretient des dérives graves et contraires aux prin-
cipes de nos lois bioéthique » (12).

Il est désormais possible pour une femme qui n’a pas
d’enfant de préserver sa capacité ovocytaire en effec-
tuant un don d’ovocyte. On peut donc penser que
certaines femmes verront dans cet acte un moyen plus
qu’une fin, le don devenant la condition de I'autocon-
servation. Cette possibilité, envisagée par le législateur
comme une mesure de protection des femmes, risque
de devenir la raison du don, bien loin de I'intention
altruiste qui donne a ce dernier tout son sens. Un don
déterminé par la contrepartie n'est plus un don. Est-il
encore possible de considérer le consentement au don,
dans ce contexte, comme un consentement libre,
dénué de toute pression ?

Certes, la loi pare a ce danger en précisant que les pro-
duits ainsi conservés le seront « en vue d’une éven-
tuelle réalisation ultérieure, 2 son bénéfice, d’une
assistance médicale a la procréation, dans les condi-

(12) Assemblée Nationale, Rapport n® 3403 fait au nom de la commis-
sion spéciale.
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tions prévues au titre IV du livre I de la deuxie¢me
partie », Cest-a-dire pour motif thérapeutique. Mais
on sait que la fronti¢re entre la thérapeutique et le non
thérapeutique est parfois mince et la femme qui, a
partir d’'un certain ige inférieur & quarante trois ans,
ne parvient pas a concevoir un enfant en raison de
'amenuisement de sa capacité ovocytaire répond aux
conditions prévues a l'article L. 2141-2CSP. Face a
une telle pathologie, la vitrification des ovocytes
apporte une solution qui permet 2 la femme ayant
préalablement bénéficié de cette technique de conce-
voir un embryon par ses propres forces génétiques.
Dans ce contexte scientifique, a la recherche d’une
solution qui permettrait le respect du principe de gra-
tuité sans entraver I'accroissement des dons attendu
par la mise en ceuvre de l'article 1244-2 nouveau, une
question simpose : 'autoconservation des gametes ne
doit-elle pas étre permise a tous ?

Dans un communiqué de 2012, le collége national
des gynécologues et obstétriciens frangais sest pro-
noncé en faveur du droit a 'autoconservation des ovo-
cytes pour toutes les femmes (13).

Parmi les raisons énoncées, le college mentionne qu’il
« ne serait pas admissible, comme la loi le prévoit
pourtant, de limiter la possibilité¢ d’autoconservation
aux seules femmes qui accepteraient de donner une
partie de leurs ovocytes. Un tel chantage nous parait
éthiquement inacceptable ».

Il arrive que la portée d’un texte de loi ne se révele que
lorsqu’il est mis en application. Ainsi, une loi qui
transcrit une avancée technique peut ouvrir de nou-
velles problématiques sociales et éthiques, auxquelles
le droit doit faire face. M

(13) CNGOE communiqué du 12 décembre 2012.
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Par Karene PARIZER-KRIEF

Voir le résumé en page 7 / See the abstract in page 7

epuis toujours, des enfants sont nés d’un pere

et d’'une mere dont 'un des deux était par ail-

leurs homosexuel. En dehors du cadre hétéro-
sexuel, le fait d’étre élevé par une personne homo-
sexuelle (1) a été depuis longtemps rendu possible
dans le cadre de 'adoption par des personnes seules en
France (2), et dans d’autres pays européens (3).
Clest probaues sociales et éthiques, auxquelles le droit
doit faire face.
La question de l'acces a assistance médicale a la pro-
création (AMP) des personnes homosexuelles a été envi-
sagée sous un angle différent, car la situation implique
alors la planification de la venue au monde d’un enfant,
ce qui constitue une configuration nouvelle.
En France, les conditions d’acces a TAMP, limitées a
un couple formé d’'un homme et d’'une femme (4) et
a lexistence d’une infertilité pathologique (5), met-
tent un obstacle a I'accés & TAMP des personnes
homosexuelles ainsi que des femmes seules.

(1) On estime qu'en France 200 000 personnes vivent en couple avec une
personne du méme sexe ; environ une personne en couple de méme sexe
sur dix réside (méme une partie du temps seulement) avec au moins un
enfant, qu'elle déclare cet enfant comme le sien, celui de son conjoint ou
un enfant commun, contre 53 % des personnes en couple de sexe diffé-
rent. Les configurations familiales associées sont variées : la plupart des
enfants sont nés avant la formation de leur union actuelle et certains
vivent en partie avec 'autre parent (G. Buisson, A. Lapinte, « Le couple
dans tous ses états », Enquéte et études démographiques, Insee premiere,
n°® 51435, février 2013).

(2) Loi n°66-500 du 11 juillet 1966 portant réforme de l'adoption.

(3) En Allemagne, par la loi sur l'adoption (Gesetz uber die Annahme als Kind
und zur Anderung anderer Vorschrifien (Adoptionsgeserz), BGBL, 1, p. 1749).
du 2 juillet 1976; en Grande-Bretagne, par le §15, Adoption Act 1976.

Cependant, si une femme homosexuelle décide de se
faire inséminer, en dehors de toute intervention médi-
cale, avec le sperme d’'un homme (dans ce cas, le droit
commun de la filiation sera appliqué), ou a I'étranger,
avec une assistance médicale si cela y est légal (6),
comme 'accouchement est le fondement de la mater-
nité, elle sera reconnue comme la mere légale. Au
contraire, le recours a une gestation pour autrui (GPA),
considérée illicite en France, fait courir & I'enfant le
risque de ne pas pouvoir faire établir sa filiation.

La question d’une éventuelle légalisation de la GPA,
dans lobjectif d’établir une égalité procréative entre
les couples de femmes et les couples d’hommes doit
étre dissociée de celle de 'acces 2 TAMP des femmes
homosexuelles ; la GPA, pratique impliquant le
recours a une tierce personne, a savoir une gestatrice,
n'est autorisée ni pour les couples hétérosexuels ni
pour les couples homosexuels.

Cette étude sefforcera de contextualiser la question
de l'acces A TAMP des couples de femmes a la lumiere
des dernieres réformes législatives en France [1];
d’examiner I'encadrement normatif de cette question

(4) Art. L 2141-2, al. 2, Code de la santé publique (CSP) : « L'homme et
la femme formant le couple doivent étre vivants, en 4ge de procréer et
consentir préalablement au transfert des embryons ou 2 I'insémination ».

(5) Art. L 2141-2, al. 1, CSP : « Le caractere pathologique de l'infertilité

doit étre médicalement diagnostiqué ».

(6) V. « Afflux en Belgique des candidates homosexuelles 4 I'insémina-
tion » (J.-P. Stroobants), Le Monde, 25 novembre 2005 : 70 % des
demandes d’insémination avec don de sperme réalisés a 'hopital universi-
taire Erasme de Bruxelles proviennent de couples de femmes frangaises.
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dans deux pays voisins, la Grande-Bretagne et
I'Allemagne [2]; et de souligner les enjeux de cette
question [3].

1. 'EVOLUTION DE LA QUESTION DE ’ACCES
DES COUPLES DE FEMMES A 'AMP

Au moment de la révision de la loi de bioéthique de
2011 (7), le Sénat, contrairement 4 I’Assemblée natio-
nale et contre lavis du gouvernement et de la
Commission des affaires sociales, a voté en premiere
lecture en faveur de 'acces a tous les couples infertiles
en 4ge de procréer et de consentir, ouvrant ainsi la
porte aux couples de femmes homosexuelles (non aux
femmes seules). Néanmoins, la deuxiéme lecture du
projet de loi est revenue sur cette option et a main-
tenu le cadre antérieur, a savoir la limitation de 'acces
a PAMP au caractere pathologique de linfertilité, qui
doit étre médicalement diagnostiqué (8), excluant
ainsi 'acces a tous les couples non - hétérosexuels.
Alors qu’il avait été question un temps d’ouvrir 'acces
a 'AMP aux couples de femmes dans la loi ouvrant le
mariage aux couples de personnes de méme sexe de
2013 (9), le gouvernement socialiste a fait marche
arriere et a décidé de limiter cette loi au mariage et a
I'adoption. Cette question ne sera pas traitée non plus
dans le cadre d’une loi sur la famille, initialement pré-
vue pour la fin de 'année 2013. Par ailleurs, I'avis du
Comité consultatif national d’éthique (CCNE) en la
matiere est attendu courant 2014.

La loi ouvrant le mariage aux couples de personnes de
méme sexe a ouvert l'acces aux couples homosexuels
mariés 4 'adoption. Ainsi les couples homosexuels
partagent désormais le dernier privilége matrimonial
en maticre de filiation, a savoir la possibilité réservée
aux seuls couples mariés (2 part les personnes céliba-
taires) de pouvoir demander 4 adopter un enfant.
Cependant, le 17 mai 2013 (10), le Conseil constitu-
tionnel a émis une réserve, a savoir que « les disposi-
tions relatives a 'agrément du ou des adoptants, qu'ils
soient de sexe différent ou de méme sexe, ne sauraient
conduire a ce que cet agrément soit délivré sans que
Iautorité administrative ait vérifié, dans chaque cas, le
respect de I'exigence de conformité de I'adoption a
Iintérét de I'enfant quimplique le dixieme alinéa du

(7) Loi n° 2011-814 du 7 juillet 2011 relative a la bioéthique.

(8) Art. L 2141-2, CSP, modifié par I'art. 33 de la loi précitée de 2011.

(9) Loi n° 2013-404 du 17 mai 2013 ouvrant le mariage aux couples de
personnes de méme sexe.

(10) Conseil constitutionnel, 17 mai 2013, DC n° 2013-669, D. 2013,
1643 (Dieu), AJ fam. 2013, 332 (Chénedé), Constitutions 2013,
166 (Pourhiet), RTD civ. 2013, 579 (Hauser).
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Préambule de la Constitution de 1946 » (§53). En
d’autres termes, la décision d’accorder ou de refuser
'adoption a des candidats devra respecter les mémes
criteres pour les couples hétérosexuels et pour les cou-
ples homosexuels.

Par ailleurs, le Conseil constitutionnel a pris le soin de
dissocier le mariage et I'adoption par des couples
homosexuels et la question de leur droit d’acces a
IAMBP, en déclarant que « d’une part, les dispositions
contestées n'ont ni pour objet ni pour effet de modi-
fier la portée des dispositions de 'article 16-7 du code
civil aux termes desquelles : « toute convention por-
tant sur la procréation ou la gestation pour le compte
d'autrui est nulle» ; que, d'autre part, il résulte de I'ar-
ticle L. 2141-2 du code de la santé publique que I'as-
sistance médicale a la procréation a pour objet de
remédier a l'inferdlité pathologique, médicalement
diagnostiquée d'un couple formé d'un homme et
d'une femme en 4ge de procréer, qu'ils soient ou non
mariés; que les couples formés d'un homme et d'une
femme sont, au regard de la procréation, dans une
situation différente de celle des couples de personnes
de méme sexe ; que le principe d'égalité ne s'oppose
pas a ce que le législateur regle de fagon différente des
situations différentes dés lors que la différence de trai-
tement qui en résulte est en lien direct avec I'objet de
la loi qui I'établit ; que, par suite, ni le principe d'éga-
licé ni 'objectif de valeur constitutionnelle d'accessi-
bilité et d'intelligibilité¢ de la loi n'imposaient qu'en
ouvrant le mariage et I'adoption aux couples de per-
sonnes de méme sexe, le législateur modifie la législa-
tion régissant ces différentes matieres » (§44).

Cette décision du Conseil constitutionnel doit étre
articulée avec deux arréts récents de la Cour de cassa-
tion, ayant porté sur la question de la filiation des
enfants nés apres recours a 'étranger 4 une convention
de GPA. Il s'agissait concretement de pouvoir trans-
crire les actes de naissance étrangers sur les registres de
Iétat civil francais (11) : la Cour de cassation a déclaré
qu’ « en présence de cette fraude, ni 'intérét supérieur
de l'enfant que garantit larticle 3, § 1, de la
Convention internationale des droits de 'enfant, ni le
respect de la vie privée et familiale au sens de larti-
cle 8 de la Convention de sauvegarde des droits de
'homme et des libertés fondamentales ne sauraient
étre utilement invoqués ». Ce raisonnement pourrait
constituer un frein net  la possibilité d’adoption par
I'épouse de la mere dans le cas ol cette derniere aurait
eu recours 3 TAMP 2 Iétranger, cette pratique pou-
vant étre considéré comme une fraude. Ce raisonne-
ment a été indirectement confirmé par le Conseil
constitutionnel dans sa décision du 17 mai 2013 (12),
considérant que « I'éventualité d’un détournement de
la loi ou d’abus lors de son application n’entache pas

(11) Cass. Civ.1%<, 13 sept. 2013, n® 12-30.138 et n® 12-18.315.

(12) Conseil constitutionnel, 17 mai 2013, DC n° 2013-669.
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celle-ci d’inconstitutionnalité ; qu’il appartient aux
juridictions compétentes d’empécher, de priver d’effet
et, le cas échéant, de réprimer de telles pratiques ;
que le grief tiré de latteinte a la sécurité juridique
doit, en tout état de cause, étre écarté » (13).

En effet, le fait que le législateur ait choisi de ne pas
ouvrir TAMP 2 des couples de femmes semble avoir
évité la nécessité d’instaurer une présomption de
parenté, a I'instar de la présomption de paternité qui
existe pour les couples hétérosexuels mariés. Lépouse
de la mere ne pouvant pas reconnaitre 'enfant, seule
la voie de I'adoption lui reste ouverte. Mais le juge
pourrait étre réticent a satisfaire sa demande, car dans
le cas d’'un couple de femmes dont 'une a été insémi-
née, on ne peut pas exclure I'apparition d’une tierce
personne, a savoir le pere biologique ; 'adoption plé-
ni¢re (seulement) par I'épouse de la mere pourrait
faire obstacle a I'établissement de sa paternité par le
pere biologique, dans le cas ot ce dernier manifeste-
rait sa volonté de s'en prévaloir. On risque de se trou-
ver donc dans une situation embarrassante : d’abord,
le juge sera contraint d’estimer le risque factuel qu’'un
pere biologique apparaisse, cette estimation pouvant
varier d’'un juge a l'autre, ce qui suggérerait que I'ac-
ces a 'adoption dans de telles circonstances puisse étre
inégal. Ensuite, 'admission éventuelle d’une telle
demande d’adoption validera de fait le recours par
une femme seule 2 TAMP, alors qu’une telle pratique
demeure interdite par le législateur frangais. En d’au-
tres termes, tant que le recours & TAMP par des
femmes seules & 'étranger peut étre qualifié de fraude
a la loi, ce recours étant interdit sur le sol francais,
enfant ainsi congu ne sera jamais sr de pouvoir voir
érablir juridiquement sa relation avec I'épouse de sa
mere par le biais de 'adoption. Concretement, le cou-
ple de femmes demandant I'adoption d’'un enfant
congu par insémination avec donneur (IAD) a I'étran-
ger, conscient du risque que le Procureur de la
République souleve T'illicéité de cet acte, pourrait se
sentir incité¢ a dissimuler le dossier médical qui
concerne ce recours.

On constate donc que la loi ouvrant le mariage aux
couples de méme sexe, qui n'a pourtant pas abordé la
question de I'acces 2 TAMP, a une incidence sur cette
question (14). Ce contexte est propre a la France ; la
question de l'acces des personnes homosexuelles a
PAMP a éié différemment abordée en Grande-
Bretagne et en Allemagne.

(13) V. L. Brunet, « Le Conseil constitutionnel face a la loi ouvrant le
mariage aux couples de personnes de méme sexe : coup d’arrét ou coup
d’essai de la reconfiguration du droit de la famille ? » (note sous Cons.
Const., décision n°® 2013-669 DC, 13 mai 2013), Revue de droit sanitaire
et social, 2013, p.908.

(14) Dans ce sens, v. X. BIOY (« La loi et la bioéthique », Revue frangaise
de droit administratif, 2013, p. 970), selon qui « Si la loi sur le mariage
pour tous ne dit encore rien de la bioéthique, elle affecte certains de ses
fondements : les notions de couple et de filiation ».

2. LES CADRES NORMATIFS BRITANNIQUE
ET ALLEMAND DE I’ACCES A 'AMP
DES PERSONNES HOMOSEXUELLES

Alors que l'acces des personnes homosexuelles
PAMP a été explicitement autorisé en Grande-
Bretagne, cela n’a pas été le cas en Allemagne ; le
mariage gay non plus n'a pas été autorisé en
Allemagne, alors qu’il I'a été récemment en Grande-
Bretagne.

Il est intéressant de noter une différence, tres visible,
entre la Grande-Bretagne et la France, A propos de
I'instauration du mariage gay : ce sujet n’a pas provo-
qué en Grande-Bretagne autant de remous quen
France, o1 la période pré-législative a été tres agitée.
Mais surtout, la démarche dans les deux pays a été
inverse. Alors quen France, la reconnaissance de
droits familiaux des personnes homosexuelles a com-
mencé par le partage d’autorité parentale, puis par la
question du mariage et de 'adoption, sans autoriser
lacces @ TAMP, en Grande-Bretagne, la question de
lacces & TAMP des personnes homosexuelles a été
abordée, d’'une manitre ou d’une autre, depuis bien
longtemps, et la question du mariage gay est interve-
nue 2 la fin de ce parcours, en 2013. Cela peut étre le
signe de 'importance de 'autonomie procréative dans
le paysage britannique mais aussi de la priorité accor-
dée a la nécessité de faire érablir un lien juridique
entre les enfants et les personnes qui les élevent, indé-
pendamment du cadre conjugal de ces derniéres, et
pas forcément par le biais de I'adoption. Le regard a
porté en priorité¢ sur I'enfant et ses besoins, avant
d’examiner la relation juridique entre les personnes
qui se sont occupées de lui. En revanche, en France, le
régime a été construit autour des adultes de méme
sexe, et non a partir de I'enfant : seuls les couples
mariés, hétérosexuels ou homosexuels, peuvent adop-
ter un enfant, alors que la possibilité d’étre adoptés
par les personnes de méme sexe qui les élevent n'est
pas reconnue 2 tous les enfants, indépendamment de
leur besoin de faire reconnaitre ce lien par le droit.
En Grande-Bretagne, l'acces des femmes seules a
PAMP a été toléré par le législateur britannique en
1990 (15), celui-ci ne prévoyant aucune restriction
légale d’acces a TAMP concernant la situation matri-
moniale de la femme ou son orientation sexuelle.
Lors des discussions précédant la loi de 1990, un
amendement limitant l'acces & TAMP aux couples
mariés a été rejeté de justesse (16). Prenant conscience
de cet équilibre délicat, le législateur britannique a
jugé bon d’ajouter au critere du « Welfare of the child »,
prévu par le §13 [5], le besoin d’un pére pour I'enfant

(« including the need of that child for a father »).

(15) Human Fertilisation and Embryology Act, 1990.

(16) La proposition de limiter 'accés & des couples mariés n'a été rejetée que

par 61 voix contre 60 (House of Lords, Official report, 6 tév. 1990, col. 757).
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Lors des débats précédant la révision de cette loi

(avant la promulgation de la loi de 2008 (17), le gou-

vernement a présumé que la suppression de la clause

concernant le besoin de pere d’un enfant prolongerait

les réformes en droit de la famille en faveur des per-

sonnes homosexuelles (principalement la possibilité

d’adoption et celle de sengager dans un Civil

Partnership), ainsi qu’avec la législation en matiere de

non discrimination sur le fondement de l'orientation

sexuelle (18). Cette clause paraissait étre une invita-

tion a discriminer des femmes sans partenaire mascu-

lin (19). Apres de longs débats, cette clause a été

modifiée par la loi de 2008 : « including the need of
that child for supportive parenting ».

Ce changement sintegre de fagon cohérente dans

I'évolution du processus d’évaluation du critere de

Iintérét de 'enfant, celui-ci devenant un « risk assess-

ment » et non plus la recherche de parents idéaux. Le

§8[11] du Code of Practice (20), dans sa derniere ver-

sion de 2009, prend acte de ce changement : « When

considering a child’s need for supportive parenting, cen-

tres should consider the following definition : Supportive
parenting is a commitment to the health, well being and
development of the child. It is presumed that all prospec-

tive parents will be supporting parents, in the absence of
any reasonable cause for concern that either the child to

be born, or any other child, may be at risk of significant
harm or neglect » (21).

(17) Human Fertilisation and Embryology Act, 2008.

(18) Equality Act (Sexual Orientation) Regulations, 2007.

(19) E. JACKSON, Medical Law, Oxford University Press,
2 ¢éd. 2010, p. 772.

(20) Le Code of Practice est édité et régulierement revu par la Human
Fertilisation and Embryology Authority (HFEA), autorité régulatrice ins-
taurée par la loi de 1990.

(21) D’autres dispositions sont prévues par le Code of Practice pour éviter
toute discrimination des personnes homosexuelles : le §29[9] prévoit que
Staff at the centre must not harass or victimise patients or donors by allowing
their own personal views or judgments (For instance, their views about a
patient’s age, disability, gender reassignment, marriage and civil partnership,
pregnancy and maternity, race, religion or belief; sex or sexual orientation) ro
adversely affect their professional relationship with the patients or donors, or
the treatment they provide or arrange. Staff should challenge colleagues if they
believe that their behaviour does not comply with this guidance, or with the
relevant legislative requirements”. Le $29[13] impose a la PR (Person
Responsible) I'obligation de porter 4 la connaissance du personnel la légis-
lation d’« equality » et d’assurer que celui-ci ne fait pas de discrimination
entre ses patients. Dans les Interpretation of mandatory requirements (29A),
on lit que : « The law, mainly the Equality Act 2010, protects people who
have a protected characteristic’ (including centre staff, current and prospective
patients, and donors) from less favourable treatment than others who do not
have that characteristic. There are nine protected characteristics:

(a) age

(b) disability

(¢c) gender reassignment

(d) marriage and civil partnership

(e) pregnancy and maternity

(f) race

(¢) religion or belief

(h) sex

(i) sexual orientation.

Equality law applies to both NHS and private centres, as employers and pro-
viders to the public of goods, facilities or services (paid for or free of charge) »

Concretement, sous la loi de 1990, la partenaire fémi-
nine d’une femme ayant procédé a une insémination
avec donneur (IAD) ne pouvait pas étre considérée
comme parent de cet enfant depuis la naissance,
comme cétait le cas pour des couples hétérosexuels,
mariés ou non. La partenaire féminine pouvait insti-
tutionnaliser sa relation avec I'enfant par un Parental
Responsibility Order (22) ou par un jugement d’adop-
tion (23).

La possibilité de parenté légale de deux personnes de
méme sexe depuis la naissance de 'enfant congu par
AMP a été érablie en 2008 (24) : désormais une éga-
lité est instaurée entre des couples homosexuels et des
couples hétérosexuels non mariés, les deux catégories
de couples pouvant étre considérées comme parents
légaux. Une seule différence existe, d’ordre terminolo-
gique : alors que le partenaire masculin de la mére est
reconnu comme « pere » (father), une partenaire fémi-
nine ne peut étre reconnue « mere » (mother). Si l'en-
fant est élevé par deux femmes, celle qui I'a mis au
monde sera considérée comme « mother », et sa parte-
naire comme un deuxi¢me parent légal, un « parent ».
Si les femmes sont lides entre elles par un Civil
Partnership, la parenté de la partenaire sera reconnue
des la naissance (25), comme pour les hommes - maris
de la mere, sauf si la partenaire de la mere indique
explicitement qu’elle ne consent pas a cet acte médi-
cal. Pour les femmes qui ne sont pas liées par une tel
partenariat, les ‘agreed female parenthood conditions”
peuvent étre appliquées (26) conformément aux
‘agreed fatherhood conditions” pour des couples hétéro-
sexuels non mariés (27).

En ce qui concerne la GPA, selon le §54([2] de la loi
de 2008, un Parental Order (mécanisme visant a
transférer les droits parentaux aux parents intention-
nels) peut étre demandé par deux personnes qui doi-
vent étre (a) des époux, (b) des Civil Partners, ou (c)
deux personnes vivant dans une communauté de vie
dans une relation stable de famille, et qui ne sont pas
“within probibited degrees of relationship in relation to
each other”. Avant linstauration de cette possibilité,
sous la loi de 1990 (28), seuls les couples mariés pou-

(22) Depuis I'entrée en vigueur du Civil Partnership Act 2004, les parte-
naires civils ont le droit de partager la responsabilité parentale et peuvent
demander des Residence Orders.

(23) L Adoption and children Act 2002 a reconnu le droit a4 un couple de
méme sexe d’adopter un enfant, alors quauparavant seuls les couples
mariés ou des personnes seules jouissaient de ce droit.

(24) Human Fertilisation and Embryology Act, 2008.

(25) §42[1] de la loi de 2008.

(26) §44[1] de la loi de 2008.

(27) A condition que les femmes ne soient pas « within probibited degrees
of relationship in relation to each other » (§44(1)(e) de la loi de 2008),

comme par exemple, deux soeurs.

(28) §30 de la loi de 1990.
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vaient demander un Parental Order, ce qui excluait les
couples homosexuels.

Le nombre de Parental Orders, stable entre 1995 et
2007 (entre 35 et 50), a été de 73 en 2008 et en 2009,
75 en 2011, puis de 133 en 2011 (29), ce qui suggere
le nombre croissant de demandes de la part des cou-
ples homosexuels, sans qu'on puisse pour autant les
chiffrer (30).

Le National Health Service (NHS) a intégré ces
réformes dans ses Guidelines pour y inclure les couples
de méme sexe, désormais sujets a la méme évaluation
du risque et ayant droit aux mémes prestations que les
couples hétérosexuels.

On constate que le fait de dissocier les possibilités de
reconnaissance juridique du lien existant entre 'en-
fant et les personnes qui I'élevent du statut conjugal
de ces derniéres n'est pas propre a la Grande-Bretagne,
pays de Common Law, tradition juridique réputée
pour son pragmatisme et sa souplesse. D’autres confi-
gurations juridiques peuvent aboutir A ce résultat,
comme un contexte d’absence de conditions légales
d’acces a TAMP et d’ouverture de 'adoption par des
personnes homosexuelles sous certaines conditions.
Prenons le cas de 'Allemagne. Alors que la question
du mariage gay n’a pas été a I'ordre du jour et que le
législateur n'a pas autorisé le recours 4 TAMP a des
personnes homosexuelles, le lien entre 'enfant ainsi
né et les personnes qui les élevent peut étre juridique-
ment établi :

La loi sur la protection de 'embryon de 1990 (31), de
nature pénale, porte sur différents aspects de TAMP,
sans pour autant poser des conditions légales d’acces
comme en France.

Elle n’interdit pas 'acces a ’AMP de personnes homo-
sexuelles.

En ce qui concerne les couples hétérosexuels, en I'ab-
sence de disposition légale, les directives de 'Ordre
fédéral des médecins, dont les derni¢res datent de
2006 (32), ont recommandé d’appliquer les tech-
niques ’AMP aux couples mariés, sous condition du
respect de I'intérét de I'enfant, et ont affirmé que les
couples non mariés devraient, préalablement a I'acces
aux médecins, avoir eu un entretien avec la commis-

(29) M. Crawshaw, E. Blyth, O. Van Den Akker, « The changing profile
of surrogacy in the UK - Implications for national and international policy
and practice », Journal of Social Welfare and Family Law, sept. 2012,
vol.34, n° 3, pp. 267-277.

(30) Ibid. Cette étude se fonde sur des données fournies par la Child and
Family Court Advisory and Support Service, autorité publique aupres des
tribunaux de famille, qui est chargée de I'évaluation du bien-étre de I'en-
fant; celle-ci ne fournit pas d’information sur le sexe des parents, leur sta-
tut matrimonial, le pays du recours aux prestations médicales, le pays
dorigine et la nationalité de la gestatrice, ou la provenance des gametes
utilisées.

(31) Gesetz zum Schutz von Embryonen (Embryonenschutzgesetz - ESchG),
BGBI, 1990, I, 2746 (loi du 13 décembre 1990 sur la protection de 'em-

bryon humain).

(32) « Richtlinie zur Durchfithrung der assistierten Reproduktlon »,
17 février 2006, Deutsches Arzteblatt, 2006, A- 1392-1403, cahier n° 20.

sion déléguée par la chambre de I'Ordre fédéral des
médecins (ces commissions pouvant avoir des atti-
tudes diverses). Mais en réalité, cela dépend de l'atti-
tude de chaque médecin (33). Pour les dons de
sperme plus particulierement, selon les Richtlinien de
2006, une femme non mariée doit étre soumise a une
évaluation de I'équipe médicale qui s'assure qu’elle et
son compagnon, qui doit étre un homme non marié,
vivent dans une communauté de vie stable (34) et que
'homme a lintention de reconnaitre sa paternité a
I'égard de l'enfant ainsi congu (35). Ainsi, 'équipe
médicale effectue un contréle social (situation qui res-
semble 2 la situation frangaise avant la loi de 2011,
qui a supprimé toute référence a la vérification de
communauté de vie).

Quant a l'acces des couples homosexuels, cette ques-
tion a été abordée dans les commentaires de ces direc-
tives de I'Ordre fédéral des médecins en disposant
quafin de garantir une relation stable avec les deux
parents, I'insémination des femmes seules ou les-
biennes est interdite (36).

Cependant, en l'absence de jurisprudence en la
matiere, et surtout en raison du caractére non contrai-
gnant des commentaires des directives de I'Ordre
fédéral des médecins (37), il semble que l'ordre des
médecins de Hambourg et celui de Berlin laissent
leurs membres pratiquer des actes ’ AMP en faveur de
couples de femmes liées par un partenariat (38)
I'Ordre des médecins de Hambourg a adopté des dis-
positions prévoyant que les couples non mariés enga-
gés dans un partenariat stable peuvent y recourir apres
délibération d’'une commission ad hoc de lordre ;
I'Ordre des médecins de Berlin n'a pas adopté de
recommandation en matiere I’ AMDP, laissant & chaque
médecin sa libre appréciation.

11 faut toutefois noter que, de fait, en dehors de ces cas
spécifiques, et malgré 'absence d’interdiction légale,
peu de cliniques fournissent leurs services aux femmes
homosexuelles, en particulier en raison de 'absence
de protection du donneur de sperme contre une
action en constatation de paternité (39). Bien

(33) Giinther, Taupitz, Kaiser, Embryonenschutzgesetz. Juristischer
Kommentar — mit  medizinischnaturwissenschaftlichen  Einfithrung,
Kohlhammer, 2008, p. 114.

(34) « in einer festgefiigten Partnerschaft zusammenlebt ».

(35) « dieser Mann die Vaterschaft an dem so gezeugten Kind anerkennen
wird ».

(36) « Richtlinie zur Durchfithrung der assistierten
Reproduktion »,17 février 2006, précité, commentaires du §3.1.1.

(37) Le caractére non contraignant a été confirmé dans le préambule de
ces commentaires.

(38) Sénat, Rapport de législation comparée, LC 229, Mariage des per-
sonnes de méme sexe et homaparentalité, nov. 2012, p. 19.

(39) Alors quen France et en Grande-Bretagne le législateur a prévu que
les donneurs de gametes ne peuvent étre reconnus comme parents légaux
des enfants ainsi congus, tel n'est pas le cas en Allemagne.
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entendu, cela nempéche pas les inséminations « arti-
sanales », en dehors de toute intervention médicale.
En ce qui concerne la reconnaissance juridique du lien
avec I'enfant ainsi né, la loi sur le partenariat de vie de
2001 (40) a permis 'octroi d’'un droit de décision sur
les affaires quotidiennes a l'autre partenaire pendant
cette union : cette loi m’a pas autorisé les couples
homosexuels a adopter des enfants, mais a prévu un
droit de décision dans la vie courante de I'enfant en
faveur de la personne homosexuelle, lorsque son par-
tenaire exerce seul 'autorité parentale (41). Si dans
une famille homoparentale le parent biologique
décede, la garde des enfants n’est pas confiée au parte-
naire, méme si un partenariat enregistré a été conclu ;
les parents « sociaux » n’ont que la « petite » responsa-
bilité¢ partagée, Cest-a-dire uniquement en ce qui
concerne les choses de la vie quotidienne de I'enfant
et ce, sous la condition de I'accord du parent qui a la
pleine responsabilité de I'enfant.

Cette loi a été amendée en 2004 (42), afin de permet-
tre au partenaire enregistré d’adopter les enfants bio-
logiques de l'autre (43) sous certaines conditions,
telles que I'accord de I'enfant et celui des deux parents
biologiques. I est incontestable que le fait qu'un par-
tenaire ait la possibilité d’adopter les enfants biolo-
giques de l'autre, présente un grand intérét lorsque
Penfant a été congu par AMP et qu’il n'y a pas de
second parent (44).

Bien que l'adoption conjointe soit prohibée en
Allemagne, un partenaire enregistré aura prochaine-
ment la possibilité d’adopter les enfants ayant été eux-
mémes adoptés par son partenaire auparavant
(« adoption successive ») (45).

(40) Gesetz zur Beendung der Diskriminierung gleichgeschlechtlicher
Gemeinschaften Lebenspartnerschaften  (Lebenspartnerschafisgesetz-
LPartG), BGBI I, 266. La loi du 16 février 2001 mettant fin a la discrimi-
nation des concubinages homosexuels et instituant le partenariat de vie
enregistré a mis en place une union civile entre deux personnes de méme
sexe, cette institution n'étant pas accessible aux couples hétérosexuels non
mariés. Cette loi a conféré aux couples homosexuels les mémes droits civils
et sociaux dont disposent les couples hétérosexuels mariés.

(41) SO(1], Lebenspartnerschafisgesetz.

(42) Gesetz zur Uberarbeitung des Lebenspartnerschafisrechts (BGBI, 2004,
I, n° 69, p. 3396), entré en vigueur le 1 janvier 2005.

(43) §9[71, Lebenspartnerschaftsgesetz.

[44] V. E Furkel, Les Etats généraux du mariage, évolution de la conjuga-
lité, Actes du colloque de Toulouse du 21 juin 2007, C. Neirinck (dir.),
Presses universitaires d’Aix-Marseille, 2008, p. 234.

(45) V. l'arrét de la Cour constitutionnelle fédérale (BVerG, 19 fév. 2013,
1 BvL 1/11, 1 BvR 3247/09), déclarant que la non autorisation des
«adoptives successives » pour des couples homosexuels enregistrés, c’est-a-
dire le fait de ne pas pouvoir adopter 'enfant adopté de son partenaire,
devrait étre abolie d’ici fin juin 2014, car cela porte atteinte d’'une part, au
droit au développement de la personnalité des enfants, et d’autre part, au
droit & un traitement égal par la loi, prévu par le §3[1] de la Loi fonda-
mentale : celui des enfants par rapport aux enfants adoptés par des couples
mariés, et celui des partenaires homosexuels par rapport au droit a I'«
adoption successive » des couples mariés.

La question de létablissement d’un lien juridique
entre 'enfant et les personnes homosexuelles qui I'éle-
vent nous emmene a examiner 'enjeu d’une éven-
tuelle autorisation d’acces a TAMP.

3. ENJEU DE LA QUESTION DE L’AQCES
DES PERSONNES HOMOSEXUELLES A 'AMP

LPacces @ TAMP des personnes homosexuelles est
d’une grande pertinence pour la définition du champ
de TAMP en général, car il a une incidence majeure
sur de nombreuses questions plus générales, les unes
étant lides aux autres, qu'on reprendra bri¢vement :
1°. La conception de la Nature et de la différence des
sexes dans le régime de TAMP.

Ladmission de 'homoparentalité confirme 'abandon
de l'idée de normativité de la Nature, en faveur de
'émergence des facteurs culturels dans I'organisation
sociale, et plus particulicrement celui du « scien-
tisme ». Selon Alain Supiot (46) , le phénomene du

« scientisme », prend la place de la religion, pour
interpréter les droits de '’homme par des dogmes de la
biologie ou de I'économie, présentée comme les vraies
lois intangibles du comportement humain. Ce
« scientisme » serait, avec le messianisme (le fait de
traiter les droits de 'Homme comme un texte révélé
par les sociétés « développées » aux sociétés « en voie
de développement ») et le communautarisme (au
contraire, le fait de considérer que les droits de
'Homme sont un décalogue révélé a 'Occident et a
lui seul), la troisieme figure du fondamentalisme occi-
dental. Pour Alain Supiot, 'argumentation en faveur
de 'homoparentalité en est un exemple, en ce quelle
soriente, concernant I'enfant, plus fréquemment vers
des raisons d’ordre sociologique, psychologique et
biologique que vers le principe de I'égalité de I'enfant
vis-a-vis des autres, a savoir le droit d’avoir un pere et
une mére. « ... Les partisans de 'homoparentalité qui,
sagissant de 'enfant, quittent le terrain des droits de
’'Homme pour se situer sur celui de la Science. Sur ce
terrain, I'enfant n'a pas a étre abordé comme sujet de
droit et son cas peut étre traité de fagon « objective »
(objet du désir du couple homosexuel ou objet de
connaissance psychologique) et reglé par cette simple
formule : ‘il n'y aucun argument scientifique sérieux
contre '’homoparentalité’».

Pour les militants en faveur de cet acces, I'égalicé et la
non-discrimination sont a la fois la justification et le
but a atteindre. Ainsi, I'égalité entre les différentes
formes de sexualité valoriserait une approche relation-
nelle.

Dans le contexte de TAMP en général, la prise de dis-
tance avec la Nature se traduit par une rupture avec

(46) A. Supiot, Homo juridicus, Essai sur la fonction anthropologique du
droit, Seuil, 2005, p. 286.
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apparence, fondée sur la présomption d’une relation
sexuelle féconde (47).

Reconnaitre 'homoparentalité en général porterait
une atteinte symbolique a la filiation bisexuée,
comme cela est le cas en Grande-Bretagne, ol deux
parents de méme sexe peuvent s'inscrire dans I'acte de
naissance de 'enfant, sans mention de filiation mater-
nelle ou paternelle.

Comme on 'a vu, parmi les trois systemes juridiques,
seul le dispositif frangais limite explicitement 'acces a
IAMP a des couples formés d’hommes et de femmes,
excluant ainsi les femmes seules et les personnes
homosexuelles.

2°. La filiation, la parenté et la possibilité de pluripa-
rentalité. Le débat sur 'homoparentalité en général
pose la question de la procréation dans un cadre poli-
tique. Pour les militants de la cause homoparentale,
PAMP au sein d’'un couple hétérosexuel ne revét
aucune finalité thérapeutique, car elle ne guérit per-
sonne de sa stérilité (48). Pour Daniel Borrillo, la
notion de stérilité du couple n’a aucune base scienti-
fique, car seuls les individus peuvent étre stériles, et
non pas les couples (49). Ce débat permet de consta-
ter la transformation des rapports aux fictions juri-
diques et a l'organisation légale, par une prise de dis-
tance avec la Nature : cette prise de liberté par rapport
a son propre corps, deés lors que la finalité thérapeu-
tique n'est plus pertinente, n'est limitée que par une
logique égalitaire, et non plus par celle de la Nature,
force extérieure. La question de lexistence d’une
éventuelle discrimination entre les droits procréatifs
des personnes hétérosexuelles et ceux des personnes
homosexuelles se pose alors.

La parenté homosexuelle sinscrit dans un mouve-
ment général d’affirmation de la pluralité des configu-
rations domestiques — car la procréation et la parenta-
lité se disjoignent (50).

Ainsi, la reformulation du §13[5] de la loi britan-
nique de 1990 en 2008, passant du besoin d’un pére
a celui de « supportive parenting » témoigne de cette
évolution. Face a 'émergence des familles recompo-
sées, des séparations, des gardes alternées, et d’autres
formes de vie familiale, la réalité éducative de certains
enfants, élevés par plusieurs personnes est juridique-
ment reconnue, ainsi que les compétences des beaux-
parents.

3°. La question, tres débattue, de I'intérét de I'enfant.
La position selon laquelle 'homosexualité de I'un des

(47) M. Tacub, Le crime était presque sexuel - et autres essais de casuistique
Jjuridigue, Champs, Flammarion, 2003.

(48) M. Gross, S. Guillemarre, L. Mathieu, C. Mecary, Homosexualité,
mariage et filiation : pour en finir avec les discriminations, éd. Syllepse, 2005
;s D. Borrillo, Le droit des sexualités, PUF, 2009.

(49) D. Bortillo, Bioéthique, Dalloz, 2011, coll. A savoir, pp. 68-69.

(50) M. Gross (dir.), Homoparentalités, état des lieux, Ramonville- St Agne,
Eres, 2005.

parents est contraire a l'intérét de I'enfant semble
aujourd’hui dépassée. La question de l'intérét de I'en-
fant élevé dans un contexte homoparental a souvent
été présentée comme étant d’ordre objectif et indé-
pendante des positions morales. En l'occurrence, il
revét une triple dimension. Premi¢rement, celle de la
question du besoin de stabilité et de reconnaissance
des droits de l'enfant, a linstar des autres enfants,
aussi bien pour lui que vis-a-vis de son entourage.
« Clest précisément au nom de l'intérét de I'enfant
que I'Etat devrait reconnaitre aux familles homopa-
rentales les mémes droits et exiger les mémes obliga-
tions qu'aux familles « hétéroparentales », comme il I'a
fait dans le passé pour les couples concubinaires ou les
meres célibataires » (51). Les enfants élevés dans des
foyers homoparentaux vont bien, mais pourraient
aller mieux si les relations familiales étaient sociale-
ment et légalement reconnues (52). Elever un enfant
dans un foyer homoparental et dans une société
homophobe est radicalement contraire a son intérét ;
la société, au lieu de dire que 'homoparentalité est
trop compliquée pour étre institutionnalisée, devrait
aider et mettre a la disposition des couples homo-
sexuels les moyens pour y arriver (53).
Deuxi¢mement, celle de 'influence du fait d’étre élevé
par des parents de méme sexe sur I'enfant. Ceux qui
sont opposés a '’homoparentalité avancent le besoin
des enfants de deux parents de sexe différent pour
pouvoir se développer (54). A contrario, ceux qui sont
en faveur de la reconnaissance juridique de ’'homopa-
rentalité invoquent des études scientifiques (55) selon
lesquelles les enfants élevés par des parents homo-
sexuels sont tout aussi épanouis que ceux élevés par
des parents hétérosexuels, le point important érant
que 'enfant soit élevé par un couple constitué de deux
personnes (56), et qu’ils aient aussi dans leur entou-
rage des reperes du sexe opposé.

Enfin, selon la sociologue Irene Théry (57), le fait
quun régime d’AMP adopte ou non le principe

(51) D. Borrillo, Le droit des sexualités, Presses universitaires de France,

2009, p. 71.

(52) G. Pennings, « Evaluating the welfare of the child in same-sex fami-

lies », Human Reproduction, 2011, 26(7), pp. 1609-1615.

(53) Ibid.

(54) S. Biblarz, « (How) does the sexual orientation of parents matter ? »,

American Social Review, 2001, 66, pp. 159-183.

(55) Anderssen, Amlie, Ytteroy, « Outcomes for children with lesbian or
gay parents. A review of studies from 1978 to 2000 », Scan. Jour. Psy.,
2002, 43, pp. 335-351.

(56) S. Golombok ; « New families, old values : considerations regarding
the welfare of the child », Human Reproduction, 1998, 13, pp. 2342-2347
; C. Murray, S. Golombok, « Solo Mothers and their Donor Insemination
Infants : Follow-up at age 2 Years », Human Reproduction, 2005, 20, pp.
1655-1660 ; C. Patterson, « Children of lesbian and gay parents », Child
Development, 1992, 63, pp. 1025-1042 ; v. aussi la position de I'’Académie
Américaine de pédiatrie.

(57) 1. Théry, Des humains comme les autres. Bioéthique, anonymat et genre

du don, éd. de TEHESS, 2010.
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d’anonymat a des conséquences sur 'admission de
I'’homoparentalité ; car si on ne fait pas de place au
tiers donneur, on considérera toujours ’homoparen-
talité comme une usurpation du modele un homme —
une femme. Une logique de complémentarité et non
de rivalité pourrait faciliter I'acceptation du don, de
I’homoparentalité et de la pluriparentalité en général.
Inversement, le fait d’ouvrir 'accés 4 TAMP aux cou-
ples de femmes encouragera une demande de levée
d’anonymat de la part de leurs enfants, privés de pere
légal. Notons que parmi les trois pays, seulement la
France applique le principe de 'anonymat du don de
gametes, ce principe étant traditionnellement pré-
sent¢ comme ['un des piliers du modele bioéthique
(avec les principes de la gratuité et du consentement) ;
ce principe n'existe pas dans les dispositifs allemand
(58) et britannique (59) de TAMP.

4°. Léternelle question de I'alignement du droit sur le
fait. Cargument de 'impossibilité d’empécher la créa-
tion de familles homoparentales (60) a été avancé
pour admettre 'acces & TAMP aux personnes homo-
sexuelles ; d’autant plus que certains pays voisins étant
plus tolérants, cette différence incite certaines per-
sonnes a recourir 8 TAMP, ce qui discrimine de fait les
personnes n’ayant pas les moyens financiers de le faire.
Lalignement sur les situations de fait, ainsi que celui
sur les normes (ou l'absence de normes) étrangeres
semble aller dans un sens toujours plus permissif.
Linstitutionnalisation de certaines situations pose
alors la question de sa neutralité, car celle-ci peut sem-
bler encourageante et méme, dans une société démo-
cratique, faite sous la pression de certaines minorités
qui imposent leur volonté 4 la majorité.

La pression exercée par les associations militant pour
la reconnaissance de '’homoparentalité en général, et
pour 'acces a TAMP des personnes homosexuelles en
particulier, peut étre considérée comme s'inscrivant

(58) LAllemagne est 'un des seuls pays au monde ot le principe de I'ano-
nymat du don de sperme, seul don de gametes autorisé, n’a jamais été ins-
tauré (de nombreux pays occidentaux ont adopté ce principe pour I'abro-
ger ensuite). Le besoin de I'enfant 4 connaitre ses origines a été reconnu
par la Cour constitutionnelle fédérale le 31 janvier 1989 (BVerfG, 1 BvL
17187), sur le fondement du droit a I'épanouissement personnel stipulé
par la Loi fondamentale.

(59) En Grande-Bretagne, la loi de 1990 n’a pas instauré une obligation
de respect d’'anonymat du don de gametes, mais ce principe a été souvent
pratiqué. La HFEA, par souci de respect de lintérét de lenfant,
a introduit des régulations (HFEA, Disclosure of Donor Information
Regulations 2004, SI 2004/1511, 14 juin 2004) pour instaurer deux
régimes : d’une part, pour les dons postérieurs au 1¢ avril 2005, la liste
inclurait le nom du donneur, ses prénoms, sa date et son lieu de naissance,
son apparence, ainsi que son adresse postale au moment du don ; d’autre
part, concernant les dons antérieurs au 1 avril 2005, cette liste inclurait
uniquement des éléments non identifiants

(60) Cet argument est fréquent dans la doctrine britannique, avangant le
souci de pousser certaines pratiques a la clandestinité, v. M. Warnock,
Making Babies. Is there a right to have children?, Oxford University Press,
2002; M. Freeman, « Does Surrogacy Have a Future After Brazier? »,
Medical Law Review, 1999, 7, pp. 1- 20 ; E. JACKSON, Medical Law,
précité, p. 772.

dans un phénomene d’ordre plus général, a savoir
'émergence de 'autonomie et de 'encouragement de
I'épanouissement personnel, mais aussi le fait que,
dans la société démocratique contemporaine, les
minorités peuvent revendiquer des droits & condition
de ne pas en retirer 2 la majorité. Le doyen
Carbonnier appelait cela « effet Assidius » : « On
appelle ainsi, en sociologie de la législation, du mot
sur lequel souvre une célebre constitution de
Justinien, le phénomene par lequel le législateur est
porté a légiférer sous I'aiguillon des réclamations dont
les catégories intéressées lassaillent (...). Leffet
Assidius donne visiblement une prime aux tendances
réformistes, ceux qui se plaignent du droit positif fai-
sant beaucoup plus de bruit que la masse qui le trouve
bon. Clest, pourtant, de cette manitre qu'on légifere
souvent dans le droit de la famille » (61).

Lenjeu de la question de la possibilité d’adoption de
Ienfant congu par AMP dépasse la question de 'acces
des couples de femmes 2 TAMP, celle-ci pouvant s'ins-
crire dans ce phénomene législatif général. Il ne s'agit
pas uniquement d’une question politique des droits
des personnes homosexuelles, car, comme on I'a vu, le
fait que le législateur frangais ait ouvert aux couples
homosexuels la possibilité d’accéder au mariage et a
'adoption a d’ores et déja une incidence sur la ques-
tion de l'acces A TAMD, et, par ricochet, sur 'enfant
ainsi congu.

Selon certaines publications (62), il semble que le
Tribunal de grande instance de Lille ait autorisé
'adoption plénitre de deux enfants par un couple de
femmes. En l'espéce, les enfants étaient issus d’une
insémination artificielle avec donneur anonyme 2
Iétranger, et le Procureur de la République n’avait pas
soulevé Iillicéité de ce type de recours a TAMP.

Cette décision ne faisant pas jurisprudence, une posi-
tion plus claire est nécessaire. Il faudra donc attendre
la prochaine révision législative, qui pourrait résoudre
cette question par 'ouverture de TAMP 4 des femmes
célibataires ou & des couples de femmes ou, plus pro-
bablement, un arrét de la Cour de cassation, dont la
jurisprudence devrait éliminer les doutes sur la situa-
tion actuelle. H

(61) J. Carbonnier, Flexible droit, LGD], 6™ éd., 1988, p. 201.

(62) « Premitre adoption des enfants du conjoint dans une famille homo-
parentale », Le Monde, 18 oct. 2013 ; « Adoption par des couples homo-
sexuels : pour la premicre fois, la justice autorise une femme a adopter les
enfants de sa conjointe », Le Huffington Post, 18 oct. 2013 ;
« Ladoption, cest fait ! », APGL, 18 oct. 2013, http://www.apgl.fr/

article/item/385-1-adoption-c-est-fait.
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Voir le résumé en page 7 / See the abstract in page 7

ette chronique tend 2 retracer sur une année

I'évolution du droit des personnes et de la

famille au regard de la médecine légale a tra-
vers un theme. Celui du transsexualisme a été choisi
d’abord car cette année fut particulierement riche et
contrastée a son sujet ; mais surtout le débat a son
propos apparait incontournable (1) et pourtant le
législateur continue de lignorer ouvertement.
Situation paradoxale...
Le vocabulaire méme évolue sensiblement. Les
réflexions ne se situent plus seulement sur le trans-
sexualisme, syndrome médical bien identifié. Clest
Iidentité de la personne qui est appréhendée au-dela
méme de tout aspect médical. La transidentité
exprime ainsi le décalage que ressentent les personnes
entre leur sexe biologique et leur identité psychoso-
ciale, et au-dela l'identité de genre renvoie a 'expé-
rience intime de son genre telle qu'elle est vécue par
un individu (2).
Clest apres vingt ans de silence que la Cour de cassa-
tion a finalement rendu des décisions tres attendues,
le 7 juin 2012 (3) et le 13 février 2013 (4). La haute

* Maitre de conférences-HDR, Université Toulouse 1-Capitole,

Institut de droit privé (EA 1920), CUFR J-F Champollion, Albi.

(1) V. not Ph Reigné, Sexe, genre et état des personnes, JCP 2011,
1140 ;, E Vialla, La transidentité : une jurisprudence en « équilibre
instable », Médecine et Droit, 2013, 105.

(2) V. CNCDH, avis du 27 juin 2013 sur I'identité de genre et sur le
changement de la mention du sexe a I'état civil.

(3) Civ. 1%, 7 juin 2012, 2 arréts, D. 2012, p. 1648, note E Vialla ;
Ph. Reigné, JCP 2012, 753 ; RDSS 2012, 880 note S. Paricard ;
RT 2012, 502, obs. J. Hauser.

(4) Civ. 1%, 13 février 2013, 2 arréts, Dr Famille, 2013, com. 48, obs.
Ph Reigné, E Vialla, La transidentité : une jurisprudence en « équilibre
instable », Médecine et Droit, 2013, 105.

SSEXUALISME,
SIDENTITE, IDENTITE
ENRE : CHRONIQUE

FE ANNEE TUMULTUEUSE

juridiction ne s’y montre pas favorable a I'évolution
libérale des conditions du changement de sexe qui
sétait affirmée au sein des juridictions du fond,
comme dans beaucoup de législations étrangeres. Elle
y marque la son hermétisme au débat sur I'identité
sexuelle en butte a des juges du fond plus compréhen-
sifs. Ajouté a cela le caractere sibyllin des arréts, et la
jurisprudence frangaise se retrouve aujourd’hui
en « équilibre instable » (5), et reste incertaine (I).
Cest finalement le législateur qui, bien malgré lui, a
adouci 2 la marge les conditions du changement de
sexe. La condition du célibat du transsexuel qui s’était
petit a petit affirmée a en effet disparu grace a 'adop-
tion du mariage pour tous (II).

La question de la transidentité ne cessera cependant
de revenir dans le débat surtout a I'heure ou le sexe
perd de son importance au regard de 'état civil avec le
mariage pour tous. Clest en ce sens que la
Commission nationale consultative des droits de
’homme lance un appel au législateur en faveur d’une
libéralisation forte des conditions du changement de
sexe parallelement A une reconnaissance de I'identité

de genre (III) (6).

I. LES CONDITIONS DU CHANGEMENT DE SEXE :
UNE JURISPRUDENCE TOUJOURS INCERTAINE

Les conditions du changement de sexe sont depuis
quelques années fluctuantes d’'une cour d’appel a I'au-
tre car les magistrats sont profondément divisés sur ce

(5) E Vialla, note précitée.

(6) CNCDH, avis du 27 juin 2013 précité, V. Ph Reigné, La CNCDH
et la situation des personnes transidentitaires, JCP 2013, 861.

(7) Civ. 1%, 7 juin 2012 (2 arréts), précités.
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point. Par deux arréts du 7 juin 2012 (7), dont la
teneur a été en partie confirmée par les deux arréts du
13 février 2013 (8), la Cour de cassation est interve-
nue mais il semble que ces arréts soient inefficaces a
unifier la jurisprudence.

A. Une jurisprudence divisée

Il y a vingt ans, sous la pression de la Cour euro-
péenne des droits de ’homme, 'assemblée plénicre de
la Cour de cassation, par deux arréts du 11 décembre
1992, avait autorisé le changement de sexe mais a des
conditions strictes, exigeant notamment une réassi-
gnation sexuelle totale (Cest-a-dire une ablation des
organes génitaux suivie d’une reconstruction des
organes sexuels) et une expertise judiciaire.
Entre-temps, des évolutions majeures se sont pro-
duites, justifiant un assouplissement des conditions
du changement de sexe. Tout d’abord, beaucoup de
transsexuels refusent aujourd’hui de subir une exper-
tise judiciaire, la considérant comme une épreuve
Itime inutile et dégradante. Ensuite, les opérations de
réassignation sexuelle sont moins pratiquées. Leur
efficacité n'est pas toujours assurée notamment pour
la conversion femme-homme, les effets secondaires
sont lourds et douloureux. Les transsexuels préferent
subir des traitements plus légers, moins attentatoires a
leur intégrité physique. Le changement de sexe se pro-
duit donc en grande majorité grice a2 une hormono-
thérapie, éventuellement suivie d’une ablation des
organes génitaux, et toujours accompagnée d’opéra-
tions de chirurgie plastique.

Ces ¢évolutions ont rencontré un écho favorable
aupres de certains magistrats. Lexpertise judiciaire
sest progressivement marginalisée, sous le regard
bienveillant de 'IGAS et de la Haute Autorité de
Santé (9). Beaucoup d’arréts se fondent ainsi unique-
ment sur des éléments médicaux apportés par le
demandeur pour accorder le changement de sexe (10).
De nombreuses décisions accordent également le
changement de sexe sans exiger une réassignation
sexuelle totale. I’hormonothérapie accompagnée
d’une simple ablation des organes génitaux est consi-

(8) Civ. 1%, 13 février 2013 (2 arréts), précités.

(9) IGAS, Evaluation des conditions de prise en charge médicale et
sociale des personnes trans et du transsexualisme, déc. 2011, p. 35 ;
HAS, Rapport sur la prise en charge du transsexualisme, nov. 2009.

(10) CA Nancy, 3 janvier 2011, Ph. Reigné, « La reconnaissance de
I'identité de genre divise la jurisprudence », JCP 2011, jurisp, 480 ;

CA Nancy, 2 septembre 2011, arrét n° 11/02099 ; CA Lyon, 2™ ch,

14 février 2011 ; CA Lyon, 13 mars 2008 ; CA Metz, 24 mars 2010,
09/01183. ; CA Rennes, 7 juillet 2011, S. Paricard, « Le transsexualisme,
a quand la loi ? », Droit de la famille, 2012, n°1, p. 13. V. aussi

Ph. Roger, « Lavenir de 'expertise judiciaire en mati¢re de transsexua-
lisme », Experts, avril 2010, p. 18.

(11) CA Rennes, 7 juin 2011, Dr famille, 2012, n°1, p. 13.

dérée comme un traitement suffisant (11). Et, cer-
taines, parmi les plus libérales, se contentent d’une
seule hormonothérapie, sans ablation des organes
génitaux (12). Le critere retenu par les juges est alors
lirréversibilité du changement de sexe, notion consi-
dérée par eux comme essentiellement médicale et
dont il suffit en conséquence qu’elle soit attestée par
des certificats médicaux. Cette évolution libérale a été
confortée par une circulaire du Ministere de la Justice
du 14 mai 2010 (13).

Cependant, la jurisprudence nest pas unifiée (14).
Certaines cours d’appel se montrent réticentes a une
telle libéralisation et continuent d’exiger la réassigna-
tion sexuelle totale (15) ainsi qu'une expertise judi-
ciaire. Cette disparité de traitement a été critiquée par

(12) Certaines décisions libérales, émanent par exemple de la cour d’ap-
pel de Nancy. Cette derniére décide que « la demande de changement
d’état civil n'impose pas nécessairement des modifications de nature chi-
rurgicale, telles que la modification ou I'ablation des organes génitaux ou
encore de la chirurgie plastique » (CA Nancy, 3 janvier 2011 V. note
précédente) et a ainsi autorisé, dans un autre arrét, le changement de
sexe d’une personne ayant seulement subi une hormonothérapie, de qua-
tre ans en I'espece (CA Nancy, 2 septembre 2011, arrét n° 11/02099).

(13) « Dans un souci de réalisme, mais aussi d’économie » (car I'expertise
est chere et reste souvent a la charge de I'Etat par le biais de l'aide juri-
dictionnelle), le ministere public y était invité & abandonner I'exigence
de P'expertise judiciaire et 2 « donner un avis favorable a la demande de
changement d’état civil dés lors que les traitements hormonaux ayant
pour effet une transformation physique ou physiologique définitive
associés le cas échéant 4 des opérations de chirurgie plastique (...) ont
entrainé un changement de sexe irréversible, sans exiger pour autant
Iablation des organes génitaux ».

(14) Ph. Reigné, La reconnaissance de lidentité de genre divise la jurispru-
dence, JCP 2011, jurisp, 480, note sous CA Nancy, 3 janvier 2011, CA
Paris, 27 janvier 2011.

(15) La cour d’appel de Paris exige par exemple que le transsexuel ait
subi « des transformations corporelles irréversibles », suggérant plus loin
qu'il s'agit d’opérations de transformation des organes génitaux et de chi-
rurgie plastique (CA Paris, 27 janvier 2011, V. note précédente). Elle
considére ainsi comme insuffisant le suivi d’'un traitement hormonal de
5 ans. V aussi CA Paris, 23 septembre 2010, Dictionnaire permanent
Bioéthique, février 2011, p. 8, obs. O. Merger. D’autres cours d’appel,
comme la Cour d’appel de Lyon, suggerent que lirréversibilité du chan-
gement de sexe reléverait seulement d’une opération chirurgicale de réas-
signation sexuelle réalisée en I'espéce (« la dernitre opération chirurgicale
subie le 20 avril 2010 rend irréversible la transformation physique, en ce
qu'elle a effectué I'ablation des organes génitaux masculins, avec confec-
tion d’un néo-vagin »), CA Lyon, 2™ ch, 14 février 2011. Dans le
méme sens déja, dans une espece semblable, CA Lyon, 13 mars 2008. V.
aussi la Cour d’appel de Metz qui accepte le changement sans la réassi-
gnation sexuelle totale mais en se fondant sur des contre-indications
médicales a la réalisation des dernieres opérations, CA Metz, 24 mars
2010, 09/01183.

(16) HAS, Rapport précité, p. 15.

(17) Cette ancienne autorité avait souligné dans sa délibération du

15 septembre 2008 que « I'examen de la jurisprudence relative aux
demandes de changement d’état-civil des personnes transsexuelles, révele,
selon les juridictions, une disparité de traitement dans 'analyse des cas et
notamment sur le recours a un expert judiciaire pour établir la réalité
d’un syndrome transsexuel ». Elle recommande en conséquence I'instau-
ration d’un dispositif réglementaire ou législatif notamment « en vue
d’une harmonisation des pratique au sein des juridictions ».
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la Haute Autorité de Santé (16) et par la HALDE
(17).

Le positionnement de la Cour de cassation sur le sujet
érait donc tres attendu (18). Elle s'est prononcée par
deux arréts de la premiere chambre civile du 7 juin
2012, qui ne semblent pourtant pas 8 méme de garan-
tir 'unification attendue.

B. Une tentative d'unification... probablement vouée
a I'échec

Dans ces deux arréts, la Cour de cassation a décidé
que « pour justifier une demande de rectification de la
mention du sexe figurant dans un acte de naissance, la
personne doit établir, au regard de ce qui est commu-
nément admis par la communauté scientifique, la réa-
lité du syndrome transsexuel dont elle est atteinte
ainsi que le caractere irréversible de la transformation
de son apparence » et semble exiger aux fins de I'éta-
blir une expertise judiciaire.

Quant a lexpertise judiciaire, elle ne formule certes
pas explicitement son caractere obligatoire, ce qui
laisse & penser quelle rejoindrait le droit commun de
expertise civile (19) en vertu duquel « I'expertise n’a
lieu d’étre ordonnée que dans le cas ol des constata-
tions ou une consultation ne pourraient suffire a éclai-
rer le juge » (20). Il parait cependant difficile de ne pas
y déceler une volonté de redonner une place essen-
tielle & Pexpertise judiciaire au détriment du respect
de la volonté des personnes transsexuelles de ne pas la
subir dans la mesure ol une jurisprudence plus libé-
rale s’en est totalement affranchie (21).

Cette interprétation est confortée par I'analyse plus
déaillée de l'espece du premier arrét. Le traitement
médical choisi y est radical, la réassignation sexuelle
totale, et le résultat ne peut guere laisser de doute des
lors que des médecins attestent de sa réalisation, ce
qui érait le cas (22). Lirréversibilité de la transforma-
tion de 'apparence semble donc certaine et 'expertise
judiciaire n’y apparait pas nécessaire. Pourtant la Cour
de cassation refuse le changement de sexe en relevant
le refus de principe du requérant de s’y soumettre.

Il semble donc vraisemblable de considérer que la
Cour de cassation affirme sa volonté de replacer I'ex-
pertise judiciaire au coeur de la procédure de change-
ment de sexe. Cette position stricte va de pair avec

(18) E Vialla, « Transidentité, en attendant la Cour de cassation », /CP
2012, 697.

(19) Voir en ce sens Ph. Reigné, « Le changement de sexe devant la Cour
de cassation », JCP 2012, 753.

(20) Art. . 263 du Code de procédure civile.

(21) En ce sens, E Vialla, qui reléve que « le débat se cristallise donc sur
le plan judiciaire autour de I'expertise », « Transsexualisme, I'irréversibi-
lité en question », D. 2012, p. 1648.

(22) Lun des certificats établi postérieurement a I'opération indiquait
que « la chirurgie de réassignation des organes génitaux externes a été
réalisé et est irréversible ».

appréciation rigoureuse du « caractere irréversible de
la transformation de I'apparence », nouveau critere
posé par la Cour pour autoriser le changement de
sexe, qui semble n'autoriser qu'une réassignation
sexuelle totale comme en atteste le second arrét.
Lhormonothérapie, la voie médicale la plus douce,
n’y suffit pas a justifier le changement de sexe.
Lhormonothérapie étant insuffisante, Cest logique-
ment que le transsexuel devra au moins la solution
intermédiaire, I'ablation des organes génitaux, au plus
la une réassignation sexuelle totale, solution la plus
vraisemblable au regard du raidissement opéré.

Bien qu’elles soient sujettes a des interprétations plus
positives (23), ces décisions marquent un recul au
regard de la protection des transsexuels puisqu’elles
semblent désormais les obliger a supporter non seule-
ment les traitements médicaux les plus extrémes et les
plus lourds mais également une expertise judiciaire. Il
est cependant peu probable que la jurisprudence
sunifie par la grice de ces arréts qui n‘emporteront
certainement pas I'adhésion de 'ensemble des juges
du fond plus sensibles a la question de la transidentité.
Les juges du fond ont par le passé déja fait preuve de
leur capacité de résistance a I'égard de la rigueur de la
Cour de cassation dans un souci de protection des per-
sonnes transsexuelles (24). Et, actuellement, certains
tribunaux ont depuis lors rendu des jugements peu
conformes avec les décisions récentes de la Cour de cas-
sation (25).

Le transsexualisme pourrait bien a nouveau devenir
un terrain d’affrontement entre la Cour de cassation
et les juges du fond en quéte d’un adoucissement des
conditions du changement de sexe. Adoucissement
qui est venu d’ailleurs. .. sur une autre condition, celle
du célibat de la personne transsexuelle.

Il. TADOUCISSEMENT PAR RICOCHET

DES CONDITIONS DU CHANGEMENT DE SEXE :
LE TRANSSEXUEL MARIE PEUT DESORMAIS
CHANGER DE SEXE

Le transsexuel marié avait jusqua présent le plus
grand mal 2 le rester. Le célibat s’était petit 2 petit
imposé comme une condition du changement de
sexe. La loi du 17 mai 2013 vient incidemment sup-

(23) V. Ph. Reigné, « Le changement de sexe devant la Cour de
cassation », JCP 2012, 753.

(24) Les juges du fond accueillaient favorablement les demandes de
changement de sexe alors méme que la Cour de cassation se montrait
hostile & tout changement de sexe dés lors qu'il était délibéré. V. sur ce
point les développements de Michelle Gobert, « Le transsexualisme, fin
ou commencement » JCP 1988, 3361, n° 6 et s, « Le transsexualisme ou

la difficulté d’exister », JCP 1990, 3475, n° 3.

(25) TGI Bobigny, 18 mars 2013, Dr famille, 2013, com 82. CA
Nimes, 19 février 2014, Santé, Bioéthique, Biotechnologies, avril 2014,
n° 247, p. 1, note S. Paricard.
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primer cette condition de célibat en autorisant deux
personnes de méme sexe A se marier.

A. La situation antérieure a la loi

Le fait est 1a : le changement de sexe d’un transsexuel
marié transforme le mariage en une union de deux
personnes de méme sexe.

La doctrine n’envisageait alors que la disparition du
mariage et discutait seulement sur ses modalités,
annulation ou caducité (26). La Cour de cassation
n'avait pas rendu de décision de principe sur cette
question mais la jurisprudence majoritaire faisait du
célibat une condition du changement de sexe considé-
rant que « la modification du sexe sur les éléments de
Pétat civil aboutirait (...) a créer une situation de
mariage entre personne de méme sexe (...) situation
juridique interdite par la loi » (27). Les praticiens
encourageaient donc clairement les transsexuels 2
divorcer avant de demander leur changement de sexe.
Une décision récente (28) avait certes autorisé un
transsexuel marié a changer de sexe se fondant sur le
respect de sa vie privée mais il n’était guere acquis que
ce raisonnement convainque I'ensemble des juges du
fond.

Limpulsion ne pouvait non plus guére venir de la
Cour européenne des droits de ’homme qui vient de
rappeler qu'elle laisse les Etats libres de leur décision
sur ce sujet considérant que le sort du mariage anté-
rieur du transsexuel releve de leur marge d’apprécia-
tion (29).

B. La loi du 17 mai 2013

La loi du 17 mai 2013 a modifié le Code civil et auto-
ris¢ deux personnes de méme sexe a se marier.

Le fondement du refus du changement de sexe opposé
au transsexuel marié, a savoir linterdiction du
mariage homosexuel n'est donc plus opérant. Les
réflexions doctrinales relatives a la caducité la nullité
du mariage ne le sont plus non plus méme si le

(26) Cette discussion est ancienne. V. not avec leurs références J. Hauser,
RT2012, 502 ; E Terré, D. Fenouillet‘, Droit civil, Les personnes, La
Jfamille, Les incapacités, Dalloz 2005, 7°™¢ éd., n° 150.

(27) TGI Brest, 15 décembre 2011, JCP 2012, note 189, J. Dubarry ;
TGI Besangon, 19 mars 2009, Dr. fam. mars 2011, com. 33, Ph.
Reigné, RT 2011, 326, obs. J. Hauser. Cependant, quelques décisions
avaient admis le changement de sexe alors méme que la personne était
mariée, Un homme marié avait ainsi obtenu en 1998 son changement
de sexe a I'état-civil, ce qui conduit le tribunal & prononcer le divorce
entre deux femmes, TGI Caen, 28 mai 2001, D. 2002, 124, note

L. Mauger-Vielpeau.

(28) CA Rennes, 16 octobre 2012, D. 2012, 156, note S. Paricard.

(29) CEDH, 13 nov. 2012, D. 2012, 152, note Marchadier ; V. égale-
ment CEDH, 11 juillet 2002, Christine Goodwin et I. ¢/ Royaume-Uni,
RT2002, p. 862, obs. Marguénaud ; CEDH, Parry ¢/ RU, 28 nov.
2006, aff. 42971/05).

mariage a eu lieu avant la loi. La caducité tombe en
quelque sort d’elle — méme des lors que la similitude
du sexe des époux n'est plus un élément susceptible
d’affecter la validité mariage. La nullité quant a elle
n'a jamais été prononcée par les juges notamment en
raison du fait qu'elle sapprécie en principe a la date
du mariage et que, ce jour 13, les époux éraient de sexe
différent. Ce n’est donc certainement pas a 'heure ot
le mariage homosexuel est valable que les juges vont
tordre la notion de nullité pour annuler le mariage
antérieur d’'un transsexuel. Lordre public s’accom-
mode en effet incontestablement du changement de
sexe de 'un des époux quel qu'en soit le résultat : deux
hommes, deux femmes ou méme plus classiquement
mais C’est une nouvelle possibilité offerte par la loi un
homme et une femme (30).

Cette législation rejoint une évolution fondamentale
en faveur de la protection de la vie privée. Lexigence
de dissolution du mariage a en effet été jugée incons-
titutionnelle en Allemagne (31) et en Autriche (32).
Ces décisions y « appellent I'Etat a reconnaitre qu’il
est plus important de protéger tous les individus sans
exception contre un divorce imposé par I'Etat que
d’avoir quelques rares cas ou ce principe conduit a des
mariages entre personnes de méme sexe ».

C’est aujourd’hui chose faite en France, méme si les
transsexuels sont restés totalement absents du débat
sur le mariage pour tous. Reste 2 se poser une ques-
tion : le sexe a-t-il encore sa place dans I'état civil des
lors qu'il ne sert plus a désigner le pere et la mére d’'un
enfant (la loi du 17 mai 2013 y a en effet substitué la
notion de parent) ? On rejoint la le débat sur I'iden-
tité de genre : le sexe ne serait plus qu'une expérience
intime et personnelle.

Il. UN AVENIR POUR U'IDENTITE DE GENRE
EN FRANCE ?

Lidentité de genre n'est pas une question nouvelle
mais elle émerge aujourd’hui dans la littérature scien-
tifique et fait l'objet d’une attention particuliere des
instances internationales protectrices des droits de
'’homme. La notion d’identité de genre est ainsi utili-
sée dans plusieurs textes internationaux émanant tant
de TONU (Principes de Yogjakarta définis par
'ONU, 2007 ; Rapport du Haut commissaire aux
droits de 'homme des Nations Unies, 2011) que du

(30) Nous sommes en effet dans 'hypothése ol deux personnes de
méme sexe se marient ensemble et ot 'une d’entre elle désire changer de
sexe.

(31) Cour constitutionnelle allemande, 27 mai 2008, 10/05.

(32) Cour constitutionnelle autrichienne, 18 juillet 2006, BVerfG, 1BvL
1/04.
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Conseil de 'Europe (Rapport du Commissaire aux
droits de 'homme du Conseil de 'Europe, Droits de
'’homme et identité de genre, 2009) que de 'Union
Européenne (Directive 2011/95/UE et 2012/29/UE).
Selon les principes de Yogjakarta définis par TONU,
« lidentité de genre fait référence a I'expérience
intime et personnelle de son genre profondément
vécue par chacun qu'elle corresponde ou non au sexe
assigné 2 la naissance, y compris la conscience person-
nelle de son corps et d’autres expressions du genre, y
compris I'habillement, le discours et les manicres de se
conduire ». Elle repose donc sur le seul sentiment
d’identité concrétisé par le comportement que I'indi-
vidu choisit d’adopter en société. Elle se détache ainsi
du seul changement morphologique pour se focaliser
sur I'expérience personnelle et permet de protéger tant
les personnes ayant subi des traitements médicaux, les
transsexuels au sens strict, que les personnes dites
transgenres dont la morphologie reste différente de
leur genre, de leur conviction personnelle.

Alors que la Cour de cassation a fermement rejeté
cette notion, la Commission consultative nationale
des droits de '’homme appelle & sa consécration et a
une tres forte libéralisation de la procédure de chan-
gement de sexe.

A. La Cour de cassation rejette |'identité de genre
(Civ. 1% 13 février 2013, 2 arréts)

Silidentité de genre érait consacrée, la rectification de
la mention du sexe ne saurait dés lors étre subordon-
née aux strictes exigences posées par la Cour de cassa-
tion. Notamment, comme cela apparait particuliere-
ment bien dans 'un des deux pourvois ayant donné
lieu aux arréts du 7 février 2013, la preuve de Iexis-
tence du syndrome du transsexualisme ne serait plus
nécessaire (33). Le genre est en effet beaucoup plus
large que le transsexualisme, comme [Iexpose
M. Hammaberg, commissaire aux droits de 'homme
pres le Conseil de 'Europe, dans son rapport (« Droits
de ’homme et identité de genre, oct. 2009). Cette
communauté y est décrite comme « d’une grande
diversité » comprenant tant les « transsexuels déja ou
pas encore opérés » que « les personnes transgenres qui
ont -ou non- subi une intervention chirurgicale ou un
traitement hormonal, et aussi des travestis et d’autres
personnes qui nentrent pas strictement dans une caté-
gorie homme ou femme » (34).

La Cour de cassation se trouve bien la face  la reven-
dication d’une identité de genre puisque aucun des
deux requérants ne produisaient de certificat médical

(33) Sur cette question voir not. la riche note de E. Vialla, La transidentité :
une jurisprudence en « équilibre instable », Médecine et Droit, 2013, 105 ;
V également, 2emes Assises du corps transformé. Regards croisés sur le genre,
dir. . Mateau, M. Reynier, E Vialla, Les études hospitalieres, 2010.

(34) Rapport précité, p. 5.

attestant de l'existence du syndrome du transsexua-
lisme.

Dans le droit fil de ce raisonnement, comme le déve-
loppent les deux pourvois, la personne n’aurait pas
non plus a apporter « la preuve d’avoir subi un proces-
sus irréversible de changement de sexe ». Lidentité de
genre est en effet hermétique a tout traitement médi-
cal imposé a l'intéressé, comme cela ressort bien du
rapport précité, puisque le genre dépend uniquement
du comportement social adopté. Dés lors la preuve
d’un traitement hormonal ou d’une quelconque inter-
vention chirurgicale ou surtout d’une stérilisation ne
saurait étre exigée et serait méme discriminatoire au
regard de l'article 14 de la Convention européenne
des droits de 'homme voire attentatoire a la dignité
de la personne.

Lun des requérants n'apporte ainsi qu'un certificat
précisant simplement quil était sous traitement hor-
monal depuis 2004 sans qu’aucune référence soit faite
a l'irréversibilité médicale du traitement. Et 'autre ne
prend méme pas la peine de produire la preuve d’'un
quelconque traitement médical se fondant unique-
ment sur le fait qu'il appartient au sexe opposé a son
sexe de naissance aux yeux des tiers.

Les deux pourvois se fondent principalement sur le
droit au respect de la vie privée protégé par l'article 8
de la Convention européenne des droits de '’homme
et l'article 9 du Code civil « qui impliquent le droit de
définir son appartenance sexuelle pour obtenir la
modification des actes de I'état civil de facon a ce
qu'ils refletent I'identité de genre choisi ».

La Cour rejette les deux pourvois considérant que les
conditions qu’elle a posées au changement de sexe, a
savoir I'existence d’un syndrome transsexuel et l'irré-
versibilité du changement de sexe, ne portent pas
atteinte aux article 8 et 14 de la Convention euro-
péenne des droits de 'Thomme mais assurent « un juste
équilibre entre les impératifs de sécurité juridique et
d’indisponibilité de 'état des personnes d’une part et
la protection de la vie privée d’autre part ».

B. La Commission nationale consultative des droits
de 'homme y est favorable (avis du 27 juin 2013
du 27 juin 2013 sur l'identité de genre et sur le
changement de la mention du sexe a I'état civil)

Saisie conjointement par le Garde des Sceaux et la
Ministre aux droits des femmes dans le cadre du pro-
gramme d’actions interministérielles contre les vio-
lences et discriminations commises a raison de I'orien-
tation sexuelle ou de lidentité de genre, la
Commission appelle & deux réformes législatives.

Dans un premier temps, elle propose la consécration
par la loi de la notion d’identité de genre qui rempla-
cerait 'actuel concept d’ « identité sexuelle ». Elle sou-
ligne que I'introduction d’une telle notion permettrait
non seulement de mettre en accord le droit frangais
avec les textes internationaux mais également de « rec-
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tifier une terminologie inadéquate dans la mesure olt
elle contribue a alimenter les préjugés qui pesent sur
les personnes transidentitiaires ».

Dans un deuxi¢me temps, elle critique séveérement
Iactuelle procédure de changement de sexe, en ne ces-
sant de se fonder sur les principes de Yogjakarta et les
rapports précités des Commissaires aux droits de
'homme qui préconisent d’instaurer des procédures
rapides et respectueuses de la dignité des personnes
transgenres.

Elle dénonce notamment le fait qu’elle « repose en son
entier sur une construction jurisprudentielle ce qui
contribue 2 rendre la situation des personnes transi-
dentitiaires (...) particulierement précaire et diffi-
cile ». Apres avoir critiqué les conditions restrictives
posées par la Cour de cassation, elle affirme que
« seule une intervention législative serait méme
d’améliorer la condition des personnes concernées ».

Se pronongant sur le fond, elle préconise la suppres-
sion de toute condition médicale et la déjudiciarisa-
tion partielle de la procédure de changement de sexe.
La procédure se diviserait en deux temps :

— une déclaration de la personne concernée aupres
d’un officier d’état civil avec production d’au moins
deux témoignages attestant de la bonne foi du requé-
rant ;

— une homologation par un juge.

La procédure, fondée exclusivement sur la volonté de
la personne transidentitaire de changer de sexe et
dépourvue de toute condition médicale, consacrerait
ainsi I'identité de genre.

Lintérét principal de cet avis est de susciter un débat
en France sur la question de la transidentité. La
France ne peut rester a Iécart de la réflexion interna-
tionale plus générale sur le genre qui s'est engagée pro-
nant que le sexe de la personne fait partie intégrante
de la personnalit¢ de chacun et constitue I'un des
aspects les plus fondamentaux de 'autodétermination

UNE SERIE DU JOURNAL DE MEDECINE LEGALE / A SERIES OF THE INTERNATIONAL JOURNAL OF FORENSIC MEDICINE

(35). Elle ne peut ignorer d’une part les recommanda-
tions de 'Onu et du Conseil de 'Europe et d’autre
part 'exemple de ses voisins européens. LAllemagne,
la Hollande, la Suede, I'Italie ont été les premiers pays
a légiférer. D’autres ont légiféré récemment en
matiere de transsexualisme (36), comme le Royaume-
Uni en 2004 (37), 'Espagne (38) et la Belgique (39)
en 2007, le Portugal en 2009 (40), ou '’Argentine en
2012 (41). Les objectifs de ces lois, surtout celles dites
de la seconde génération, ont été identiques : simpli-
fier les procédures de changement de sexe afin de
« faciliter la vie » (42) des transsexuels et donner la
sécurité juridique qui manquait 2 la matiere. La
France restera-t-elle encore longtemps silencieuse sur
cette question de société qui n'est rien moins que la
place du sexe dans I'identité de la personne ?

(35) Rapport du Commissaire aux droits de 'homme Droits de I'homme
et identité de genre, Conseil de 'Europe, 2009 ; Principes de Yogakarta
ou Principes sur I'application de la législation internationale des droits
humains en mati¢re d’orientation sexuelle et d’identité de genre, 2007 ;
V. Ph. Reigné, Genre, sexe et état des personnes, JCP 2011, doctr., 1140.

(36) Ils y ont notamment été incités par I'arrét Goodwin rendu par la
Cour européenne des droits de I'homme exigeant des Etats membres

quils admettent la possibilité pour un transsexuel de changer de sexe,
CEDH, 11 juillet 2002, Christine Goodwin et I. c/ Royaume-Uni, RT
2002, p. 862, obs. Marguénaud.

(37) Gender Recognition Act 2004.

(38) Loi du 15 mars 2007 sur I'identité de genre.

(39) Loi du 10 mai 2007 relative a la transsexualité, V. ] Pousson-Petit,
Chronique de droit belge, Droit de la famille, 2007, n°4, étude 12 ; S.
Cap, « La loi du 10 mai 2007 relative a la transsexualité », Revue trimes-
trielle de droit familial, 2009, n° 1, p. 72.

(40) Loi du 15 mars 2011.

(41) Loi du 9 mai 2012 sur I'identité de genre.

(42) Rapport belge fait au nom de la Commission de justice par
M. Verherstraeten, cité par S. Cap, art. précit., p. 72.
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DROIT DE LA FAMILLE,
DES PERSONNES ET DES ASSURANCES

CHRONIQUE D’ACTUALITE :
'ASSURANCE RESPONSABILITE
CIVILE DES PROFESSIONNELS

DE SANTE

Par Axelle ASTEGIANO-LA RIZZA*

Voir le résumé en page 8 / See the abstract in page 8

epuis la loi n® 2002-303 du 4 mars 2002,

I'ensemble des acteurs de santé (profession-

nels de santé (1), établissements de santé et
producteurs de produits de santé (2), du secteur privé
comme du secteur public (3), doivent étre obligatoi-
rement assurés (4) pour leur responsabilité civile ou
administrative pouvant étre engagée en raison de
dommages subis par des tiers et résultant d’atteintes a
la personne, survenant dans le cadre de leurs activités
de prévention, de diagnostic ou de soins (5).
A c6té de ce systeme assurantiel, I'Office National de
I'Indemnisation des Accidents Médicaux (6)
(ONIAM) a été créé sur le fondement de la solidarité
nationale. Ainsi, TONIAM procede a 'indemnisation
de certains dommages bien spécifiques, comme ceux
résultant de I'aléa thérapeutique et des infections noso-
comiales (7), ou ceux résultant de la contamination par

* MCE HDR, Université Jean Moulin Lyon 3, Directrice adjointe de

IInstitut des Assurances de Lyon.

(1) Sont précisément concernés par cette obligation d’assurance, 'ensem-
ble des professions médicales libérales ainsi que les pharmaciens et prépa-
rateurs en pharmacie ou encore les professions paramédicales, cest-a-dire
les infirmiers, les masseurs kinésithérapeutes, les psychomotriciens, les
orthophonistes, les orthoptistes, les manipulateurs d’électroradiologie, les
audioprothésistes, les opticiens. Les professionnels de santé qui ont le sta-
tut de salarié¢ bénéficient de I'assurance de leurs employeurs tels les hopi-
taux, cliniques privées ou dispensaires, eux-mémes soumis a I'obligation
d’assurance en vertu de la loi. Néanmoins en visant, « [action des profes-
sionnels de santé mentionnés & la quatrieme partie du CSP», la loi laisse de
c6té Pactivité de certains professionnels tels que les ostéopathes ou chiro-
practeurs qui ne seraient pas en méme temps médecins ou kinésithéra-
peutes.

(2) Ne sont pas concernés les fournisseurs des produits intermédiaires
intégrés dans les produits de santé.

(3) Pour les établissements publics de santé, une dérogation a cette obliga-
tion d’assurance peut étre accordée par arrét du ministre de la santé si I'éta-
blissement dispose des ressources financieres suffisantes pour leur permet-
tre d’indemniser les dommages dans des conditions équivalentes a celles
qui résulteraient d’un contrat d’assurance (CSP, art., L. 1142-2, al.3). A ce
jour, seule I'Assistance publique — hépitaux de Paris fait l'objet d’un tel
arrété, : v. M. Dupont, Un établissement de santé, « propre assureur » :
I'expérience de I'assistance publique-hépitaux de Paris, RDSS 2010, p. 91.
A. 3 janv. 2003, JO 8 janv, art. 1. Létablissement rejoint ainsi dans le

le virus du sida, de I'hépatite C (8) ou encore, plus
récemment, ceux résultant de la prise d'un médicament
qui a défrayé la chronique, le Médiator (autrement
appelé benfluorex (9)). Outre ces missions de plus en
plus étendues, TONIAM a une autre obligation, qui est
de se substituer a 'assureur du responsable, soit défail-
lant, soit en cas d’absence de garantie (10).

Dix ans apres la mise en place ce double dispositif, des
incertitudes et des insatisfactions demeurent (11) sur
des questions des plus variées, comme les exclusions
contractuelles de garantie, I'application du droit com-
mun des contrats (et notamment de la résiliation
apres sinistre), I'épuisement des plafonds de garantie,
la gestion des trous de garantie, les modalités d’inter-
vention de TONIAM a la place de l'assureur, les pos-
sibles recours du premier contre le second, et bien
d’autres encore...

mode de gestion, I'Etat qui est « son propre assureur ». Toutes les autres
structures hospitalieres passent donc par le marché de I'assurance privée.

(4) Afin de donner pleine efficacité & cette obligation, les professionnels
défaillants encourent des sanctions disciplinaires (CSP, art. L. 1142-2 der-
nier alinéa) auxquelles peuvent s'ajouter des sanctions pénales (CSP art. L.
1142-25 et C. Pén., art. 131-27). Et le professionnel qui se verrait oppo-
ser deux refus de souscription de contrat d’assurance peut saisir le bureau
central de tarification qui fixera le montant de la prime moyennant
laquelle I'entreprise d’assurance est tenue de garantir le risque proposé et
refusé (CSP, art. L. 252-1).

(5) CSP, art. L. 1142-2, repris par l'article L. 251-1 du Code des assu-

rances.

(6) Loi n° 2002-1577 du 30 déc. 2002.

(7) A certaines conditions notamment de gravité : CSD, art. L. 1142-2, al. 1.

(8) Contamination sanguine par le VIH : CSP art. L. 3122-1, accidents
liés A la vaccination obligatoire : CSP art. L. 3111-9, contamination par
I’hormone de croissance extractive : CSP, art. L. 1142-22.

(9) D. n° 2011-932, 1¢" aotit 2011 relatif 2 I'indemnisation des victimes
du benfluorex : JO 4 Aodit 2011.

(10) V. infra, p. 11

(11) C. Corgas-Bernard, Lassurance de responsabilité civile des profes-
sionnels libéraux a la santé, RDSS 2010, p. 75.
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Quoi qu’il en soit, et malgré 'indéniable besoin d’as-
surance dans ce secteur essentiel de la santé, I'offre
d’assurance est restée trés concentrée, les assureurs
agissant sur un micromarché (12). Lexplication, bien
que peu satisfaisante, est évidente : ce marché est
considéré comme 2 haut risques, non seulement du
fait de la nature méme de laccident médical (son
colit, et les nombreux accidents sériels qui en résultent
tels que SIDA, hépatite C, prise du Médiator, infec-
tion nosocomiale, etc.), mais aussi étant donné les
nombreuses évolutions jurisprudentielles favorables
aux victimes se traduisant par une augmentation tant
de la fréquence des sinistres (13) que de leur cott
moyen (14).

Lobjet de cette présente chronique n'est pas d’envisa-
ger I'ensemble de ces questions mais de dresser un
bilan législatif et jurisprudentiel depuis I'année 2012.
Or, en substance, deux points ont particulierement
été débattus : I'encadrement temporel et financier de
la garantie (I) et les relations ONIAM/assureurs (II).

I. FENCADREMENT TEMPOREL ET FINANCIER
DE LA GARANTIE

1°) Application de la garantie en cas de contrats suc-
cessifs

Lannée 2012 confirme tout d’abord la solution déga-
gée par la jurisprudence concernant 'application de la
garantie (15) en cas de contrats successifs (16).

On se souvient que ce point avait fait I'objet d’'un
important contentieux bien qu’il fiit envisagé expres-
sément par le législateur. Ainsi est-il prévu I'applica-
tion de la loi nouvelle aux contrats conclus ou renou-
velés a compter du 31 décembre 2002. Pour ceux
conclus antérieurement, les dispositions transitoires
(17) prévoient qu’ils sont supposés fonctionner en
base fait générateur (18) mais contiennent obligatoi-
rement une garantie subséquente de cinq années a
condition que le fait générateur se soit produit pen-
dant leur période de validité et que la réclamation ait
lieu dans les cing années de sa résiliation.

Des lors, lorsque se succedent deux contrats d’assu-
rance dont 'un a été souscrit antérieurement au
31 décembre 2002 et 'autre postérieurement, la Cour
de cassation estime que la présence de ce dernier suf-
fit & faire régir la situation par la loi nouvelle et non
par les dispositions transitoires (19). Doit s'appliquer

(12) Cing sociétés d’assurance s'en partagent plus de 95 %.

(13) 1l n'existe pas de statistiques nationales pour mesurer le risque mais
celles des deux principaux organismes d’assurance ceuvrant sur ce marché :

le Sou Médical et la MACSE

(14) N. Gombault, La situation de I'assurance de responsabilité civile

médicale, RDSS 2010, p. 51.
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article L. 251-2, alinéa 7, du Code des assurances, a
Iexclusion des dispositions transitoires, selon lequel :
« lorsque un méme sinistre est susceptible de mettre en jeu
la garantie apportée par plusieurs contrats successifs, il est
couvert en priorité par le contrat en vigueur au moment
de la premiere réclamation, sans qu’il soit fair applica-
tion des quatrieme et cinquiéme alinéas de larticle
L. 121-4».

Par conséquent, larticle 5 de la loi du 30 décembre
2002 est cantonné aux seules hypotheses ou les deux
contrats ont été conclus avant 'entrée en vigueur de la
loi ou encore, lorsque le fait dommageable étant
connu au moment de sa conclusion, le contrat conclu
apres le 31 décembre 2002 ne peut jouer.

2°) Expiration et épuisement de la garantie

Le dispositif mis en place en 2002 comporte nécessai-
rement des trous de garantie, inhérent au systeme
assurantiel. Ainsi, tout d’abord, le professionnel peut
se trouver a découvert de garantie, lorsque le fait géné-
rateur survenu pendant un premier contrat lui était
connu lors de la souscription des contrats ultérieurs et
que la premitre réclamation intervient plus de cing
années apres la résiliation du premier contrat. Le
second contrat ne peut fonctionner et la garantie sub-
séquente, attachée au premier contrat et devant pren-
dre en charge le sinistre, est expirée.

Ensuite, le délai décennal de prise en charge des sinis-
tres apres cessation définitive des activités profession-
nelles ou suivant le déces de 'assuré s’avere insuffisant

(15) C. assur. art. L. 251-2. Pour mémoire, le contrat d’assurance respon-
sabilité civile médicale doit garantir I'assuré contre les conséquences pécu-
niaires des sinistres pour lesquels la premitre réclamation est formulée
pendant la période de validité du contrat. Peu importe la date des autres
éléments constitutifs du sinistre. Lassuré est donc tenu de rependre le
passé¢ inconnu Cest-a-dire les faits générateurs et dommages survenus
avant la prise d’effet du contrat pour autant qu'ils n’aient pas encore donné
lieu & réclamation. A I'inverse la loi précise qu'il n'est pas tenu du passé du
connu, cest-a-dire des sinistres dont le fait générateur était connu de I'as-
suré lors de la souscription de 'assurance. Chaque contrat d’assurance
contient également obligatoirement une garantie subséquente, subsidiaire,
d’une durée minimale de cinq années. Ainsi, est fixée la régle de priorité
selon laquelle le contrat devant étre mis en ceuvre est celui pendant lequel
a lieu la réclamation. Mais, la connaissance par I'assuré du fait dommagea-
ble au moment de la conclusion de ce contrat va en bloquer I'application.
Des lors, Cest la garantie subséquente du précédent contrat résilié qui
jouera a condition que le fait dommageable soit survenu pendant sa
période de validité. Cette dernitre condition est importante : elle signifie
que pour les faits dommageables antérieurs, le contrat devra comporter
une garantie subséquente contractuelle. De méme, lorsque I'assuré cesse
son activité professionnelle, son dernier contrat est assorti d’une garantie
subséquente de dix ans sans condition cette fois de fait dommageable sur-
venu pendant la période de validité du contrat.

(16) Cass. 2¢ civ., 24 mai 2012, n° 11-14885.

(17) Loi n® 2002-1577, 30 déc. 2002, art. 5.

(18) Le contrat pourra étre mise en ceuvre si le fait générateur s'est produit
durant sa période de validité, peu important la date de réclamation de la
victime.

(19) Cass. 2 civ., 2 oct. 2008, n° 07-19672, www.actuassurance.com 2008,
n° 8, act. jurispr., note A. Astegiano-La Rizza, RGDA 2008, n°® 2, note J.
Bigot. Cass. 2° civ., 28 mai 2009, n° 08-14449 et 08-14455 www.actuassu-
rance.com 2009, n°® 12, act. jurispr., note A. Astegiano-La Rizza.
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pour certains sinistres médicaux a déroulement tres
longs. En effet, si en responsabilité médicale, le délai
de prescription est identique, le point de départ est
fixé 2 compter de la date de consolidation des dom-
mages, ce qui le rend indéterminé (20). Et il n’est pas
rare que la consolidation intervienne bien longtemps
apres la survenance du dommage. Tel est le cas par
exemple dans 'hypothese de dommages subis par un
enfant lors d’'un accouchement. Le montant de son
indemnisation ne sera définitivement fixé par les juri-
dictions que lorsqu’il sera adulte, cest-a-dire 2 un
moment ol il sera possible de déterminer ses besoins
et le colit lié & son handicap, particulierement son
besoin d’assistance par une tierce personne (21).

Le méme probleme de découvert de garantie se
retrouve en cas d’épuisement de la garantie, la loi du
4 mars 2002 ayant expressément autorisé les plafonds
de garantie (22), tout en prévoyant pour les profes-
sionnels de santé exercant 2 titre libéral un montant
minimal initialement fixé 2 3 millions d’euros par
sinistre et 10 millions d’euros par année d’assurance.
En revanche, aucun plafond minimal n’est imposé
pour les autres professionnels de santé pour lesquels le
plafond reste déterminé contractuellement. Des fran-
chises peuvent aussi étre stipulées dans tous les
contrats et sont, en principe opposables aux victimes.
O, si la plupart des assurances obligatoires posent la
regle de leur inopposabilité (23), rien n’est prévu par
le dispositif de 2002 (24).

Pour certaines spécialités a risques, telle que I'obsté-
trique, les plafonds de garantie pouvaient savérer
insuffisants et entrainer des conséquences financiéres
désastreuses pour le professionnel.

Face a 'inquiétude et aux mécontentements des pra-
ticiens libéraux, de nombreux débats et propositions
(25) ont abouti dans un premier temps a une disposi-
tion tres spécifique et restrictive (26) en faveur des
professionnels les plus exposés (27) avant que ne soit
créé dans un second temps par la loi de finances pour
2012 (28) (apres quelques ratés (29)) un fonds de
garantie des dommages consécutifs a des actes de pré-
vention, de diagnostic ou de soins pour tous les pro-
fessionnels de santé exercant a titre libéral (30) afin
d’assurer, par une mutualisation des risques « wune
continuité assurantielle (31) ». Celui-ci est opération-
nel depuis le 1 janvier 2012, larticle L. 426-1 du

(20) Y. Lambert-Faivre, La loi n® 2002-303 du 4 mars 2002 relative aux
droits des malades et 4 la qualité du systeme de santé, D. 2002, p. 136.

(21) R. Pellet, Lassurance des obstétriciens et I'impéritie des pouvoirs
publics, RDSS 2010, p. 94.

(22) CSP, art. L. 1142-2 du Code de la santé publique : « les contrats sous-
crits en application du premier alinéa pewvent prévoir des plafonds de garan-
tie. Les conditions dans lesquelles le montant de la garantie peut étre plafon-
née pour les professionnels de santé exercant i titre libéral, notamment le mon-
tant minimal de ce plafond, sont fixées par décret en Conseil d’Etat ». Pour
rappel, une des intentions déclarées du législateur était de permettre aux
assureurs de « rétablir un équilibre financier entre les primes percues une
année et les indemnités qu'elles sont censées couvrir dans des conditions qui,
auparavant, ne pouvaient pas étre connues, donc évaluées et tarifées. » in
Rapport J.-P. Door, Ass. nat., n° 464, 11 déc. 2002, p. 34.

Code des assurances (32) prévoyant désormais que le
fonds prend en charge la partie de I'indemnisation
excédant le plafond de garantie, ou l'intégralité de
Iindemnisation si la garantie est expirée, pour les
dommages consécutifs & un acte de prévention, de
diagnostic ou de soins engageant la responsabilité
civile d’un professionnel de santé exergant 2 titre libé-
ral (33). Dans le méme temps, le montant minimal
des plafonds de garantie a été porté (34) a 8 millions
d’euros par sinistre et 15 millions par année d’assu-

(23) Ainsi par exemple en assurance automobile : C. assur., R. 211-16 ; en
assurance construction : C. assur., art. A. 243-1, annexe 1, Franchise.

(24) Indirectement, la loi n® 2011-1977 du 28 décembre 2011 portant
création du fonds de garantie des dommages consécutifs a des actes de pré-
vention, de diagnostic ou de soins pour les professionnels de santé exer-
cant 4 titre libéral y fait allusion en prévoyant quen cas d’expiration de la
garantie, ces derniers doivent « au fonds remboursement d'une somme égale
au montant de la franchise qui était éventuellement prévue par ledit contrar
dassurance ». Mais le procédé est maladroit car il laisse 2 penser que la
franchise est inopposable de droit aux victimes.

(25) Sur I'ensemble de la réflexion, v. également R. Pellet, Pour une nou-
velle réforme de la responsabilité civile professionnelle des médecins libé-
raux et de Pexpertise médicale, Dalloz 2008, coll. Themes et commen-
taires, p. 3.

(26) Sous la pression, les obstétriciens obtinrent en 2010 (Loi de finance-
ment de la sécurité sociale pour 2010, art. 44) une disposition spécifique
(CSP, art. L. 1142-21-1) 4 la rédaction maladroite : V. pour une analyse
critique de ce texte, R. Pellet, Lassurance des obstétriciens et I'impéritie
des pouvoirs publics, RDSS 2010, p. 94. Le texte prévoyait la substitution
de 'ONIAM en cas de découvert de garantie mais l'office continuait de
disposer d’une action récursoire contre le praticien sauf si la garantie était
expirée ou si le juge avait constaté « [incompatibilité du réglement de la
créance (...) avec la solvabilité du professionnel ».

(27) Professionnels libéraux concernés : médecins conventionnés avec
lassurance maladie exercant dans des spécialités limitativement détermi-
nées : chirurgie, anesthésie-réanimation, obstétrique.

(28) L. n° 2011-1977 du 28 déc. 2011.

(29) Art. 56 de la loi « Fourcade » prévoyant la création d’un « fonds de
garantie des dommages consécutifs a des acres de prévention, de diagnos-
tic ou de soins dispensés par des professionnels de santé ». Larticle a été
censuré par le Conseil constitutionnel au motif qu'il constituait un cava-
lier législatif (DC n°® 2011-640). Le systeme prévu a été amélioré car il
n'envisageait pas expressément I'hypothese de I'expiration de la garantie.

(30) Loi de financement de la sécurité sociale pour 2012. V. E. Arhab-
Girardin, La création d’un Fonds de garantie des dommages consécutifs a
des actes de prévention, de diagnostic ou de soins, RDSS 2012, p. 889.

(31) G. Johanet, Rapport sur 'assurance responsabilité civile des profes-
sionnels de santé, Rapport Sénat, mission santé, n° 107, (2011-2012), site
du ministere de la santé.

(32) Dont I'adoption abroge I'article L. 1142-21-1 du Code de la santé
publique.

(33) Loi n° 2011-1977 du 28 déc. 2011, art. 146 : le dispositif est appli-
cable a tous les accidents médicaux consécutifs A des actes de prévention,
de diagnostic ou de soins faisant I'objet d’une réclamation, au sens de l'ar-
ticle L. 251-2 du Code des assurances, soit déposée a compter du 1¢ jan-
vier 2012 en cas d’expiration du délai de validité de la couverture du
contrat d’assurance mentionné au méme article L. 251-2, soit mettant en
jeu un contrat d’assurance conclu, renouvelé ou modifié & compter du 1¢
janvier 2012.

(34) D. n° 2011-2030 du 29 déc. 2011.
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rance (35), l'idée étrant que lintervention du fonds
doit étre limitée aux dommages d’un montant excep-
tionnel ou si la garantie est épuisée.

Sont donc concernés tous les professionnels de santé,
médicaux ou paramédicaux, qui exercent leur activité
a titre libéral. Le fonds est mutualisé entre 'ensemble
de ces professionnels, tenus & une contribution obli-
gatoire pergue sur les contrats d’assurance responsabi-
lité civile professionnelle (36). En revanche, restent
exclus du dispositif, les dommages qui engageraient la
responsabilité civile des établissements de santé du fait
de leurs praticiens salariés.

Tous les actes médicaux sont également couverts (37)
et ce, quelle que soit la procédure applicable, amiable
ou judiciaire (38).

Parallelement, larticle L. 1142-15 du Code de la
santé publique a été modifié et les maladresses rédac-
tionnelles effacées. Ainsi, outre la substitution de
I'ONIAM en cas d’épuisement de la garantie, les
hypotheses d’expiration de la garantie (a I'issue des dix
années apres la cessation d’activité ou du déces de I'as-
suré ou encore I'expiration de la garantie subséquente
de 5 ans) apparaissent clairement, ce qui n'était pas le
cas auparavant (39).

Enfin, mesure tres attendue : le recours récursoire de
'ONIAM contre le professionnel exercant 4 titre libé-
ral, tres décrié, disparait dans toutes les hypotheses et
est désormais dirigé contre le fonds de garantie. En
revanche, naturellement, dans les autres hypotheses
(responsabilité de I'établissement ou du producteur
du produit de santé), le recours est maintenu.

(35) CSP, art. R. 1142-4. Ce rehaussement ne sera pas sans incidence.
Certes, la plupart des assureurs avaient déja contractuellement porté leur
plafond par sinistre 2 6 millions mais le nouveau minimum légal imposé
risque d’entrainer des augmentations des primes d’assurance plus ou
moins importantes selon les plafonds antérieurement pratiqués par les
assureurs. A noter que les spécialités les plus exposées bénéficient d’un
financement pour une partie de leurs primes. Sur ce dernier point v. la loi
n° 2004-810 du 13 aotit 2004 : Art. D. 185-1 CSS. Cette aide a été aug-
mentée par Décret® 2011-2030 du 29 déc. 2011.

(36) La contribution est modulée en fonction de la profession exercée.

(37) A cette occasion, la difficulté de définition de ces actes peut ressurgir.
Pour rappel, selon une conception stricte ou large, les actes non thérapeu-
tiques tels que la chirurgie esthétique de confort, les actes  finalité cultuelle,
ou A la mise en place d’anneaux gastriques dans le traitement de 'obésité,
entreront ou non dans la définition légale. Bien que la CNAMED (recom-
mandation 2 aofit 2005, www. Cnamed.sante.gouv.fr.) et le Conseil d’Etat
(CE 3 nov. 1997, D. 1998, p. 146, note . Chrestia) se soient prononcés en
faveur de l'inclusion de ces actes dans le dispositif, certaines juridictions du
fond continuent de les exclure : TA Amiens, 6 déc. 2007, D. 2009, p. 1302,
obs. J. Penneau ; CAA Lyon 19 avr. 2012, n°® 11LY00850. Sur I'ensemble de
la question, v. S. Gibert, Les frontitre de I'indemnisation du risque sanitaire
par la solidarité nationale, RDSS 2010, p. 29.

Larticle L. 426 I du Code des assurances fait référence A ceux visés a I'ar-
ticle L. 1142-1 I du Code de la santé publique.

(38) Le nouvel article L. 1142-21 III du Code de la santé publique
indique que le fond est appelé en la cause, s'il ne l'avait pas été initiale-
ment, et devient défendeur en la procédure. Bien sir, il prend en charge
la totalité de I'indemnisation due 4 la victime. En revanche, la franchise
reste 2 la charge praticien qui doit en rembourser le montant au fonds. V.
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I1. RELATIONS ONIAM/ASSUREURS

1°) Refus de substitution de I'ONIAM a I’assureur
(CSP, art. L. 1142-15)

Lorsque I'avis de la CCI (40) conclut a la responsabi-
lit¢ de 'hopital, & une faute du professionnel de santé
ou 2 la responsabilité du producteur pour défectuosité
du produit de santé (41), 'assureur est tenu d’adresser
A la victime une offre, dans le délai de 4 mois suivant
la réception de l'avis, a titre définitif ou provisionnel
selon I’état de consolidation de la victime (42), méme
sil estime que la responsabilité de son assuré n’est pas
engagée (43). Ce n'est que dans un second temps qu’il
peut contester I'avis de la CCI par l'exercice d’un
recours juridictionnel contre le tiers estimé responsable
ou 'ONIAM si les dispositions de l'article L. 1142-1
IT du Code de la santé publique trouvent a s'appliquer.

(39) Larticle L. 1142-14 du Code de la santé publique prévoit désormais que
l'assureur doit également informer le fonds, en plus de TONIAM de 'épuise-
ment de la garantie tandis que larticle L. 1142-15, alinéa 6, du méme code
prévoit que la transaction conclue entre TONIAM et la victime doit étre por-
tée 2 la connaissance du fonds et qu'elle lui est opposable sauf le droit pour lui
de « contester devant le juge le principe de la responsabilité ou le des
sommes réclamées ». De méme, les transactions par les assureurs auxquelles le
fonds n'est pas partie ne lui sont pas opposables. Par conséquent, si I'assureur
a transigé seul avec la victime pour un montant dépassant le plafond de garan-
tie, le fond n'est pas tenu de prendre en charge le dépassement. Pour une ges-
tion efficace des indemnisations, l'article L. 426-1 du Code des assurances pré-
voit expressément la possibilité pour le fonds de conclure des conventions avec
les entreprises d’assurance et TONIAM.

(40) Décret n° 2012-298 du 2 mars 2012, JO 3 mars 2012, v. Resp. civ. et
assur. 2012, alerte 7, obs. B. Rajot : la référence régionale ou interrégio-
nale des commissions a été supprimée afin de permettre la création de
commissions supplémentaires dans une méme région, ceci pour tenir
compte du nombre de demandes d’'indemnisation formulées aupres de la
commission régionale existante, du nombre d’habitants de la région ainsi
que du nombre de professionnels, établissements, services et organismes
mentionnés & larticle L. 1142-1 du CSP. Il y a donc une possibilité de
créer de nouvelles commissions si les besoins s’en font servir. Le ressort de
la commission comprend alors un ou plusieurs départements.

(41) La procédure devant TONIAM en cas d’aléa thérapeutique ou d’in-
fections nosocomiales est hors de notre propos.

(42) CSP, art. L. 1142-14.

(43) Cette obligation de présenter une offre sous peine de sanction a fait
l'objet d’une contestation de la part des assureurs qui ont déposé une ques-
tion prioritaire de constitutionnalité : ils estimaient étre privés du droit a
un recours juridictionnel effectif dés lors qu'ils étaient obligés de présen-
ter une offre sous peine de sanctions sans pouvoir contester I'avis des CCI
et quils se trouvaient liés ensuite par 'offre acceptée par la victime valant
transaction (CSP, art. L. 1142-14, al. 6 : « lacceptation de l'offre de assu-
reur vaut transaction au sens de larticle 2044 du code civil»). Les arguments
développés par les assureurs ne sont pas nouveaux et avaient déja été utili-
sés par les assureurs pour remettre en cause la procédure d’offre en matiere
d’accident de la circulation. Cette procédure était notamment considérée
comme contraire & l'article 6§1 de la Convention européenne des droits
de ’homme garantissant le droit d’acces au juge. Les arguments avaient été
rejetés par la Cour de cassation : Cass. 2° civ., 9 oct. 2003, n° 02-15412,
D. 2004, p. 371 ; RGDA 2004, p. 91, note J. Landel. Ici, la Cour de cas-
sation a également refusé de transmettre la QPC : Cass. 1 civ., 31 mars
2011, n° 10-24547, D. 2011, p. 1135. V. sur question, H. Slim, Les pro-
cédures d’indemnisation amiable et la garantie d’acces au juge, in Mélanges

Groutel, LexisNexis 2006, p. 437.
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DROIT DE LA FAMILLE, DES PERSONNES ET DES ASSURANCES

Silassureur s’y soustrait (44), soit par son refus expres
de faire une offre, soit par son silence, larticle
L. 1142-15, alinéas 1 et 5, du Code de la santé
publique envisage expressément la substitution de
I'ONIAM . La jurisprudence a également, de facon
opportune, précisé quune offre dérisoire présentée
par un assureur doit étre assimilée a une absence d’of-
fre, permettant ainsi la substitution de TONIAM a
Iassureur qui exercera ensuite un recours subrogatoire
contre ce dernier (45).

La solution est heureuse car sinon la victime n'avait
d’autre choix que de refuser offre manifestement
dérisoire, ce qui la privait de la procédure de regle-
ment amiable, la loi n’envisageant pas de substitution
dans cette hypothese (46).

Les autres hypotheses de remplacement de I'assureur
par TONIAM ne sont pas, comme déja vu, des hypo-
theses de défaillance de 'assureur mais de non couver-
ture, la garantie étant expirée ou épuisée (47).

Cette substitution légalement prévue a néanmoins ses
limites. Tout d’abord, elle ne semble possible que dans
le cadre d’'une procédure portée devant une CCI (48).
Par conséquent, lorsque la responsabilité du profession-
nel de santé est reconnue, non par 'ONIAM mais par
une juridiction, l'office ne prend pas en charge 'indem-
nisation qui reste supportée par le professionnel de
santé, sauf s'il exerce 2 titre libéral, le fonds nouvelle-
ment créée en 2012 prenant alors le relais (49).

Mais surtout, TONIAM n’hésite plus a refuser de se
substituer a I'assureur comme en atteste son rapport
d’activité pour 2012, montrant que plus de la moitié
des cas de refus d’'indemnisation de TONIAM sont
précisément constitués par des refus de substitution
(50). La victime n’a alors d’autres moyens que d’exer-
cer une action juridictionnelle.

(44) Afin de l'en dissuader, il encourt une sanction financitre, la loi pré-
voyant qua l'occasion du recours subrogatoire exercé par TONIAM contre
lui, le juge peut condamner 'assureur & pénalité au plus égale 2 15% de 'in-
demnité allouée 4 la victime, si la responsabilité de I'assuré est établie. Mais
lorsque I'enjeu économique est élevé, les assureurs peuvent préférer sen
remettre 4 appréciation du juge, qui sil estime justifier, n’hésite plus 4 les
condamner au versement de cette amende civile : V. Cass. 1° civ.,
6 oct. 2011, n° 10-21212, D. 2011, p. 2599. La sanction n'est donc pas
automatique, le juge pouvant estimer que le refus de I'assureur repose sur de
sérieux arguments. Il pourrait étre opportun alors d’'imposer un refus motivé
comme Cest le cas par exemple dans la procédure d’offre en matiere d’acci-
dent de la circulation (C. assur., art. L. 211-9 ).

(45) Cass. 1 civ., 7 juill. 2011, n° 10-19766, www.actuassurance.com
2011, n° 22, note A. Astegiano-La Rizza ; D. 2011, p. 1968.

(46) La difficulté demeure cependant de tracer la fronti¢re entre I'offre
manifestement dérisoire et I'offre manifestement insuffisante. Certains
auteurs estiment que lintervention du législateur serait nécessaire : v.
E Arhab-Girardin, Leffectivité de la procédure de réeglement amiable des
accidents médicaux, RDSS 2011, p.1093.

(47) V. supra, 1) 2°.

(48) En ce sens, TA Strasbourg, 3 févr. 2009, ordonnance n° 0804340.
En ce sens également, la place de l'article L. 1142-15 dans le Code de la
santé publique et les travaux préparatoires de la loi. V. aussi, S. Gibert, Les
frontitre de 'indemnisation du risque sanitaire par la solidarité nationale,
précit.

(49) V. supra, 1) 2°.

LOffice invoque des raisons financitres et de bonne
gestion de I'argent public. En effet, il estime que cer-
tains avis rendus par les CCI ne répondent pas aux
criteres légaux de l'indemnisation, étant manifeste-
ment infondés (criteres de I'accident médical non réu-
nis), ou bien que la saisine des CCI est irréguliere
(contestation du seuil de gravité). Or, les sommes
allouées par TONIAM a la victime lui restent défini-
tivement acquises méme si cette derniére n’avait, fina-
lement, aucun droit a indemnisation de sa part.

Ces refus sont possibles car 'office estime ne pas étre
lié par les avis des CCI, ce qu’a confirmé la jurispru-
dence (51). Et, a la différence des assureurs, aucune
pénalité n'est prévue a son encontre en cas de silence,
refus ou offre insuffisante.

Si la position de TONIAM peut se justifier lorsqu’elle
est saisie a titre principal, elle est, @ priori, plus contes-
table lorsqu’elle dispose d’une recours subrogatoire
contre I'assureur. Mais, faut-il encore que celui-ci soit
réel. Or, plusieurs recours subrogatoires ont été jugés
irrecevables en raison d’une remise en cause des avis
des CCI ayant reconnu a tort la responsabilité de Ias-
suré (52). De méme, 'office est fondé i refuser de ver-
ser 'indemnité au lieu et place de I'assureur de I'éta-
blissement lorsque son recours subrogatoire est privé
d’efficacité par la faute de la victime (53).

2°) Portée de la substitution de I'ONIAM a |"assureur
du responsable dans I'indemnisation des victimes
d’une contamination post-transfusionnelle

par le virus de |’hépatite C

Depuis la loi n° 2008-1330 du 17 décembre 2008,
créant larticle L. 1121-4 du Code de la santé
publique, TONIAM est chargé d’indemniser les vic-
times de contaminations transfusionnelles par le virus
de I'hépatite C et se trouve donc substitué a 'EFS a
compter du 1¢ juin 2010. En principe, la substitution
de TONIAM a I'EFS ne doit pas faire obstacle a la
prise en charge des indemnités par I'assureur de ce
dernier car la substitution de TONIAM n’efface pas la
responsabilité de 'EFS. En d’autres termes, TONIAM

(50) Rapport ONIAM 2012, p. 17 : sur 132 demandes de substitutions,
40 avis de CCI n'ont pas été suivis. Rapport ONIAM 2011, p. 14 : sur
148 demandes de substitutions, 33 avis de CCI n'ont pas été suivis.

(51) CE, avis 10 oct. 2007, n° 306590, Sachot, A/DA 2007, p. 1963 ;
Cass. 1™ civ., 6 mai 2010, n° 09-66947. Pour une appréciation critiq., v.
G. Mémeteau, Le tango des CRCI : deux pas ici, un pas par-la ! : un gui-
chet ou une commission ; une juridiction ! , Médecine et Droit 2006, p.
17. Jurisprudence constante : Cass. 1 civ., 4 mai 2012, n°® 11-12775.

(52) Cass. 1 civ., 31 mars 2011, n® 09-17135, Resp. civ. et assur. 2011,
comm. 188.

(53) CE 17 sept. 2012, n°® 360280, Resp. civ. et assur. 2012, comm. 352,
obs. H. Groutel : la victime avait laissé expirer le délai de recours de deux
mois pour contester la décision de rejet de sa demande indemnitaire préa-
lable par I'établissement public de santé, responsable du dommage. Le
subrogé n’ayant pas plus de droits que le subrogeant, le caractere définitif
de la décision rejetant la demande d’indemnité de la victime peut alors étre
utilement opposé par I'établissement pour refuser de verser I'indemnité a
la victime.

46 SERIE E : DROIT, SANTE ET SOCIETE / SERIES E: LAW, HEALTH AND SOCIETY * 2014, VOL. 57, N° 1-2



devient l'organisme centralisateur payeur mais ne
devient nullement responsable.

LEFS bénéficie donc d’'une immunité procédurale, a
Iinstar du médecin salarié (54), mais n’en reste pas
moins responsable et son assureur tenu & garantir les
indemnisations mises a la charge de TONIAM. En ce
sens, le Conseil d’Etat a d’ailleurs affirmé clairement
le maintien de la responsabilité de 'EES et la possibi-
lité pour TONIAM d’exercer un recours subrogatoire
contre l'assureur de 'EFS, en cas de faute et sous
réserve bien siir, d’'une garantie effective (55).

Selon les dispositions transitoires de la loi (56), cette
substitution vaut également pour les contentieux en
cours, pour lesquels aucune décision irrévocable n'est
intervenue. UEFS est alors mis hors de cause et aucune
condamnation ne peut étre prononcée contre lui. Mais
dans cette hypothese particuliere, la portée de cette
substitution a suscité quelques interrogations (57).
Amenée a se prononcet, la Cour de cassation a estimé
que la responsabilit¢ de 'EFS ne pouvant plus étre
recherchée, l'action directe exercée contre 'assureur
de responsabilité de 'EFS était nécessairement irrece-
vable tant pour la victime que pour TONIAM. Ce fai-
sant, elle a refusé toute condamnation solidaire entre
lassureur et Poffice (58). La justification choisie sap-
puie sur le mécanisme méme de I'action directe dévo-
lue a la victime contre I'assureur du responsable de
son dommage. En tant que débiteur de son débiteur,
une action contre ce dernier suppose que son assuré
soit effectivement tenu a garantie ce qui n'est pas le
cas lorsque sa responsabilité n’est pas engagée. Mais ce
fondement est critiquable car la substitution de

(54) Cass. 1" civ., 12 juill. 2007, n°06-12624 et n° 06-13790, D. 2007,
p. 2908, note S. Porchy-Simon, Resp. civ. et assur. comm. 334, obs.
H. Groutel, RGDA 2008, p. 83, note J. Kullmann.

(55) Application combinée des dispositions des articles L. 1221-14, ali-
néa 7, (dans sa redaction issue des lois n° 2008-1330 du 17 déc. 2008 et
n°® 2010-1564 du 20 déc. 2010) et L. 3122-4 du Code de la santé
publique CE, avis, 18 mai 2011, EFS, req. n° 343823 : JCP2011. 1028,
note Muscat ; JCP A 2011, n° 2274, note H. Arbousset..

(56) Art. 67 IV de la loi du 17 déc. 2008 précit.

(57) Avis CE 18 mai 2011, précit. : de maniére exceptionnelle pour les
procédures en cours 2 la date a laquelle la loi du 17 décembre 2008 est
entrée en vigueur, les tiers payeurs ont la possibilité de se retourner contre
I'ONIAM car il se substitue & 'EFS vis-3-vis de I'ensemble des parties au
litige (les tiers payeurs comme les victimes). Ainsi, dans la mesure ou, a
compter du ler juin 2010, TONIAM est substitué¢ & 'EFS, celui-ci doit
étre déclaré hors de cause des instances en cours dés cette date. Les tiers
payeurs doivent en conséquence exercer leur recours subrogatoire contre
'ONIAM. En revanche, pour les contentieux engagés apres I'entrée en
vigueur de la loi du 17 décembre 2008, les tiers payeurs pourront exercer
leur recours subrogatoire contre 'EFS qui est juridiquement responsable
du dommage, et son assureur, recours devant s'effectuer dans les mémes
conditions que celui de "'ONIAM. La mise en cause de 'EFS interviendra
alors dans le cadre d’une procédure spécifique. V. pour le principe : CE
avis 22 janv. 2010, n° 332716, JCP A 2010, act. 128, A/DA 2010, p. 237,
obs. S. Brondel : TONIAM intervenant au titre de la solidarité nationale,
aucun recours subrogatoire formulé par les caisses de sécurité sociale et les
assureurs contre 'ONIAM n’est possible.

(58) Cass. 1™ civ., 31 oct. 2012, n° 11-21588, www.actuassurance.com
2012, n° 28, act. jurisp., note M. Robineau, LEDA 2012, comm. 166,
obs. P. Gréau.
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'ONIAM n'efface pas la responsabilité¢ de 'EFS qui
n'a, d’ailleurs, pas besoin d’étre établie judiciairement
pour étre reconnue (59) et ce méme sil bénéficie
d’une totale immunité procédurale. Néanmoins, pour
la Cour de cassation, la substitution de TONIAM i
IEFS dans les instances en cours provoque des consé-
quences radicales. Ainsi, elle refuse également a 'EFS
la possibilité de mettre en ceuvre son contrat et donc
de considérer « ouverte » la garantie de son assureur
faute de condamnation (60), solution qulelle a
confirmé (61).

Surtout, elle refusait tout recours subrogatoire de
I'ONIAM en se fondant sur les dispositions transi-
toires selon lesquelles « 'ONIAM vient en lieu et place
du débiteur, sans pouvoir opposer a quiconque le fait
qu’il west pas lauteur de la contamination (62) ». Cette
derniére solution aura eu, cependant, une durée de vie
plus que limitée, la loi n°® 2012-1404 du 17 décembre
2012 de financement de la sécurité sociale pour 2013
(63) ouvrant légalement le recours de TONIAM sans
qu’il ne soit plus besoin de passer par I'action subro-
gatoire de l'article L. 3122-4 du Code de la santé
publique. Ainsi, désormais, et pour toute action juri-
dictionnelle engagée & compter du 1¥juin 2010, sous
réserve des décisions de justice passées en force de
chose jugée (64) , « lorsque l'office a indemnisé une vic-
time, il peut directement demander & étre garanti des
sommes quil a versées par les assureurs des structures
reprises par ’Etablissement frangais du sang (...), que le
dommage subi par la victime soit ou non imputable &

une faute (65)». A

(59) Létablissement de la responsabilité, condition de I'action directe,
peut se faire par tout moyen sans méme d’ailleurs que le responsable assuré
soit mise en cause : Cass. 1 civ., 29 févr. et 7 nov. 2000, n° 97-11811 et
97-22582, Resp. civ. et assur. 2001, chron. n°® 29.

(60) Cass. 1 civ.,, 28 nov. 2012, n° 11-24022 et n° 12-11819,
www.actuassurance.com 2013, n° 29, act. jurisp., note A. Bascoulergue ; D.
2012, p. 2888, note I. Gallmeister.

(61) Cass. 1™ civ., 20 mars 2013, n° 11-24643.

(62) Cass. 1% civ., 28 nov. 2012, précit.

(63) Loi n° 2012-1404, art. 72V, JO 18 déc. 2012.

(64) Loi n° 2012-1404, art. 72 111

(65) CSP, art. L. 1121-14, al. 7.
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Par Nathalie FERRAUD-CIANDET*, Pierre DESMARAIS**, Pierre SAUREL***, Vincent RIALLE****
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ouvernance. Le Rapport public annuel 2013

de la Cour des comptes fait figurer un chapi-

tre intitulé « Téléservices publics de santé :
un pilotage toujours insuffisant » dans lequel elle
dénonce les faiblesses en termes de gouvernance et
leur impact néfaste sur le développement de ces ser-
vices. Dans un autre Rapport intitulé « Le cotit du
dossier médical personnel depuis sa mise en
place » (19/02/2013), la Cour des comptes estime ce
colit 2 au moins 210 millions d’euros entre la loi de
2004 et fin 2011. Elle y dénonce « I'insuffisance grave
de suivi financier qui a accompagne le développement
du DMP » et I « absence particuli¢rement anormale
et préjudiciable de stratégie et un grave défaut de
continuité de méthode dans la mise en ceuvre d’'un
outil annonce comme essentiel a la réussite de pro-
fondes reformes structurelles ». Enfin, dans sa publi-
cation « Développement de politiques relatives aux
dispositifs médicaux » (2012), TOMS dresse un
panorama mondial des politiques, stratégies et indica-
teurs du cycle de vie des dispositifs qui met en exergue

* Mme Nathalie Ferraud-Ciandet, Docteur en droit, Professeur assistant
Grenoble Ecole de Management - 12 rue Pierre Sémard, 38003 Grenoble
Cedex 1, Tél 06 12 29 57 29

Nathalie. FERRAUD-CIANDET @grenoble-em.com

** Maitre Pierre Desmarais, Avocat, 105, rue des Moines - 75 017 Paris
Tél:01 84 164832 -066517 95 33

pierre_desmarais@hotmail.fr, pierre@desmarais-avocats.fr

*** Maitre Pierre Saurel, Avocat, MCFE, IUFM de I'académie de Paris
Université Paris-Sorbonne Paris IV, T€l : 06 62 31 43 43

pierre.saurel@paris.iufm.fr

*** Dr Vincent Rialle*, Ph. D Maitre de conférences-praticien hospita-
lier, CHU de Grenoble / Pole de Santé Publique - Responsable de I'UF
ATMISS & Université Joseph Fourier, laboratoire AGIM CNRS FRE
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Sociétés-Technologie, spécialité Gérontechnologie (Université de
Grenoble), htep://vincent.rialle.fr/ - Tél 06 73 68 76 19

vincent.rialle@agim.eu

la nécessité d’élaborer et de mettre en ceuvre des poli-
tiques relatives aux technologies de santé.

Confidentialité et protection des données. Si la
moitié des professionnels de santé évitent les réseaux
sociaux par souci de confidentialité, un sondage LH2-
CISS fait apparaitre que pres d'un DMP sur deux
serait créé sans le consentement du patient
(09/03/2012). La CNIL a émis des réserves sur un
projet de dossier médical sur clé USB (24/04/2012).
LOrdre national des pharmaciens a publié en février
2013 des recommandations relatives au respect de
la confidentialité des données de patients dans
I'usage de I'informatique a I'attention des pharma-
ciens concernés par les données personnelles de santé
(biologistes, officinaux et hospitaliers).

Professionnels de santé. Le décret n° 2012-202 du
10 février 2012 (JO du 12/02/2012) modifie et
adapte a la télémédecine les conditions techniques
de fonctionnement des unités de dialyse médicali-
sées. Il integre les dispositions concernant la télémé-
decine (art. R6316-1 a2 R6316-11 du CSP) sous la
condition qu'un anesthésiste-réanimateur ou un
urgentiste puisse étre en mesure d’intervenir sur place
dans des délais compatibles avec 'impératif de sécu-
rité et non plus sur un simple appel d’un infirmier ou
d’une infirmiére.

Le décret n° 2012-694 du 7 mai 2012 (JO du
08/05/2012) modifie le code de déontologie médicale
et complete Particle R4127-53 du code de la santé
publique aux termes duquel les honoraires des méde-
cins ne peuvent étre réclamés qu'a I'occasion d’actes
réellement effectués méme s’ils relevent de la télémé-
decine qui sont assimilés a des actes médicaux présen-
tiels. 11 ajoute que le « simple » avis ou conseil donné
par téléphone ne peut donner lieu & aucun honoraire.
Lordonnance du 19 décembre 2012 relative au ren-
forcement de la sécurité de la chaine d’approvision-
nement des médicaments, a I’encadrement des
médicaments sur internet et 2 la lutte contre la falsi-
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fication des médicaments (JO du 21/12/2012) trans-
pose la directive 2011/62/UE. Elle ins¢re dans le
Code de la santé publique les articles L5125-34 et
L5125-36. Le premier texte prévoit que seuls certains
médicaments non soumis a prescription peuvent étre
vendus en ligne. Ce texte a été jugé incompatible avec
les dispositions de 'Union européenne au motif qu’il
ne limite pas aux seuls médicaments soumis a pres-
cription obligatoire I'interdiction de vente par inter-
net (C.E., juge des réferes statuant au contentieux, 14
février 2013, n° 365459, T. Douville, « Courtage et
commerce en ligne des médicaments — Ordonnance
n°2012-1427 et décret n°2012-1562, 31 déc. 2012 »,
La Semaine juridique Entreprises et Affaires, n° 5,
31 janvier 2013, p.1067 ; R. Dalmas, « Vente en ligne
de médicaments ; dix ans d’attente pour un régime
mort-né ? », La Semaine juridique, édition générale,
n-9, 25 février 2013, 252 ). Son exécution a donc été
suspendue. Le second texte soumet a autorisation du
directeur général de 'agence régionale de santé terri-
torialement compétente la création d’un site internet
de commerce électronique de médicaments par une
officine de pharmacie. Le commerce électronique de
médicaments reléve donc exclusivement de I'activité
du pharmacien (J. Peigne, « Faux médicaments et
vente sur internet : la révolution est en marche »,
Dictionnaire Permanent Bioéthique et biotechnologies,
Jévrier 20123, n°234, p.4 ; ]. Peigne, « Vente en ligne
de médicaments : le Conseil d’Etat léve un obstacle »,
Bioéthique et biotechnologies, Veille permanente,
19 février 2013).

Lavis du Haut Conseil pour PAvenir de
PAssurance Maladie (HCAAM) du 22 avril 2010
intitulé « Vieillissement, longévité et assurance
maladie - Constats et orientations » précise : « Le
grand Age est ainsi un formidable amplificateur des
conséquences de tous les manques de « transversalité »
de notre systéme de soins : assimilation trop exclusive
de la qualité médicale a la sur-spécialisation discipli-
naire, tendance A sous-estimer I'importance du
concours des soins d’accompagnement et d’entretien
a tout processus soignant, sans oublier la gestion sépa-
rée des questions sanitaires et des questions sociales.»

(p. 7).

Le rapport Ratte et Imbaud « Accueil et accompa-

gnement des personnes dgées en perte d’autono-

mie » explique sur « Deux dysfonctionnements essen-
tiels sont relevés :

— les difficultés, en amont de lhospitalisation, du
suivi continu des personnes dgées par le systeme de
soins de ler recours. Il faut un réel suivi des patients
atteints de polypathologies chroniques complexes,
afin d’éviter une prise en charge uniquement dans
les phases de crise aigue, et en urgence, sans qu'une
solution adaptée ait pu étre anticipée et organisée.

Le recours trop systématique aux urgences est un
réel symptéme de dysfonctionnement.

— l'absence d’anticipation et de coordination au
moment de la sortie d’hospitalisation. Non seule-
ment il est dangereux pour une personne agée de
rester trop longtemps hospitalisée a la fois pour des
raisons sanitaires mais aussi de perte d’autonomie,
mais une sortie mal organisée peut également dégra-
der I'état du patient agé. Il est donc impératif de
coordonner plus efficacement la sortie de I'établisse-
ment de santé et la prise en charge sanitaire et
médico-sociale a domicile. » (p. 21).

Le rapport de Luc Broussy « Ladaptation de la
société au vieillissement de sa population :
FRANCE : ANNEE ZERO ! » remis 8 Mme Michele
Delaunay, Ministre déléguée aux personnes agées et a
I'’Autonomie, en janvier de cette année souligne
que « la réforme du systeme de santé passera d’abord
et avant tout par une réforme de la prise en charge des
personnes agées. Non parce que les personnes 4gées
seraient ici des « cobayes » chargés de tester les
réformes avant qu'elles ne sappliquent 2 tout le
monde. Mais parce que, comme I'a bien montré
Denis Piveteau dans son fameux rapport du Haut
Conseil pour '’Avenir de 'Assurance Maladie (...), la
prise en charge des personnes agées, parce quelle
nécessite prévention et coordination des acteurs, peut
préfigurer les réformes dont auraient tant besoin le
secteur de la santé (p. 183). Egalement : « le systéme
est désormais devenu radicalement illisible, anxiogene
pour le citoyen agé et pour les familles et contre-pro-
ductif a force d’enchevétrer les responsabilités sans
aucune efficacité pour la personne agée. Cette mission
en appelle ici & une révolution radicale » (p. 186).
Enfin : Pas de maintien & domicile possible sans loge-
ments adaptés. Pas de maintien & domicile possible
sans développement des gérontechnologies. Pas de
maintien & domicile possible sans le maintien de rela-
tions sociales fortes dans son quartier avec les com-
mergants, les gardiens d’immeubles, les voisins... Pas
de maintien 4 domicile possible sans une ville accessi-
ble et des transports permettant un minimum de
mobilité. Pas de maintien & domicile possible, enfin,
sans une forte coordination des acteurs sociaux et
sanitaires qui crée un environnement favorable et ras-
surant » (p. 15).

Union européenne. Le 25 janvier 2012, la
Commission européenne a émis une proposition de
réglement relatif a la protection des personnes
physiques a I’égard du traitement des données a
caractére personnel et a la libre circulation de ces
données (réglement général sur la protection des
données). Le texte est destiné i réformer le cadre
européen mis en place en 1995 (directive 95/46/CE)
devenu obsolete du fait des évolutions technologiques
et de 'émergence de nouveaux usages. Il contient des
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avancées notamment la promotion du droit & 'oubli
numérique, la consécration du consentement expres a
l'utilisation des données personnelles et 'obligation de
portabilité des données personnelle. Le rapporteur
Albrecht (Commission des libertés civiles, justice et
affaires intérieures du Parlement européen) a d’ores-et-
déja formulé des propositions d’amélioration notam-
ment sur la compétence de l'autorité de controle des
données du lieu de résidence du citoyen et la suppres-
sion de la possibilité de recourir 4 des instruments juri-
diques non contraignants pour encadrer le transfert de
données vers des pays hors Union. Le texte ne sera pas
adopté avant 2014 et sera mis en application deux ans
apres son adoption, soit en 2016.

La Commission européenne a également adopté la
Communication sur le Plan d’action Télésanté
2012-2020 Innovative healthcare for the 21st century
et le document de travail sur applicabilité du cadre
juridique européen existant aux services de télésanté

UNE SERIE DU JOURNAL DE MEDECINE LEGALE / A SERIES OF THE INTERNATIONAL JOURNAL OF FORENSIC MEDICINE

(décembre 2012). Rappelant que ce marché représen-
tera 27,3 milliards de dollars en 2016, la Commission
souligne les freins a son développement tels que I'ab-
sence d’information et de confiance dans la télésanté
des acteurs de santé et le manque de transparence
dans l'utilisation des données. Le cadre juridique de la
télésanté y est critiqué car inadapté et fragmenté. Ce
plan d’action devrait étre mis en ceuvre par le réseau
« Santé en ligne » créé par la directive relative aux
soins transfrontaliers. Il est aussi en lien avec la straté-
gie numérique pour I'Europe qui prévoit la générali-
sation des services de télémédecine, l'acces des
patients & leurs données médicales et 'interopérabi-
litd. Une étude est actuellement en cours sur la légis-
lation des Etats membres sur les dossiers patients élec-
troniques. Enfin, la Commission européenne a publié
son Livre vert sur la santé mobile ou m-santé consacré
aux questions de sécurité et de transparence. ll

N. FERRAUD-CIANDET, P. DESMARAIS, P. SAUREL, V. RIALLE
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INTERVIEW DE PIERRE TRAINEAU*

Par Pierre DESMARAIS

JML : Pierre Traineau, bonjour. Vous étes le
Directeur Général du Club des Acteurs de la
Télésanté (CATEL). Pourriez vous nous expliquer
ce dont il s’agit et quels en sont les objectifs ?

Pierre Traineau (PT) : CATEL a été créé il y a

15 ans, pour objet de contribuer au développement

de la télésanté en France. Aujourd’hui, cette mission

reste parfaitement d’actualité.

Pour la mener a bien, CATEL a constitué un réseau

multidisciplinaire et transversal de 18 000 membres,

dont 800 actifs, répartis en quatre « colleges » :

- des professionnels médicaux et paramédicaux et
établissements de santé, publics ou privés ;

- des industriels, toute la chaine de I'industrie étant
représentée, des télécoms a I'industrie pharmaceu-
tique, en passant par les éditeurs de logiciels et les
intégrateurs ;

- des usagers, patients ou collectivités territoriales ;

- des chercheurs en informatique ou en sciences
sociales (économie, droit, etc.), domaine s’avérant
de plus en plus important ces derniéres années.

JML : Le CATEL a donc pour mission de promou-
voir la télésanté en général, dans les secteurs pub-
lic et privé. Au plan juridique, cela suppose des
compétences transversales. Comment assistez vous
vos membres ?

PT : CATEL assiste ses membres principalement sur
trois points.

Outre le fait qu'il fédere les acteurs de la télésanté,
CATEL donne de la visibilité aux 300 projets recen-
sés et accompagne des projets pilotes, allant sur ce
point jusqua assurer des missions d’assistance a
maitrise d’ouvrage. Le Club apporte une approche
systémique pour prendre en compte toutes ses
dimensions, des aspects techniques et médicaux, aux
aspects juridiques, organisationnels et économiques.

JML : Selon vous, comment vont évoluer I’e santé
et la m-santé dans les prochaines années ?

(1) Club des Acteurs de la Télésanté.

* Directeur général du CATEL.

PT : Lesanté et la m-santé vont évoluer du fait des
progres technologiques et sous l'influence de la
mobilité des individus.

Au plan technologique, 'utilisation des téléphones,
tablettes et autres Personal Digital Assistants (PDA)
sest récemment généralisée. A lavenir, la
télémédecine et, plus généralement, la télésanté vont
bénéficier de cette large diffusion. Les projets peuvent
étre mis en ceuvre sur ces supports, sans que les pro-
fessionnels aient a supporter le surcotit lié a 'acquisi-
tion d’un systtme de télémédecine jusqua dix fois
plus onéreux que le prix moyen de ces devices, cap-
teurs additionnels compris. Mieux, l'utilisation de ces
terminaux minimise considérablement I'impact en
matitre de prise en main et de formation et, consécu-
tivement, facilite 'adoption des outils par les opéra-
teurs. Par ailleurs, la miniaturisation des outils réduit
Iencombrement consécutif, tandis que le caractere
communicant des dispositifs médicaux simplifie la
tache des professionnels. Ces différents éléments con-
tribuent & lever les freins techniques et financiers
pesant sur I'esanté.

S’agissant plus précisément de la m-santé, qui profite
des effets de la miniaturisation, elle devrait prendre
un essor considérable, et ce trés prochainement. Sur
des projets que nous accompagnons et qui reposaient
initialement sur du matériel fixe, la mobilité com-
mence 2 faire son apparition, n’étant techniquement
pas plus compliquée a implémenter et financierement
pas plus onéreuse.

Le second axe porteur d’évolution réside d’ailleurs
justement dans l'accroissement de la mobilité des
populations. II est clair que I'idée d’une médecine de
proximité (géographique), de territoire de santé est
sérieusement bousculée, de sorte que la mise au point
de projets d’e-santé interrégionaux, voire communau-
taires et internationaux devient indispensable.

Je peux vous donner deux exemples, pour illustrer
mon propos.

CATEL accompagne un projet pilote de suivi a dis-
tance des plaies, en Basse-Normandie et Languedoc
Roussillon. Ce projet fait suite & une expérimentation
québécoise, d’oli des échanges réguliers avec cette
province, aussi bien pour comparer les évaluations
médico-économiques que pour réfléchir sur la défini-
tion du poste de 'IDE de télémédecine.

52 SERIE E : DROIT, SANTE ET SOCIETE / SERIES E: LAW, HEALTH AND SOCIETY 2014, VOL. 57, N° 1-2



052-054 Desmarais_maquette 02/09/14 09:25 Page53

De lautre c6té de la planete, en Polynésie francaise,
CATEL soutient un projet de téléimagerie qui perme-
tera d’assurer la permanence des soins radiologiques
au profit des patients de France métropolitaine. Les
téléradiologues polynésiens interpréteront les clichés
pris la nuit dans les établissements de santé.

JML : Avez vous identifié des freins a ce développe-
ment ? Le cadre juridique actuel, tant au niveau
francais que communautaire, vous paraitil
adapté 2 Le cas échéant, quelles réformes vous
paraissent nécessaires ?

PT : Avant de discuter des freins, jaimerai revenir sur
les progres réalisés ces dernieres années.

Au plan juridique, on ne peut que se féliciter de
I'adoption d’une définition précise de la notion de
télémédecine et de la désignation d’interlocuteurs
précis en la matiere et de la centralisation du pilotage
au niveau de la Direction Générale de I'Offre de Soins
(DGOS), dont laction est relayée par les Agences
Régionales de Santé (ARS). Ce guichet unique simpli-
fie les démarches des porteurs de projet.

Au plan technique, [I'’Agence des Systemes
d’Information Partagés en Santé (ASIP) a également
permis de grand progres. Les référentiels de sécurité et
d’interopérabilité élaborés fixent un cadre précis a
partir duquel les acteurs de la télésanté peuvent
définir précisément les spécificités techniques de leur
projet. Le relai des Espaces Numériques Régionaux de
Santé (ENRS) offre également I'avantage d’un guichet
unique en matiére technologique.

Enfin, au niveau industriel, les acteurs ont consi-
dérablement évolués pour répondre besoins en
matériels, logiciels et services, et ce dans le respect des
textes légaux.

Gréce A ces progres continus et 4 cette adaptation a la
législation, la France n'accuse aujourd’hui aucun
retard.

S’agissant maintenant des freins au développement de
I'esanté, j’en identifie trois principaux.

Le premier est relatif au financement de la
télémédecine. En principe, I'’Assurance Maladie peut
d’ores et déja rémunérer les actes distants, mais cette
disposition n’est pas mise en ceuvre. Cette position,
compréhensible lorsque la télémédecine donne lieu a
un acte supplémentaire, est difficilement acceptable. 11
faut tendre vers plus de pédagogie sur les modes de
financement existants. Pour ce qui est de ces actes
supplémentaires, un financement spécifique, for-
faitaire, doit étre créé, en lieu et place des finance-
ments dérogatoires accordés par certains organismes
de Sécurité Sociale. Mais ces mesures de I’Assurance
Maladie sont conditionnées par la publication préal-
able d’une évaluation médico-économique par la
HAS.

Le deuxie¢me frein est d’ordre organisationnel. A ce
jour, les projets de télémédecine sont dirigeant

dépendant, caractéristique excluant leur réplicabilité
et I'industrialisation de la télémédecine.

Pour remédier a cette difficuleé, il faut réfléchir 4 un
rapport équilibré dans la gouvernance entre les pou-
voirs stratégique (ARS), technico-opérationnel
(ENRS) et médical (porteur de projet) et identifier un
responsable médico-économique. Aujourd’hui, les
acteurs ne savant pas vers qui se tourner, sur ce dernier
point. Les modeles économiques actuels sont limités
aux expérimentations et a ’heure actuelle, 'Assurance
Maladie n’est pas organisée pour répondre a ce besoin,
les Caisses n’étant pas formées au financement.

Pour conclure sur ce point, il faut évoquer les proto-
coles de coopération entre professionnels de santé (art.
140111 a L4011-3 CSP) qui permettent la déléga-
tion de compétences entre professionnels de santé.
CATEL a participé a la validation d’un tel protocole
dans le cadre du projet de suivi de plaies en
LanguedocRoussillon. C’est idéal pour structurer le
projet, mais la lourdeur juridico-administrative de ce
dispositif limite considérablement le développement
de projets d’e santé interprofessionels.

Cette difficulté me permet d’en aborder une derniére :
le droit.

En France, il faut ouvrir la télémédecine & d’autres
que les professionnels médicaux et, évidemment, s'at-
tacher & prendre en compte tout le champ de I'esanté.
L'Union Européenne a dailleurs bien pris conscience
de cette nécessité puisquelle vient de lancer son
eHealth Action Plan qui devrait permettre d’har-
moniser les législations des Etats membres en la
matiere et d’aborder la question de la m-santé sous
angle juridique.

JML : Le CATEL organise chaque année la Journée
Internationale de la Télésanté, avec la participation
notamment du Brésil, du Canada et du Mali. Quel
est avancement des projets étrangers, et notam-
ment des BRICS ? Les pays étrangers ontils réussi a
mettre en place un cadre juridique satisfaisant 2

PT : Le Brésil, I'Inde et méme la Malaisie ont d’im-
portants besoins en mati¢re sanitaire, du fait d’une
pénurie de professionnels et de leur géographie. Aussi
ces pays ontils vu la télémédecine comme une solu-
tion inespérée.

Leurs retours d’expérience sont intéressants 2
analyser. Ils permettent d’isoler des usages et de tester
les projets 4 grande, voire tres grande échelle.

Lun des facteurs du succes de ces pays est d’avoir mis
en place la télémédecine avant de se lancer dans des
projets nationaux de dossier médical électronique.
Lutilit¢ d'un DMP doit résulter de la mise en ceuvre
d’actes médicaux distants et non précéder leur con-
sécration législative.

JML : Au niveau international, I’e santé présentet
elle un intérét spécifique ?
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PT : Lun des objectifs de CATEL est d'aider a
I'avenement de la télémédecine au niveau mondial. La
mobilité des populations et 'impératif de continuité
des soins rendent ce développement impératif.

La mobilité de /expertise doit également étre prise en
compte. Il faut permettre 2 I'Inde, 2 la Chine mais
aussi a la France d’apporter 'expérience de leurs
médecins A des pays en voie de développement.
CATEL s’engage actuellement dans cette voie, le pro-
jet de suivi a distance des plaies de Basse Normandie
étant en passe d’étre déployé en Afrique.

Par ailleurs, le tourisme médical profite d’ores et déja de
la télémédecine. Mettre en place un cadre international
pour I'esanté permettrait ainsi d’aider les malades a
identifier les risques inhérents a ces pratiques.

Mettre en ceuvre un projet d’e santé au niveau mondial
suppose 'adoption d’'un cadre juridique international.
A Theure actuelle, s'il n’existe aucun projet internation-
al avancé, Cest notamment du fait de cette carence.

JML : Quelles sont les actions menées par le
CATEL dans le domaine de la protection des don-
nées personnelles de santé ?

PT : CATEL est confronté a cette problématique lors
de mission d’assistance 2 maitrise d’ouvrage. 1l faut
alors jongler entre la loi Informatique et Libertés du
6 janvier 1978 et le Code de la Santé Publique,
notamment en ce qui concerne 'hébergement de
données de santé (HDS). Le réseau sur lequel nous
nous appuyons comporte fort heureusement des
médecins hébergeurs qui apportent leur expérience aux
autres porteurs de projets.

JML : Le cadre légal et éthique de I'exercice de la
télésanté estil suffisant et adapté comptetenu de
P’évolution des technologies et des pratiques ?

PT : I faut sortir du cadre de la télémédecine pour
donner a 'esanté la place qu'elle va occuper de facto,
dans les prochaines années, et mettre fin & 'acces dis-
criminatoire des professionnels de santé a la
télémédecine. Les exclus que sont les infirmiers et,
plus largement, les paramédicaux, mais aussi les pro-
fessionnels et établissements du secteur médico-social

doivent pouvoir participer a ces acivités. l
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ETAT DES LIEUX DE LA LEGISLATION
SUR LA RECHERCHE :

OU EN EST-ON DES DECRETS D’APPLICATION
DE LA LOI JARDE ET DE LA PROPOSITION

DE REGLEMENT DU PARLEMENT EUROPEEN

ET DU CONSEIL RELATIF AUX ESSAIS CLINIQUES
DE MEDICAMENTS A USAGE HUMAIN ?

Par Bénédicte BEVIERE-BOYER*, Nadia BELRHOMARI**

Voir le résumé en page 8 / See the abstract in page 8

e 5 mars 2012, aux termes de plus de 3 ans de
navettes parlementaires éprouvantes (3), la loi
sur les « recherches impliquant la personne
humaine », dite loi Jardé (4), est enfin promulguée. Le
lendemain, elle est publiée au journal officiel. Son
objectif premier : donner aux recherches médicales sur
Iétre humain (5) un cadre unique (6) afin de simpli-
fier les démarches des chercheurs. Cette loi vise ainsi

* Bénédicte BEVIERE-BOYER, Maitre de conférences-HDR a I'Université
de Paris VIII, Laboratoire de droit médical et de droit de la santé EA 1581
(D).

** Nadia BELRHOMARI, Docteur en Droit public, enseignant le droit
de la recherche biomédicale et de la médecine clinique a I'Université de
Créteil - UPEC (2).

(1) benedictebeviere@hotmail.com

(2) nababel@gmail.com

(3) Déposée a I'Assemblée nationale le 6 janvier 2009 par Olivier Jardé, la
proposition de loi, initialement intitulé “proposition de loi relative aux
recherches sur la personne”, a été adoptée en premictre lecture par
I'’Assemblée nationale le 22 janvier 2009 et par le Sénat, avec modifica-
tion, le 16 novembre 2009. En deuxi¢me lecture, le Sénat avait modifié¢ le
20 décembre 2010 le texte adopté en deuxieme lecture, avec modification,
par 'Assemblée nationale le 4 mai 2010. Le texte définitif a finalement été
adopté le 21 février 2012, le Sénat ayant adopté le texte mis au point par
la Commission mixte paritaire, texte déja adopté par I’Assemblée nationale
le 26 janvier 2012.

(4) Du nom du député de la Somme a l'origine du projet.

(5) Tous les types de recherches impliquant la personne humaine sont con-
cernés, quil sagisse de recherches interventionnelles, de recherches a
risques et contraintes minimes ou de recherches observationnelles.

a renforcer l'attractivité de la France en matiere de
recherche biomédicale. Elle est donc particulierement
attendue du monde de la recherche confronté a une
concurrence internationale intense.

Pourtant et alors méme que le temps de rédaction
des textes d’application de toute loi votée ne doit pas
dépasser six mois, les mesures réglementaires que la
loi Jardé prévoit in fine (7) ne sont toujours pas
parues (8). La loi Jardé et les réformes qu’elle prévoit

(6) Trois types de recherches sont distingués selon le niveau de risque pour
les personnes : les recherches “interventionnelles” avec risque (expérimen-
tation de nouvelles molécules sur des personnes malades, par exemple),
les recherches interventionnelles “visant & évaluer les soins courants” ne
comportant que des risques négligeables, les recherches “non interven-
tionnelles ou observationnelles” dans lesquelles tous les actes sont pra-
tiqués et les produits utilisés de maniére habituelle (suivi statistique de
cohortes de malades par exemple).

(7) Larticle 11 de la loi du 5 mars 2012 précise explicitement que « La
présente loi entre en vigueur dés la publication au Journal officiel des
décrets mentionnés aux articles L. 1121-17 et L. 1123-14 du code de la
santé publique » : htep://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.dosjsession-
id=26EE91E60926D70F08FEF09772117966.tp
djo03v_12cidTexte=JORFTEXT000025441587 &dateTexte=&oldAction
=rechJO&categorieLien=id

(8) Du moins, au moment oll nous rédigeons cet article.
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(9) ne sont donc pas applicables a ce jour. Cette
attente durable place les acteurs de la recherche dans
un contexte d’incertitude d’autant plus difficile que
peu d’informations sont intervenues depuis mars
2012. Actuellement en effet, seul un projet de décret
a été préparé mais il n'est pas paru. En cause, l'avis
(10) émis le 29 novembre 2012 par la conférence
nationale de santé (11) sur ce projet de décret d’appli-
cation. Selon ce dernier, « beaucoup de points de
toutes facons devront étre précisés par la rédaction
d’arrétés (catégories de recherches, modalités de
recueil du consentement, de procédures accélérées, de

(9) La loi Jardé introduit une gradation des procédures de recueil du con-
sentement en fonction du degré de risques et de contraintes que présen-
tent les catégories de recherches concernées. Elle met aussi en place des
regles particulieres pour certains types de recherches interventionnelles 4
risques et contraintes minimes. Des régles d’information et de recueil du
consentement sont définies pour chaque type de recherche mais toutes, y
compris les recherches observationnelles, devront recevoir I'autorisation
préalable d’un comité de protection des personnes (CPP). En cas de doute
sur la qualification d’une recherche au regard des trois catégories, le CPP
pourra consulter la future Agence nationale de sécurité du médicament et
des produits de santé (I'actuel AFSSAPS). Le promoteur n’est plus libre de
solliciter I'autorisation aupres du comité de son choix. Ce comité est
désigné, « de maniére aléatoire », par une nouvelle instance, la Commission
nationale des recherches impliquant la personne humaine, qui en cas
d’avis défavorable, peut désigner un second comité. Cette commission
nationale, qui comprendra 21 membres nommés par arrété du ministre de
la Santé, est chargée « de la coordination, de I'harmonisation et de I'évalua-
tion des pratiques » des CPP. Elle devra remettre au ministre, chaque année,
« des recommandations concernant les conséquences, en matiére d organisation
des soins, des recherches dont les résultats présentent un intérét majeur pour la
santé publique ». Les regles encadrant la préparation et la conservation des
collections d’échantillons biologiques humains dans le cadre des recherch-
es impliquant la personne humaine sont simplifiées. En cas de « doute
sérieux » sur la qualification d’une recherche au regard des trois catégories
de recherches impliquant la personne humaine, « le comité de protection
des personnes concerné saisira pour avis '’Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé » (anciennement Affsaps). La loi
« Jardé » crée aussi une Commission nationale des recherches (CNR)
impliquant la personne humaine. Cette commission, chargée de la coor-
dination, de ’harmonisation et de I'évaluation des pratiques des Comités
de protection des personnes, devra désigner, de fagon aléatoire et dans un
délai maximum d’'un mois, les comités devant examiner les projets de
recherche ainsi que les demandes de modification substantielle. Autre
point clé : ce mode novateur de désignation sera le méme pour la premiere
et pour la seconde demande du promoteur. Alors quactuellement, les
recherches s'effectuent sous la direction et la surveillance d’un médecin, la
loi du 5 mars 2012 autorisera les recherches de 2°™ et 3™ catégorie sous
la direction et la surveillance d’une personne qualifiée. Et c’est un CPP qui
sassurera de 'adéquation entre la qualification de la personne et les carac-
téristiques des recherches. La loi du 5 mars 2012 rend obligatoire, qu’elle
que soit le type de recherche, 'inscription a un répertoire rendu public.
Les résultats des recherches doivent étre pareillement rendus publics, dans
un délai raisonnable. Les recommandations de bonnes pratiques qui ne
concernent actuellement que les recherches de 17 catégorie sont aussi
élargies. Dans le dispositif de la loi Jardé, ces recommandations seront en
effet prévues, par voie réglementaire, pour toutes les catégories de
recherche.

(10) Voire : http://www.sante.gouv.fr/avis-du-29-novembre-2012-relatif-
au-projet-de-decret-d-application-de-la-loi-no-2012-300-du-5-mars-
2012-relatif-aux-recherches-impliquant-la-personne-humaine.html

(11) La Direction générale de la santé, par I'intermédiaire de la sous-direc-
trice de la politique des pratiques et des produits de santé, a demand¢, par
lettre de saisine du 9 octobre 2012, a la Conférence nationale de santé
(CNS) de se prononcer sur le projet de décret d’application de la loi du
5 mars 2012 qui lui a été communiqué.Voire pour la lettre de saisine :
http://www.sante.gouv.fr/IMG/pdf/let_saisine_consult_proj_decr_jarde.
pdf voire pour plus d’informations : http://www.sante.gouv.fr/groupe-de-
travail-projet-de-decret-de-la-loi-jarde-du-05-03-12-recherches-impli-
quant-la-personne-humaine.html

prise en charge des frais de transport, etc.) » (12). Ces
imprécisions pourraient ainsi légitimer le retard dans
Iédiction des décrets d’application de la loi Jardé. La
Conférence nationale des Comités de protection des
personnes a elle-aussi formulé différents commen-
taires 2 la direction générale de la santé (13). La
rumeur serait que le décret d’application r'inter-
vienne pas avant le début de I'éeé 2014, date limite de
celui concernant les modalités tenant a la désignation
des Comités de protection devant paraitre au plus tard
le 1% juillet 2014.

Cet important retard sexplique sans doute par la
proposition du reglement du 17 juiller 2012 du
Parlement européen et du conseil relatif aux essais
cliniques de médicaments a usage humain (14). Elle
serait directement applicable aux Etats-membres dés
parution au Journal Officiel de I'Union européenne et
naurait donc pas a faire 'objet d’'une transposition
préalable dans les lois nationales de chacun des Erats-
membres. La Loi Jardé interviendrait alors unique-
ment pour les recherches autres que celles portant sur
les médicaments & usage humain.

Une fois adoptée, le reéglement abrogerait, dans un
délai de deux ans A compter de sa publication, la
directive 2001/20/CE. Lobjectif est de redynamiser la
recherche de I'Union européenne fortement mise a
mal par la concurrence internationale. Il imposerait
une reglementation uniforme directement applicable
aux Etats-membres. La proposition de réglement est
organisée en dix-neuf chapitres et comprend quatre-
vingt-treize articles plus les annexes. Elle intervient
principalement sur les aspects techniques des essais
cliniques sur les médicaments réalisés dans I'Union,
les études interventionnelles étant exclues. Différentes
dispositions sont notamment prévues concernant les
procédures d’autorisations préalables, de modifica-
tions substantielles des projets de recherches et les
modalités d’exécution des essais cliniques (15). Cette
proposition contient plusieurs dispositions organisant
la protection des participants mais celles-ci demeurent

(12) Voire htep://www.sante.gouv.fr/IMG/pdf/avis_proj_decr_loi_
jarde_291112_rel-2.pdf

(13) heep://fr.slideshare.net/pradeau_sebastien/dcret-jard-que-retenir

(14)  http://ec.europa.eu/health/files/clinicaltrials/2012_07/propos-
al/2012_07_proposal_en.pdf Les éléments chiffrés présentés ci-dessous
sont issus de la proposition de réglement du Parlement européen et du
Conseil relatif aux essais cliniques de médicaments 2 usage humain et
abrogeant la directive 2001/20/CE ; Bruxelles, 17/07/2012 COM (2012)
369 final 2012/0192 (COD) et du document de travail des services de la
Commission européenne — Résumé du rapport d’analyse d’impact relatif
a la révision de la directive 2001/20/CE, 2012.

Depuis ['écriture de cet article, le reglement (UE) n°536/2014 du
Parlement européen et du Conseil du 16 avril 2014 relatif aux essais clin-
iques de médicaments A usage humain et abrogeant la directive
2001/20/CE  a  ¢été  adopté (JJOUE 27 mai 2014:
hetp://cdn.cncc.fr/download/texte-europe-jo-legislation-mai-2014. pdf).
1l fera I'objet d'un commentaire lors du prochain numéro du JML.

(15) Sur la question : B. BEVIERE, in Chronique d’actualité des produits
de santé dirigée par Mme H. GAUMONT-PRAT, Petites Affiches,
24 juillet 2013, n° 147.
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limitées. Elles ont fait 'objet de différentes critiques,
notamment au niveau national. A cet égard, une
proposition de résolution européenne, présentée au
nom de la Commission des affaires européennes sur
les essais cliniques de médicament, déposée au Sénat
par M. Lorrain, le 21 novembre 2012 (16), souligne
Iinsuffisance de dispositions portant sur 'évaluation
éthique des projets. La proposition de réglement ne
fait pas référence a des comités d’éthique indépen-
dants alors que des conventions internationales les
imposent. Outre les observations portant sur la pro-
tection des participants, d’autres ont été émises sur la
procédure d’autorisation du projet, notamment les
risques de compétences et de capacités d’expertises
qui risqueraient de ne pas étre homogenes entre les
Etats. Sont aussi relevées les difficultés susceptibles
d’étre rencontrées par I’Agence nationale de sécurité
du médicament concernant les moyens & mettre en
ceuvre et les délais a tenir. Le Sénat est de nouveau
intervenu le 26 décembre 2012 en confirmant ses dif-
férentes critiques lors de la résolution n°® 145 (2012-
2013) sur les essais cliniques de médicaments (17). 1
a, par conséquent, invité « le Gouvernement a sop-
poser a 'adoption de cette proposition de directive en
demandant son retrait » en considérant notamment
que ses « mesures cherchent a favoriser 4 tout prix la
compétitivité européenne dans le domaine des essais
cliniques au détriment de la qualité des procédures et
de la nécessaire protection des patients ». Cette réso-
lution soutient toutefois I'objectif général de la propo-
sition de reglement visant a faciliter la réalisation des
essais cliniques européens puisqu’elle releve I'impor-
tance d’une harmonisation des exigences et des
mécanismes d’évaluation. Des réserves similaires a
celles du Sénat ont aussi été émises en 2012 par le
groupe européen d’éthique en sciences et nouvelles
technologies (EGE). Aussi, si 'opportunité de la
proposition de réglement européen sur les essais cli-
niques n'est pas discutée en raison des nécessités du
développement et de la compétitivité des recherches
cliniques dans les Etats-membres, son contenu actuel
fait I'objet d’'importantes réticences. Par conséquent,
le Parlement européen et le Conseil devront les pren-
dre en considération afin d’amender le texte initial. A
cet égard, les Etats-membres, dont la France, devront
rester extrémement vigilants d’ici 2016 puisqu'une
fois voté, le texte sera directement applicable des sa
parution au journal officiel de I'Union européenne
sans transposition préalable comme cela est le cas
pour les directives. Cette attention est d’autant plus
fondamentale que les essais cliniques de médicaments
4 usage humain constituent un pan essentiel des
recherches réalisées au plan national.

(16) heep://www.senat.fr/leg/ppr12-145.heml.

(17) heep://www.senat.fr/leg/tas12-068.heml.

LA LOI N° 2013-715 DU 6 AOUT 2013 TENDANT
A MODIFIER LA LOI N° 2011-814 DU 7 JUILLET
2011 RELATIVE A LA BIOETHIQUE

EN AUTORISANT SOUS CERTAINES CONDITIONS
LA RECHERCHE SUR 'EMBRYON

ET LES CELLULES SOUCHES EMBRYONNAIRES

Apres différentes initiatives parlementaires (18), de
débats, voire méme d’oppositions « musclées » (19) au
sein de 'Hémicycle, la loi n® 2013-715, autorisant
sous certaines conditions la recherche sur 'embryon
et les cellules souches embryonnaires (20), déclarée
conforme 2 la Constitution par le Conseil constitu-
tionnel le 1¢ aott 2013 (21), a définitivement été
votée le 6 aolt. Il est désormais prévu, a larticle
L.2151-5 du Code de la santé publique, que : « I -
Aucune recherche sur 'embryon humain ni sur les
cellules souches embryonnaires ne peut étre entreprise
sans autorisation. Un protocole de recherche conduit
sur un embryon humain ou sur des cellules souches
embryonnaires issues d'un embryon humain ne peut
étre autorisé que si : 1° La pertinence scientifique de
la recherche est établie ; 2° La recherche, fondamen-
tale ou appliquée, s’inscrit dans une finalité¢ médicale;
3° En l'état des connaissances scientifiques, cette
recherche ne peut étre menée sans recourir a ces
embryons ou ces cellules souches embryonnaires ;
4° Le projet et les conditions de mise en ceuvre du
protocole respectent les principes éthiques relatifs a la
recherche sur 'embryon et les cellules souches embry-
onnaires ». Cette disposition permet de passer d’un
régime d’interdiction avec dérogations assorties de
conditions a4 un régime d’autorisation avec condi-
tions. Elle met fin aux obstacles précédemment ren-
contrés par les chercheurs nationaux pour mener 2
bien leurs recherches qui devaient faire face 2 un con-
texte de forte concurrence scientifique des autres pays
occidentaux et des pays asiatiques tels que la Corée du

(18) Alors méme de la loi n°2011-814 du 7 juillet 2011 était votée et
interdisait la recherche sur I'embryon assortie de dérogations avec condi-
tions, une proposition de loi était déposée au Sénat le méme jour tendant
A autoriser la recherche sur 'embryon avec des conditions restrictives par
Jacques MEZARD heep://www.senat.fr/dossier-legislatif/ppl11-
576.html Par la suite, Mr MEZARD et plusieurs de ses collegues ont
déposé au Sénat, le 1 juin 2012, le texte n° 576 (2011-2012).

(19) Discussion en séance publique le 28 mars 2013 : 300 amendements
déposés par 'UMP ont empéché I'examen du texte dans la nuit.

(20) JORF n° 0182 du 7 aotit 2013, page 13449. http://www.legifrance.
gouv.fr/affichTexte.do?cid Texte=JORFTEXT0000278114358&date Texte
=&cate gorieLien=id;http:// www.assemblee-nationale.fr/14/dossiers/
recherche_embryon_cellules_ souches.asp

(21) http://www.conseil-constitutionnel.fr/conseil-constitutionnel/fran-
cais/les-decisions/acces-par- date/decisions-depuis-1959/2013/2013-674-
dc/decision-n-2013-674-dc-du-01-aout-2013.137980.heml

Communiqué de presse : htep://www.conseil-constitutionnel.fr/conseil-
constitutionnel/francais/les-decisions/acces-par-date/decisions-depuis-

1959/2013/2013-674-dc/communique-de- presse.137981.html
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DROIT DE LA RECHERCHE

Sud et le Japon. Ces difficultés étaient par ailleurs
accentuées par la décision de la Cour administrative
d’appel de Paris du 10 mai 2012 (22) qui avait annulé
une décision de 'Agence de la biomédecine (AGB)
ayant autoris¢ une recherche sur I'embryon sans
démontrer explicitement quil n'existait pas de
recherches alternatives permettant de parvenir au
résultat escompté. CAGB aurait dt établir qu’il n'ex-
istait pas de méthode alternative (notamment cellules
adultes ou cellules animales). En résultait une insécu-
rit¢ juridique pour les chercheurs qui pouvaient
obtenir une autorisation et se la voir retirée en cours
de recherche suite & une décision judiciaire. Cette
incertitude était d’autant plus intensifiée que cing
recours en annulation éraient engagés a 'encontre de
I’AGB, ce qui ne 'empéchait pas pour autant de con-
tinuer A donner des autorisations pour mener des
recherches sur 'embryon (23). En définitive, cette
nouvelle réglementation permet d’élargir la recherche
dans la mesure ou, désormais, celle-ci doit unique-
ment s'inscrire dans une finalité médicale alors qu’ini-
tialement la loi n® 2011-814 du 7 juillet 2011 était
plus restrictive puisquelle imposait des « progres
médicaux majeurs », ce qui était plus difficile a établir
pour les chercheurs lors de la préparation des projets
d’essais.

Larticle L.2151-5 du Code de la santé publique
prévoit aussi que : « II — Une recherche ne peut étre
menée qu'a partir d’embryons congus iz vitro dans le
cadre d’une assistance médicale a la procréation et qui
ne font plus 'objet d’un projet parental. La recherche
ne peut étre effectuée qu'avec le consentement écrit
préalable du couple dont les embryons sont issus, ou
du membre survivant de ce couple, par ailleurs
diment informés des possibilités d’accueil des
embryons par un autre couple ou d’arrét de leur con-

(22) CAA Paris 10 mai 2012., n°10PA05827, JurisData n® 2012-010465 ;
J-René Binet., « Recherche sur 'embryon : pas d’autorisation sans respect

des conditions légales »., JCP. Ed G., 2012, p.1056.

(23) Par exemple : Décision du 11 février 2013 prise par la directrice
générale de I'agence de biomédecine portant renouvellement de I'autori-
sation de protocole de recherche sur les cellules souches embryonnaires
humaines en application des dispositions de I'article L. 2151-5 du Code
de la santé publique (partie législative). - Cellule souche embryonnaire —
recherche — importation — article L. 2151-6 du Code de la santé publique
(J.O. du 19 mars 2013) ; Décision du 11 février 2013 portant autorisa-
tion d’importation de cellules embryonnaires a des fins de recherche en
application des dispositions de l'article L. 2151-6 du Code de la santé
publique. — Cellule souche embryonnaire humaine — conservation —
autorisation — article L. 2051-7 du Code de la santé publique (J.O. du
19 mars 2013) ; Décision du 11 février 2013 pris par la directrice générale
de 'Agence de la biomédecine, portant renouvellement de 'autorisation
de conservation de cellules souches embryonnaires humaines en applica-
tion des dispositions de I'article L. 2151-7 du Code de la santé publique
(partie législative).

Pour information : Au 1 mars 2013, 198 autorisations avaient été
délivrées par I’Agence de la biomédecine (ABM), 79 concernant des pro-
tocoles de recherche dont 54 portant sur des cellules souches embryon-
naires, 12 sur des embryons, 29 concernant la conservation de cellules
souches embryonnaires et 50 leur importation.

servation... Le consentement doit étre confirmé a I'is-
sue d’un délai de réflexion de trois mois. Le consente-
ment des deux membres du couple ou du membre
survivant du couple est révocable sans motif tant que
les recherches n'ont pas débuté ». Ces dispositions,
initialement insérées lors de la loi n° 2011-814 du
7 juillet 2011, reprennent celles qui sont énoncées aux
articles L.2141-1 et suivants relatives a lassistance
médicale a la procréation et, plus particulierement,
celles portant sur la recherche sur 'embryon. Elles
marquent la volonté du législateur d’insister sur I'im-
portance de I'information, de la réflexion et du con-
sentement du couple ou du membre survivant du
couple concernant le devenir de leurs embryons a I'é-
gard de la recherche, ce qui tend a les rendre partici-
patifs et actifs a cet égard. Toutefois, la mention ini-
tiale de 'information sur la nature de la recherche dis-
parait, ce qui peut, au final, amoindrir I'information
et limiter le consentement libre et éclairé.

Larticle L.2151-5 du Code de la santé publique dis-
pose que : « III — Les protocoles de recherche sont
autorisés par ’Agence de la biomédecine (AGB) apres
vérification que les conditions posées au I du présent
article sont satisfaites. La décision de I'agence, assortie
de l'avis du conseil d’orientation, est communiquée
aux ministres chargés de la santé et de la recherche
qui peuvent, dans un délai d’'un mois et conjointe-
ment, demander un nouvel examen du dossier ayant
servi de fondement a la décision : 1° En cas de doute
sur le respect des principes éthiques ou sur la perti-
nence scientifique d’un protocole autorisé. Lagence
procede a ce nouvel examen dans un délai de trente
jours. En cas de confirmation de la décision, la valida-
tion du protocole est réputée acquise ; 2° Dans I'in-
térét de la santé publique ou de la recherche scien-
tifique, lorsque le protocole a été refusé, I'agence
proceéde a ce nouvel examen dans un délai de trente
jours. En cas de confirmation de la décision, le refus
du protocole est réputé acquis. En cas de violation des
prescriptions législatives et réglementaires ou de celles
fixées par l'autorisation, I'agence suspend l'autorisa-
tion de la recherche ou la retire. Lagence diligente des
inspections comprenant un ou des experts n'ayant
aucun lien avec I'équipe de recherche... ». Cette nou-
velle disposition n'impose plus de décision « motivée »
de l'agence afin, probablement, de limiter de possibles
recours comme cela a été antérieurement le cas lors de
larrét de la Cour d’appel de Paris du 10 mai 2012 et
des cing autres recours. Uavis du Conseil d’orienta-
tion n'a plus, non plus, 4 étre motivé. Les Ministres
chargés de la santé et de la recherche voient leur
champ d’intervention restreint puisqu’initialement,
en cas d’autorisation d’un protocole par 'AGB, il leur
était possible d’en interdire ou d’en suspendre la réal-
isation, ce qui n'est plus le cas. Leur role se cantonne
uniquement a demander un nouvel examen du
dossier a I'agence de la biomédecine. Cette réforme
consolide considérablement les pouvoirs de TAGB qui
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supporte désormais seule la responsabilité de la déci-
sion prise en matiere de recherche sur 'embryon. Ce
renforcement des attributions décisionnelles de
’AGB, qui n’a plus 2 motiver ses choix et qui devient
indépendante des Ministres chargés de la santé de de
la recherche, est discutable dans la mesure ou il
n'existe plus de contrepouvoirs. Ceci peut constituer
une limite a I'équilibre & trouver entre le développe-
ment nécessaire de la recherche sur 'embryon et les
risques de déviances qui pourraient en résulter en rai-
son du contexte actuel de forte concurrence interna-
tionale dans ce domaine.

Larticle L.2151-5 du Code de la santé publique dis-
pose que : « IV — Les embryons sur lesquels une
recherche a été conduite ne peuvent étre transférés a
des fins de gestation ». Cette disposition reprend celle
initialement prévue par la loi n° 2011-814 du 7 juil-
let 2011.

Cette nouvelle réglementation vise 2 donner un nou-
veau souffle 2 la recherche francaise en matiere de
recherche sur 'embryon en lui permettant de mieux se
positionner dans la concurrence internationale. Cet
objectif, si louable et justifié soit-il, devra étre apprécié
au regard de larrét de la Cour de justice de 'Union
européenne du 18 octobre 2011 Oliver Briistle contre
Greenpeace eV (24) qui tend a restreindre consid-
érablement la brevetabilité de la recherche sur 'embry-
on. Au surplus, il est regrettable que cette loi d’'impor-
tance cruciale, puisqu’elle touche directement a la per-
sonne humaine, n'ait pas fait 'objet d’'un débat public
ouvert a tous par lintermédiaire d’Etats généraux
comme cela doit étre le cas dans le cadre des théma-
tiques fondamentales touchant la bioéthique (25).

INFORMATION ET CONSENTEMENT :
LA LOI N° 2012-300 CONDUIT-ELLE
VERS UNE CLARIFICATION ?

Par Anne LE LOUARN, Juriste — Chargée d’affaires
et de valorisation — CHU de NANTES, membre du
College II du CPP Ouest V (26).

La loi du 5 mars 2012 (27), portant sur les « recher-
ches impliquant la personne humaine », applicable

(24) Affaire C-34/10., JO C 100 du 17.04.2010 : htep://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:C:2011:362:0005:0006:
FR:PDF Pour le texte intégral de la décision :
http://curia.europa.eu/juris/celex.jsf?celex=62010CJ 0034 &lang1 =fr&typ
e=NOT&ancre=

Pour les conclusions de I’Avocat général : M. Yves Bot présentées le 10
mars 2011 :

http://curia.europa.eu/juris/celex.jsf?celex=62010CC0034 &lang1=fr&ty
pe=NOT &ancre=

(25) Cela avait été le cas a2 Marseille en 2009.

(26) anne.lelouarn@chu-nantes.fr

(27) Loi n°® 2012-300 du 5 mars 2012.

lorsque les décrets quelle mentionne paraitront au
Journal officiel et pour certaines dispositions de
maniére automatique au plus tard le 1% juiller 2014
(28), vise a la réorganisation de la recherche en
France, tant promise depuis la naissance de la loi
« Huriet-Sérusclat » en 1988 (29), notamment en
matitre d’information et de consentement. Conduit-
elle en pratique & une clarification ? Bien que des ten-
tatives de simplification des modalités d’information
et de consentement des participants apparaissent, il
demeure différentes interrogations nécessitant de
nouvelles clarifications de la part du législateur.

| - Les tentatives de simplification des modalités
d’information et de consentement

En mati¢re d’information, les objectifs de simplifica-
tion semblent respectés puisque tous les types de
recherche doivent faire l'objet d’une information
déaillée présentée au participant. Il n’est donc plus
nécessaire de se référer au régime du soin pour justi-
fier de l'information de la personne se prétant a une
recherche non interventionnelle. Les modalités d’in-
formation sont tout de méme allégées s’agissant de ces
recherches du troisitme type (30) puisqu’il n'est pas
nécessaire d’informer sur les bénéfices, les contraintes ou
les risques, ni sur les alternatives médicales et les modal-
ités de prise en charge en fin de recherche ou en cas d’ar-
réeé prématuré de la recherche (31). Le comité de pro-
tection des personnes (CPP) peut quant a lui envisager
une information collective (32) pour les recherches
interventionnelles a risques et contraintes minimes (33)
lorsque les exigences méthodologiques rendent impossi-
bles la recherche du consentement et de I'information
individuelle, notamment pour les recherches en
épidémiologie. Apport intéressant et confirmant la pra-
tique s'agissant des institutions promoteurs de recher-
ches non interventionnelles : la lettre d’information doit
aussi contenir 'éventuelle nécessité d’un traitement des
données personnelles (et non plus uniquement le for-

(28) Article premier 9° b) de la loi n°2012-300 instaurant un nouvel arti-
cle L1123-6 du code de la santé publique. En effet, dans les deux ans de
la publication des décrets ou au plus tard le 1 juillet 2014, tout promo-
teur aura I'obligation de soumettre son protocole a un CPP désigné de
maniére aléatoire.

(29) Loi n°88-1138 du 20 décembre 1988.

(30) Nouvel article L 1121-1 3° du code de la santé publique : « Les
recherches non interventionnelles dans lesquelles tous les actes sont pratiqués et
les produits utilisés de maniére habituelle, sans procédure supplémentaire de
diagnostic, de traitement ou de surveillance ».

(31) Nouvel article L 1122-1 2°, 3° et 4° du code de la santé publique
interprété a contrario.

(32) Nouvel article L 1122-1-3 du code de la santé publique inséré par
larticle 1 18° de la loi du 5 mars 2012.

(33) Nouvel article L 1121-1 2° du code de la santé publique : « Les recher-
ches interventionnelles qui ne portent pas sur des médicaments et qui ne compor-
tent que des risques et contraintes minimes dont la liste est fixée par arrété (...) ».
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mulaire de consentement, ce qui paraissait évident
puisque pour pouvoir exercer le droit d’opposition (34),
il est nécessaire d’avoir été informé au préalable (35).
En mati¢re de consentement, le régime est harmonisé
et clarifié s'agissant des deux catégories de recherches
interventionnelles notamment pour les situations
d’urgence (36), en cas d’'impossibilité¢ de consentir
(37), lorsque la personne est mineure (38) mais aussi
— et il sagit d’un assouplissement considérable — en
cas de recherche génétique portant sur les éléments du
corps humain requalifiés quelle que soit la finalité du
prélevement initial (39).

Il - Les différentes interrogations nécessitant
de nouvelles clarifications de la part du législateur

La volonté du législateur d’aligner le régime des
recherches non interventionnelles et des recherches en
soins courants sur celui de feu les recherches biomédi-
cales ne semble pas aboutie. Les praticiens de la
recherche en santé s'interrogent d’ores et déja sur le
régime du consentement des personnes humaines
impliquées dans la recherche, notamment au regard
du consentement tour-a-tour écrit, expres ou oral. En
effet, le consentement doit étre écrit pour les
recherches interventionnelles alors qu'il doit étre
expres pour les recherches a risques et contraintes
minimes ou bien encore constituer une non-opposi-
tion dans le cas des recherches non interventionnelles
(41). Les formes du consentement sont distinctes
dans la lettre de la loi. Or, en pratique, cela induit une
confusion et si le terme « expres » ne signifie pas éty-
mologiquement « écrit », il ne peut réellement qu'en
prendre la forme. Pour des raisons probatoires, les
promoteurs de recherche continueront d’utiliser la
forme du consentement écrit pour attester de 'accord
du participant, quil sagisse d’une recherche pure-

(34) Article 56 de la loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 relative a I'informa-
tique, aux fichiers et aux libertés modifiée.

(36) Article 57 de la loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 relative a I'informa-

tique, aux fichiers et aux libertés modifiée.

(37) Clarification de la dérogation a I'obtention du consentement du par-
ticipant ou 4 défaut de la personne de confiance ou membre de la famille
et instauration d’un consentement de poursuite supplémentaire de la per-
sonne de confiance ou de la famille (nouvel article L 1122-1-2 du code de
la santé publique).

(38) Clarification de la notion témoin qui n'est plus un anonyme mais la
personne de confiance, un membre de la famille ou un proche indépen-
dant du promoteur (article 16 de la Loi 2012-30 du 5 mars 2012).

(39) La notion d’autorisation des titulaires de 'autorité parentale disparait
au profit du consentement et 'enfant doit étre informé des lors qu'il
acquiert la capacité juridique en cours de recherche (nouvel article
L 1122-2 du code de la santé publique).

(40) Larticle 4 de la Loi déroge a l'article 16-10 du code civil en instaurant
la non-opposition (consentement oral) du participant et en permettant au
CPP de se substituer au participant lorsque celui-ci ne peut étre retrouvé : le
CPP peut alors autoriser une dérogation a I'obtention de la non-opposition.

(41) Nouvel article L 1122-1-1 du code de la santé publique.

ment interventionnelle ou bien d’une recherche des
deux autres types.

Les interrogations sur les dérogations au consentement
sont nombreuses. Par exemple, dans le cas de recher-
ches non interventionnelles, sagissant des situations
d’urgence, seule la non-opposition doit étre recueillie
avant toute inclusion. Or le nouvel article L 1122-1-2
sur la situation d’urgence ne fait référence qu'au con-
sentement « lorsqu’il est requis » (42) et non a la non-
opposition. La dérogation n'est donc strictement pas
applicable aux recherches non interventionnelles et la
situation antérieure est maintenue alors qu'elle aurait
pourtant d évoluer. Actuellement, il est impossible de
déterminer si le législateur a souhaité transposer a la
non-opposition (43) les regles de dérogations applica-
bles au consentement. De méme, pour une recherche
non interventionnelle, s'agissant de la non-opposition
des deux titulaires de 'autorité parentale en cas d’inclu-
sion de mineurs : la dérogation au double consente-
ment des deux titulaires n'est possible que lorsque les
conditions cumulatives du nouvel article L 1122-2 II
sont réunies donc, notamment, lorsque la recherche
interventionnelle ne comporte que des risques et des
contraintes minimes. Cette dérogation ne sappliquera
donc pas aux recherches non interventionnelles. La
solution en pratique sera probablement de continuer
de calquer ces situations sur le régime du soin et de ten-
ter d’appliquer la présomption d’accord de larticle
372-2 du code civil pour les actes usuels de la vie de
I'enfant (44).

Il est regrettable que la loi du 5 mars 2012 n'aboutisse
pas a une complete simplification en opérant un
glissement parfait du régime du consentement des
recherches interventionnelles sur les études non inter-
ventionnelles comme elle I'a effectué pour les
recherches interventionnelles 2 risques et contraintes
minimes en leur appliquant les différentes déroga-
tions. Lentrée en vigueur de la loi dite « Jardé » n’in-
terviendra que dans plusieurs mois et sera condition-
née par la mise en place de la Commission nationale
des CPP. 1I ressort de ces dispositions que ['objectif
principal n'en est plus uniquement la protection des
personnes mais aussi la promotion et I'encadrement
de la recherche médicale. Il reste a souhaiter que les
décrets d’application compléetent le travail initié par le
législateur en inscrivant réellement la pratique médi-
cale dans la Loi du 5 mars 2012. Il

(42) Nouvel article L 1122-1-2 du code de la santé publique.

(43) Pourtant les inclusions en situation d’urgence dans des recherches
non interventionnelles existent notamment pour des recherches dont 'ob-
jet est la constitution d’une collection de sang et de données associées ou
bien encore le recueil d’informations par l'intermédiaire de questionnaires.
Nous ne savons pas si I'arrété fixant la liste des recherches & contraintes
minimes prendra en compte ce type de situations afin d’y faire basculer ce

type de recherches.

(44) Mais la question subsistera de savoir si 'entrée d’un enfant dans une
étude non-interventionnelle, peut étre assimilée & un acte usuel de sa vie.
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Par Anne-Marie DUGUET*

Voir le résumé en page 9 / See the abstract in page 9

"autopsie judiciaire réalisée dans le but d’éclairer

la justice n’a pas vocation a contribuer a la

recherche, il faut que le magistrat ne soppose
pas & ce que des actes soient pratiqués pour un pro-
gramme de recherche scientifique. La recherche en
médecine légale comprend les recherches conduites au
cours des autopsies judiciaires et les recherches sur les
collections d’échantillons biologiques : prélevements
supplémentaires réalisés en cours d’autopsie ou scellés
judiciaires.
La recherche post-mortem est indispensable pour amé-
liorer la connaissance en médecine légale thanatolo-
gique. La médecine légale est au carrefour de plusieurs
disciplines scientifiques telles que 'anatomie et I'ana-
tomie pathologique (pour la recherche des causes de la
mort), lanthropologie (1), la biologie et la génétique,
la biochimie et la toxicologie etc. Elle utilise aussi dif-
férentes techniques de laboratoire et de diagnostic
comme 'imagerie....
Dans toutes ces spécialités des recherches sont menées
et leur extension en médecine légale s'avere particulie-
rement pertinente dans le cadre de projets ou de pro-
grammes de recherches. Actuellement de nombreuses
publications scientifiques portent sur des études
rétrospectives. Il savere indispensable d’organiser des
études prospectives, comparatives et multicentriques
et de permettre des échanges entre les chercheurs.
La conduite des recherches en médecine légale doit
prendre en compte les droits des personnes et de leur
famille tout en respectant des besoins de la justice.
Rappelons ici que le cadavre nappartient a personne,
ni au défunt, ni 2 sa famille, mais ces personnes ont
des droits sur le corps et sa sépulture. La famille est
dépositaire des volontés exprimées par la personne de

* Maitre de Conférences HDR, UMR /INSERM 1027 Université Toulouse
3, Faculté de médecine 37 Allées Jules Guesde 31073 Toulouse Cedex

(1) Sur lintérét de créer des collections d’échantillons osseux pour la
recherche en anthropologie voir L. Martrille, A.M. Duguet, A. Zérilli, G.
Saliéro, E. Baccino Constitution de collections en anthropologie : intérét
scientifique et aspects éthiques Journal de médecine légale 2004, Vol. 47,
n° 1, 31-37.
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son vivant concernant ses funérailles. Les familles
conservent un lien avec les défunts et leur mémoire en
entretenant leurs sépultures. Si une tombe est déclarée
a l'abandon, la famille perd ses liens. Des lors, les
restes humains quittent la sphere familiale privée pour
entrer dans le patrimoine historique et deviennent
accessibles pour les recherches anthropo-archéolo-
giques (2).

Alors que le code de la santé organise la recherche sur
les sujets vivants (3), et exclut la recherche sur une
personne en état de mort cérébrale (4), la recherche
conduite lors des autopsies judiciaires n’est pas enca-
drée puisque le cadavre est temporairement placé sous
lautorité de la justice. Toutefois, apres la mort, en
dehors du cadre judiciaire, des prélevements sur le
corps humain a visée scientifique sont possibles et les
textes permettent d’inscrire la recherche en médecine
légale dans un cadre juridique (I). Il en va de méme
avec la réglementation des collections d’échantillons
biologiques (II).

I - AUTOPSIES JUDICIAIRES ET PRELEVEMENTS
POST-MORTEM POUR LA RECHERCHE

Il nexiste pas de texte spécifique organisant la pra-
tique des autopsies et des prélevements pour les
besoins de la justice. Le code de procédure pénale
définit seulement les actes relatifs aux expertises tech-
niques (5) et aux conditions de réquisition du spécia-
liste de médecine légale (6).

(2) AM Duguet Le statut du corps aprés la mort et le respect de sa dignité.
Editorial La revue de médecine légale 2010 1, 79-80.

(3) Voir les contributions précédentes relatives a la recherche sur I'étre
humain.

(4) Art L.1121-14 du CSP.

(5) Art 156 CPP.

(6) Art 60 et 74 du CPP.
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Autopsie judiciaire et conservation de scellés

Les autopsies judiciaires et prélevements s'effectuent
dans le cadre d’un régime particulier temporaire : le
corps est mis a la disposition de la justice qui peut
faire réaliser tout type d’investigation. Lautopsie est
pratiquée sur réquisition ou avec une commission
rogatoire : aucune limite ni opposition ne sont possi-
bles (7). Les prélevements sont effectués pour la
recherche des causes de la mort et la manifestation de
la vérité. Pour les besoins de I'indentification, 'ana-
lyse des caractéristiques génétiques peut étre réalisée.

Quand les opérations médico-légales sont terminées le
Procureur de la République autorise la restitution du
corps 2 la famille. Le respect de la dignité du cadavre
impose que les médecins qui ont procédé au préleve-
ment s'assurent de la meilleure restauration tégumen-
taire possible (8).

Des scellés sont conservés pour la justice, ce sont des
échantillons avec des données associées: données de
Iétat civil, constatations d’autopsie, résultats de toxi-
cologie ou d’anatomie pathologique... Ces échan-
tillons sont conservés en vue d’expertises judiciaires
ultérieures. Au terme de I'enquéte, le magistrat ins-
tructeur délivre une autorisation de destruction des
scellés. Des lors, les échantillons peuvent faire 'objet
d’une utilisation secondaire pour la recherche par le
biais des collections.

Prélevements post mortem a visée scientifique

Le Code de la Santé Publique précise le cadre qui régit
les prélevements sur les sujets décédés et les autopsies
dites médicales pratiquées hors du cadre d’'une mesure
d’enquéte ou d’instruction, dans le but d’obtenir un
diagnostic sur les causes de déces (9). Le prélevement
d’organes sur une personne dont la mort a été diment
constatée ne peut étre effectué qu'a des fins thérapeu-
tiques ou scientifiques (10), des lors que la personne
n’a pas fait connaitre de son vivant son refus. Le refus
est exprimé par tous moyens. Il est possible de recueil-
lir aupres des proches de l'opposition exprimée de son
vivant par le sujet. Linterrogation du registre des refus
est impérative (11).

(7) art R 1232-6 CSP.

(8) Art L 1232-5 CS.

(9) Art L 1211-2 du CSP.

(10) Arc L 1232-1 CSP.

(11) Art R 1232-10 CSP : aucun prélevement d’organes a des fins théra-
peutiques ou aux fins de recherche des causes du déces, ou a d’autres fins
scientifiques ne peut étre opéré sur une personne décédée 4gée de plus de
13 ans sans interrogation obligatoire et préalable du registre sur I'existence
éventuelle d’un refus de prélevement formulé par la personne décédée.

Il - LES COLLECTIONS D’ECHANTILLONS
POST-MORTEM

Le décret 2007-1220 du 10 AoGt 2007 définit d’une
part les conditions de prélevements d’organes de tis-
sus et de cellules a des fins scientifiques (12), et d’au-
tre part la conservation et la préparation a des fins
scientifiques de collections d’organes, de tissus, de cel-
lules, du sang.

Ce dispositif est applicable aux prélevements supplé-
mentaires en cours de lautopsie (qui sont hors du
controle de la justice) et a l'utilisation secondaire des
scellés. Ces collections a visée scientifique font 'objet
d’une procédure de déclaration (13) a 'agence de la
biomédecine (pour la création et la conservation) ou
de d’autorisation de ’Agence dans le cadre d’une ces-
sion (14) pour les échanges avec d’autres chercheurs.
Ces collections s'inscrivent dans des programmes de
recherche et nécessitent I'avis consultatif d’'un Comité
de Protection des Personnes. Comme des données
sont associées, une déclaration a la CNIL est néces-
saire. Les programmes de recherches sont décrits avec
les moyens mis a disposition, les conditions de vérifi-
cation de la non opposition du sujet et le devenir des
échantillons 2 la fin de la recherche.

EN CONCLUSION

La recherche en médecine légale est possible et doit
étre encouragée. Elle ne peut se réaliser qu'apres infor-
mation du parquet des programmes de recherche et
de la non-interférence dans les éléments de preuve.
D’autres activités peuvent étre pratiquées alors que le
corps est placé sous I'autorité de la justice Cest le cas
des prélevements d’organes en vue de greffes et que les
parquets facilitent au maximum (15).

Quelles sont les incidences du contréle de I'autorité
judiciaire? Pendant cette période il y a suspension
temporaire du droit commun. La justice offre des
garanties pour la personne décédée : protection par le
secret professionnel et le secret de l'instruction, res-
pect de la confidentialité. Des que la justice rend le
corps ou les scellés a la famille pour les opérations
funéraires, le temps de la recherche peut débuter si le
sujet n'y a pas exprimé d’opposition de son vivant. ll

(12) Art L 1241-6 CSP.

(13) Art L 1243-3 CSP et R 1243-49 CSP.

(14) Art L 1343-4 CSP et R 1243-61 CSP.

(15) Cécile Manaouil Autopsies judiciares et prélevements dorganes : conci-
liation des deux intéréts In Le respect du corps humain pendant la vie et
apres la mort. Les études hospitalieres 2005 p 191 www.bnds.fr.
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NFORMATION

CONDUIT-ELLE

-T CONSENTEMENT
LA LOI N° 2012-300

VERS UNE CLARIFICATION ¢

Par Anne LE LOUARN*

Voir le résumé en page 9 / See the abstract in page 9

a loi du 5 mars 2012 (1), portant sur les

« recherches impliquant la personne humaine »,

applicable lorsque les décrets qu'elle mentionne
paraitront au Journal officiel et pour certaines dispo-
sitions de mani¢re automatique au plus tard le 1¢ juil-
let 2014 (2), vise a la réorganisation de la recherche en
France, tant promise depuis la naissance de la Loi
« Huriet-Sérusclat » en 1988 (3), notamment en
matie¢re d’information et de consentement. Conduit-
elle en pratique vers une clarification ? Bien que des
tentatives de simplification des modalités d’informa-
tion et de consentement des participants apparaissent,
il demeure différentes interrogations nécessitant de
nouvelles clarifications de la part du législateur.

I — LES TENTATIVES DE SIMPLIFICATION
DES MODALITES D’INFORMATION
ET DE CONSENTEMENT

En mati¢re d’information, les objectifs de simplifica-
tion semblent respectés puisque tous les types de
recherche doivent faire l'objet d’une information
déaillée présentée au participant. Il n’est donc plus
nécessaire de se référer au régime du soin pour justi-
fier de I'information de la personne se prétant a une
recherche non interventionnelle.

* Juriste — Chargée d’affaires et de valorisation — CHU de NANTES, mem-
bre du College IT du CPP Ouest V, anne.lelouarn@chu-nantes.fr.

(1) Loi n° 2012-300 du 5 mars 2012.

(2) Article premier 9° b) de la Loi n°2012-300 instaurant un nouvel arti-
cle L1123-6 du code de la santé publique. En effet, dans les deux ans de
la publication des décrets ou au plus tard le 1¢ juillet 2014, tout promo-
teur aura 'obligation de soumettre son protocole & un CPP désigné de
maniére aléatoire.

(3) Loi n°® 88-1138 du 20 décembre 1988.

Les modalités d’information sont tout de méme allé-
gées sagissant de ces recherches du troisieme type (4)
puisqu’il n’est pas nécessaire d’informer sur les béné-
fices, les contraintes ou les risques, ni sur les alterna-
tives médicales et les modalités de prise en charge en
fin de recherche ou en cas d’arrét prématuré de la
recherche (5). Le CPP peut quant a lui envisager une
information collective (6) pour les recherches inter-
ventionnelles  risques et contraintes minimes (7)
lorsque les exigences méthodologiques rendent
impossibles la recherche du consentement et de I'in-
formation individuelle notamment pour les
recherches en épidémiologie.

Apport intéressant et confirmant la pratique sagissant
des institutions promoteurs de recherches non inter-
ventionnelles : la lettre d’information doit aussi conte-
nir Péventuelle nécessité d’un traitement des données
personnelles (et non plus uniquement le formulaire
de consentement, ce qui paraissait évident puisque
pour pouvoir exercer le droit d’opposition (8) il est
nécessaire d’avoir été informé au préalable (9).

(4) Nouvel article L 1121-1 3° du code de la santé publique : « Les
recherches non interventionnelles dans lesquelles tous les actes sont pratiqués et
les produits utilisés de maniére habituelle, sans procédure supplémentaire de
diagnostic, de traitement ou de surveillance.

(5) Nouvel article L 1122-1 2°, 3° et 4° du code de la santé publique inter-
prété a contrario.

(6) Nouvel article L 1122-1-3 du code de la santé publique Inséré par I'ar-
ticle 1 18° de la Loi du 5 mars 2012.

(7) Nouvel article L 1121-1 2° du code de la santé publique : « Les
recherches interventionnelles qui ne portent pas sur des médicaments er qui ne
comportent que des risques et contraintes minimes dont la liste est fixée par
arrété ( . ) ».

(8) Article 56 de la Loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 relative a I'informa-
tique, aux fichiers et aux libertés modifiée.

(9) Article 57 de la Loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 relative a I'informa-
tique, aux fichiers et aux libertés modifiée.
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En mati¢re de consentement, le régime est harmonisé
et clarifié s'agissant des deux catégories de recherches
interventionnelles notamment pour les situations
d’urgence (10), en cas d’'impossibilité¢ de consentir
(11), lorsque la personne est mineure (12) mais aussi
— et il sagit d’un assouplissement considérable — en
cas de recherche génétique portant sur les éléments du
corps humain requalifiés quelle que soit la finalité du
prélevement initial (13).

Il - LES DIFFERENTES INTERROGATIONS
NECESSITANT DE NOUVELLES CLARIFICATIONS
DE LA PART DU LEGISLATEUR

La volonté du législateur d’aligner le régime des
recherches non interventionnelles et des recherches en
soins courants sur celui de feu les recherches biomédi-
cales ne semble pas aboutie. Les praticiens de la
recherche en santé s'interrogent d’ores et déja sur le
régime du consentement des personnes humaines
impliquées dans la recherche, notamment au regard
du consentement tour-a-tour écrit, expres ou oral.
En effet, le consentement doit étre écrit pour les
recherches interventionnelles alors qu'il doit étre
expres pour les recherches a risques et contraintes
minimes ou bien encore constituer une non-opposi-
tion dans le cas des recherches non interventionnelles
(14). Les formes du consentement sont distinctes
dans la lettre de la Loi. Or, en pratique, cela induit
une confusion et si le terme « expreés » ne signifie pas
étymologiquement « écrit », il ne peut réellement
quen prendre la forme. Pour des raisons probatoires,
les promoteurs de recherche continueront d’utiliser la
forme du consentement écrit pour attester de 'accord
du participant, quil sagisse d’une recherche pure-
ment interventionnelle ou bien d’une recherche des
deux autres types.

(10) Clarification de la dérogation a I'obtention du consentement du par-
ticipant ou a défaut de la personne de confiance ou membre de la famille
et instauration d’un consentement de poursuite supplémentaire de la per-
sonne de confiance ou de la famille (nouvel article L 1122-1-2 du code de
la santé publique)

(11) Clarification de la notion témoin qui n’est plus un anonyme mais la
personne de confiance, un membre de la famille ou un proche indépen-
dants du promoteur (article 16 de la Loi 2012-30 du 5 mars 2012).

(12) La notion d’autorisation des titulaires de 'autorité parentale disparait
au profit du consentement et 'enfant doit étre informé des lors qu'il
acquiert la capacité juridique en cours de recherche (nouvel article
L 1122-2 du code de la santé publique).

(13) Larticle 4 de la Loi déroge a Iarticle 16-10 du code civil en instau-
rant la non-opposition (consentement oral) du participant et en permet-
tant au CPP de se substituer au participant lorsque celui-ci ne peut étre
retrouvé : le CPP peut alors autoriser une dérogation a I'obtention de la
non-opposition.

(14) Nouvel article L 1122-1-1 du code de la santé publique.

Les interrogations sur les dérogations au consente-
ment sont nombreuses. Par exemple, dans le cas de
recherches non interventionnelles, sagissant des situa-
tions d’urgence, seule la non-opposition doit étre
recueillie avant toute inclusion. Or le nouvel article
L 1122-1-2 sur la situation d’urgence ne fait référence
qu'au consentement « lorsqu’il est requis » (15) et non
a la non-opposition. La dérogation n’est donc stricte-
ment pas applicable aux recherches non intervention-
nelles et la situation antérieure est maintenue alors
quelle aurait pourtant dé évoluer. Actuellement, il
est impossible de déterminer si le législateur a sou-
haité transposer a la non-opposition (16) les regles de
dérogations applicables au consentement.

De méme, pour une recherche non interventionnelle,
sagissant de la non-opposition des deux titulaires de
Iautorité parentale en cas d’inclusions de mineurs : la
dérogation au double consentement des deux titu-
laires n’est possible que lorsque les conditions cumu-
latives du nouvel article L 1122-2 II sont réunies donc
notamment lorsque la recherche interventionnelle ne
comporte que des risques et contraintes minimes. Cette
dérogation ne s'appliquera donc pas aux recherches non
interventionnelles. La solution en pratique sera proba-
blement de continuer de calquer ces situations sur le
régime du soin et de tenter d’appliquer la présomption
d’accord de larticle 372-2 du code civil pour les actes
usuels de la vie de enfant (17).

Il est regrettable que la loi du 5 mars 2012 n’aboutisse
pas & une complete simplification en opérant un glis-
sement parfait du régime du consentement des
recherches interventionnelles sur les études non inter-
ventionnelles comme elle I'a effectué pour les
recherches interventionnelles 2 risques et contraintes
minimes en leur appliquant les différentes déroga-
tions. Lentrée en vigueur de la Loi dite « Jardé » n’in-
terviendra que dans plusieurs mois et sera condition-
née par la mise en place de la Commission nationale
des CPP. 1I ressort de ces dispositions que ['objectif
principal n'en est plus uniquement la protection des
personnes mais aussi la promotion et I'encadrement
de la Recherche médicale. Il reste a souhaiter que les
décrets d’application complétent le travail initié par le
législateur en inscrivant réellement la pratique médi-
cale dans la Loi du 5 mars 2012. Il

(15) Nouvel article L 1122-1-2 du code de la santé publique.

(16) Pourtant les inclusions en situation d’urgence dans des recherches
non interventionnelles existent notamment pour des recherches dont 'ob-
jet est la constitution d’une collection de sang et de données associées ou
bien encore le recueil d’informations par l'intermédiaire de questionnaires.
Nous ne savons pas si I'arrété fixant la liste des recherches & contraintes
minimes prendra en compte ce type de situations afin d’y faire basculer ce

type de recherches.

(17) Mais la question subsistera de savoir si 'entrée d’un enfant dans une
¢étude non-interventionnelle, peut étre assimilée & un acte usuel de sa vie.
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LES PRODUITS DE SANTE :
SYNTHESE DE UACTUALITE

JURIDIQUE 2013

Par Béatrice ESPESSON-VERGEAT*

Voir le résumé en page 10 / See the abstract in page 10

PREAMBULE

Au-dela de quelques évolutions procédurales (docu-
ment 138, 165 et 170), et institutionnelles (doc. 109,
110 et 118), tels que les changements de composition
du comité des thérapies innovantes (doc.93), de
PANSM (doc. 108) ou encore de TAEM (doc. 175) ;
les regles relatives aux produits de santé eux-mémes
ont considérablement évolué au cours de I'année
2013, année qui n'a pas échappée a 'aggravation de la
croissance des innovations, scientifiques et juridiques,
du XXI*™ siecle. Ainsi, afin d’en dresser un panorama
relativement exhaustif et succinct 2 la fois, la présente
note a été élaborée sur le socle d’'un éventail de
175 documents et ensembles de textes, dont les réfé-
rences sont jointes en annexe, relatifs a 'actualité juri-

dique des produits de santé.

A la lumiére de ces articles doctrinaux et institution-
nels, de ces décisions, d’autorités et de juges, natio-
nales, supranationales et internationales, ainsi que de
I'ensemble de ces textes de droit interne et supranatio-
nal, les évolutions relatives aux produits de santé en
droit francais et européen illustrent les probléma-
tiques contemporaines fondamentales en droit des

affaires et de la santé.

En effet, les progres scientifiques appellent des adap-
tations permanentes du cadre normatif pour plus de
stireté (doc. 72, 86 et 97), a linstar des évolutions
régulieres de la pharmacopée francaise (doc. 88 a 91).
La voie de la transparence est également explorée en
ce sens (doc. 87, 92, 151 et 156), méme si des cri-
tiques récurrentes maintiennent un doute incommo-
dant sur certaines institutions ; c’est notamment le cas
de TANSM dans laffaire PIP (doc. 154 et 155).

Cette recherche de sécurité s'accompagne, de facto, d’'une
intégration économique toujours plus poussée au mar-
ché européen, soutenue par une harmonisation progres-
sive des regles de 'UE (doc. 115, 127 et 129). Le coeur de
la difficulté réside dans la conciliation, la recherche d'un
juste-milieu, entre la protection de la sécurité sanitaire

et le respect des libertés économiques.

* Maitre de conférence HDR - Avocat.

Dans un but de clarté, les évolutions juridiques de I'an-
née 2013, impulsées par ces motivations, seront détail-
lées par catégorie de produits de santé : les médicaments
(1), les dispositifs médicaux puis les cosmétiques, entre
autres (2), seront envisagés successivement.

PARTIE 1 - LES MEDICAMENTS

Les particularismes des médicaments, eu égard aux
risques qu’ils comportent, justifient inflation régle-
mentaire dont ils font 'objet. Ainsi, occupant I'essen-
tiel de l'actualité juridique des produits de santé en
2013, ils occuperont naturellement la plus grande
partie de la présente note. Les changements relatifs a
la mise et le maintien sur le marché des médicaments
seront observés (1.1) avant ceux relatifs a leur distri-
bution (1.2).

1.1. La mise et le maintien sur le marché
des médicaments

Si des changements favorables, relatifs a 'autorisation
de mise sur le marché des médicaments, sont a signa-
ler (doc.6 et 96), notamment pour les thérapies inno-
vantes (doc. 8), ainsi que de nombreuses AMM (doc.
42 4 52) ; Cest pourtant en retraits et en suspensions
que 'année 2013 fut riche. Il convient de revenir sur
le cas de Diane 35 et ses génériques (1.1.1) ainsi que
sur celui d’autres médicaments,objet de restrictions
désormais renforcées (1.1.2), contrairement a cer-
tains stupéfiants dont le statut évolue au regard de
leurs propriétés thérapeutiques (1.1.3).

1.1.1. Diane 35 et ses génériques

Le 2 janvier 2013, Marisol TOURAINE a annoncé le
déremboursement des pilules de troisitme génération
(doc. 1), qui étaient prescrites comme traitement pour
Iacné, et parfois utilisées comme contraceptif (doc. 2).
Le contexte économique est la cause du dérembourse-
ment de nombreux médicaments (doc. 124, 161 et
16)) ; le CE exerce d’ailleurs un contrdle limité en la
matiere (doc. 133 & 136). Toutefois, la baisse progressive
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des dépenses de santé (doc. 142 et 161) nen érait pas la
cause en lespeéce : il sagissait des risques thrombo-
emboliques, considérés comme supérieurs aux bénéfices
du médicament. Une procédure de suspension a été
engagée et accueillie par TANSM en février (doc. 2 er
3).Cette dernitre a ensuite elle-méme engagé une procé-
dure européenne d’arbitrage aupres de TAEM en vue de
faire « retirer, suspendre ou modifier l'ensemble des AMM
concernées en Europe ». Conformément a l'avis de la
PRAC (doc. 4), TAEM a considéré que TANSM devait
lever sa décision de suspension des AMM relatives a
Diane 35 et ses génériques. En effet, selon TAEM, le
rapport bénéfice/risque de ce médicament est positif,
condition toutefois que son utilisation soit grevée de
certaines restrictions (doc. 5). D’autres médicaments
ong, par ailleurs, fait I'objet de restrictions et de suspen-
sions, en 2013.

1.1.2. Les autres médicaments sujets a restrictions

C’est notamment le cas du tétrazépam, pour lequel
des effets indésirables cutanés potentiellement graves
ont été constatés (doc. 9). De tels constats sont permis
par le développement du systtme de pharmacovigi-
lance, et son attention croissante aux déclarations
concernant les effets indésirables (doc. 66).
Conformément i la décision de TAEM (doc. 9, 10 et
11), TANSM a suspendu TAMM du tétrazépam le
2 juillet (doc. 12)

Par ailleurs, TAEM a recommandé le retrait du médi-
cament anti-cholestérol du groupe Merck, au motif de
l'augmentation du nombre d’accidents cardio-vascu-
laires lors d’essais cliniques, et la suspension de médi-
caments contenant le principe actif clopidogrel, fabri-
qué sur un certain site, a été¢ maintenue (doc. 40).
Cependant, la sécurité n'est pas le seul motif suscepti-
ble d’empécher la mise sur le marché d’'un produit, ou
d’en justifier le retrait. La question de I'éthique se pose
également avec une acuité particuliére. A cet égard, les
opinions divergent au sujet de I'éventuelle commercia-
lisation des autotests VIH (doc. 146). La question se
pose également au sujet de certains stupéfiants.

1.1.3. Entre médicaments et stupéfiants

Les dispositions relatives aux stupéfiants et la liste de
ceux-ci évoluent régulierement (doc. 58, 107 et 111).
Au regard de leurs caractéristiques, quelques stupé-
fiants sont susceptibles d’étre considérés comme étant
des médicaments au regard de leur propriétés théra-
peutiques. La question se pose actuellement pour le
cannabinoide, dérivé du cannabis, qui est susceptible

‘étre commercialisé en France en tant que médica-
ment dans les années a venir (doc. 95, 158 et 159).
Une fois "TAMM obtenue, la distribution des médica-
ments obéit également a des régles particuliéres, qui
ont, elles aussi, fait 'objet de révisions en 2013.

o

1.2. La distribution des médicaments

Le cadre réglementaire relatif a la distribution des
médicaments est guidé, dans la droite lignée de la
pharmacovigilance, par une logique de sécurité,
encore renforcée cette année (doc. 74, 141, 144 et
145), avec, par exemples, la mise sous controle de la
4-méthylamphétamine et du 5-(2-aminopropyl) (doc.
41 er 137). 1l sagit de diminuer les risques sanitaires
que comportent les marchés au niveau international
(1.2.1), virtuel (1.2.2) et interne (1.2.3).

1.2.1. Le renforcement de la sécurité du marché
international

La sécurité a été renforcée dans les échanges internatio-
naux par lalourdissement réglementaire relatif aux
substances actives, destinées aux médicaments a usage
humain, des pays tiers (doc. 7). Par la suite, une liste de
pays tiers, dont le cadre réglementaire applicable a ces
substances garantit un niveau de protection équivalent
a celui de 'UE, a été établie (doc. 71 et 94). En outre,
les obligations pesant sur les entreprises important des
médicaments de pays non-membres de I'UE ont été
renforcées (doc. 141). Lobjectif d’'un haut niveau de
sécurité aux frontieres de I'UE impacte également le
cadre réglementaire des aliments (doc. 42), les réminis-
cences des scandales sanitaires passés se font encore res-
sentir ; a cet égard, tous les litiges ne sont, d’ailleurs,
pas encore résolus (doc. 168 et 169). En sus de cela, le
contréle du marché est encore plus complexe
aujourd’hui avec le développement du marché virtuel.

1.2.2. Le renforcement de la sécurité du marché virtuel

Le marché des médicaments contrefaits ne cesse de
s'étendre, et le marché virtuel facilite cette dynamique
(doc. 157). Les autorités ont, cette année encore, pris
des mesures pour tenter de U'entraver (doc. 13 et 14).
Apres un premier recours pour exces de pouvoir rejeté
(doc. 54), un projet de loi de ratification de 'ordon-
nance du 19 novembre 2012 était en cours (doc. 68).
Toutefois, cette derniere a récemment été annulée au
motif qu'elle ne limitait pas I'interdiction de commer-
cialisation en ligne aux seuls médicaments soumis a
prescription obligatoire (doc. 119), ce qui illustre la
difficulté résidant dans la conciliation entre la sécurité
et les libertés économiques.

En Détat, en France, seuls les médicaments délivrés
sans ordonnance peuvent étre vendus en ligne, et uni-
quement par des « prolongements virtuels »de per-
sonnes physiques bénéficiant de I'autorisation d’une
ARS (doc. 99). Le décret en vigueur relatif a la vente
des médicaments en ligne précise en outre que I'inci-
tation 2 la consommation est prohibée, que les profes-
sionnels ont toujours un devoir de conseil et que les
forums de discussions sont interdits (doc. 99). Les
médicaments, sur le marché frangais, font par ailleurs
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objet d’autres restrictions justifiées par leurs spécifi-
cités. Les entreprises intermédiaires dans les opéra-
tions financi¢res portant sur des médicaments, ou,
sous une autre appellation, les sociétés de courtage,
doivent notamment respecter certaines régles depuis
cette année (doc. 60).

1.2.3. Les evolutions des regles relatives au marché
interne

Lactivité de courtage de médicament a en effet été
fortement encadrée (doc. 13, 14 et 59), il est désor-
mais nécessaire d’étre déclaré aupres de PANSM.
Cette derniere a publié des documents précisant le
cadre réglementaire de l'activité de courtage (doc. 60)
et la liste des personnes et entreprises déclarées au titre
du courtage de médicament (doc. 61).

A contrario, la situation de monopole des pharmacies,
quant a elle, n'est pas préte d’évoluer. En effet, la posi-
tion prise par la CJUE dans laffaire Venturini ne
remet pas en cause la validit¢ d’un tel monopole,des
lors quil est justifié par des impératifs de santé
publique ; la Cour précise en outre que les pharma-
ciens sont suffisamment indépendants (doc. 174).
Concernant les médicaments destinés aux animausx, le
monopole des vétérinaires a été remis en cause un bref
instant par le Gouvernement francais (doc. 147). Face
a la colere de ces derniers (doc. 148), il semble pour
I'instant avoir reculé d’un pas.

D’autres problématiques, relatives 2 la protection de
la propriété intellectuelle (doc. 164 er 165) et a la fixa-
tion des prix des médicaments, notamment (doc. 52,
55 et 139), ont aussi été sources de conflits, voire
méme de contentieux (doc. 55).S’agissant des disposi-
tifs médicaux et des cosmétiques, 'actualité juridique
a également été mouvementée.

PARTIE 2 — LES DISPOSITIFS MEDICAUX, )}
COSMETIQUES ET AUTRES PRODUITS DE SANTE

Nonobstant I'importance des évolutions concernant
ces produits de santé, le nombre de textes y afférant est
toutefois moins important que pour les médicaments.
Clest dans cette méme logique de proportionnalité, que
les évolutions relatives aux dispositifs médicaux seront
abordées (2.1) avant celles concernant les cosmétiques
et les autres produits de santé (2.2).

2.1. Les dispositifs médicaux

Apres avoir relevé les points qui doivent I'étre au sujet
de la mise et du maintien sur le marché des dispositifs
médicaux (2.1.1), il faut noter les changements fon-
damentaux relatifs a la qualification juridiques des
dispositifs médicaux, et les difficultés posées par les
produits juridiquement a la fronticre de ceux-ci
(2.1.2), ainsi qu’a leur distribution (2.1.3).

o

2.1.1. La mise et le maintien sur le marché
des dispositifs médicaux

Un changement procédural concernant les déclara-
tions relatives aux ventes de produits de santé permet
désormais a TANSM de disposer de données plus pré-
cises sur le marché francais des dispositifs médicaux et
des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (doc.32
et 33). Par ailleurs, 1a aussi, quelques produits ont été
retirés du marchés ; il en va ainsi de certains produits
des sociétés GIFRER BARBEZAT et LBD, retirés
pour non conformité a des exigences sanitaires essen-
tielles (doc. 77). Ces exigences, susceptibles de justifier
le retrait ou la suspension d’un produit , varient selon
les catégories de produit ; Cest pourquoi la qualifica-
tion juridique est déterminante pour la vie du pro-
duit, et la question des produits frontiere épineuse.

2.1.2. La question des produits a la frontiére
des dispositifs médicaux

Concernant les dispositifs médicaux, il est parfois dif-
ficile de les distinguer d’autres produits classiques,
extérieurs au monde la santé. Ainsi, la question s'est
posée cette année pour les produits de correction de
déficience auditive, pour lesquels seules les indications
et allégations thérapeutiques permettent de les distin-
guer de simples amplificateurs de sons (doc. 30). Les
documents émis par TANSM (doc. 31) et les avis de la
HAS (doc. 62 & 67 et 78 & 84) ont permis de clarifier
le cas de plusieurs dispositifs médicaux, pour lesquels
les interprétations étaient ambigués et le niveau de
technicité de la qualification juridique élevé.

La voie progressive de ’harmonisation opérée par
I'UE a par ailleurs donné un nouveau souffle a ces
problématiques, le souhait de la mise en place d’'un
systtme d’identification unique des dispositifs médi-
caux ayant été expressément affirmé (doc. 73). Pour
autant, la qualification juridique des produits de
santé, et l'identification des dispositifs médicaux
notamment, demeure, en I'état du droit positif, extré-
mement variable d’un Etat membre 4 l'autre, ce qui
est pour le moment conforme au droit de 'UE (doc.
132 et 160) ainsi qu'a la CEDH (doc. 121).

La volonté de la CJUE nest pas d’alourdir le cadre
réglementaire, au contraire. En ce sens, il est désor-
mais avéré qu'une nouvelle AMM n’est pas nécessaire
dans le cas d’un produit fronti¢re comprenant un
médicament pour lequel une AMM a déja été délivrée
(doc. 69). Lobjectf est clairement de favoriser les
échanges et le développement économique des entre-
prises ; cependant, la compétence des Etats en la
matitre, cumulée aux difficultés d’interprétation rela-
tives aux questions sanitaires, complexifie I’harmoni-
sation, et le caractere national des évolutions récentes
des regles de distribution des dispositifs médicaux
confirme cette idée.
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2.1.3. La distribution des dispositifs médicaux

Dans le but de protéger les consommateurs, un décret
est venu préciser le contenu de la publicité des dispo-
sitifs médicaux et les modalités de délivrance de 'au-
torisation (doc. 15, 16 et 17). Désormais, toute publi-
cité de dispositif médical est soumise a4 une autorisa-
tion préalable de TANSM (doc. 15, 16, 17, 19, 20, 21
et 22). Des sanctions pénales sont prévues en cas de
non-respect (doc. 143) et le directeur de TANSM est
en mesure d’interdire les publicités qui ne respecte-
raient pas ce cadre réglementaire (doc. 162). Afin
d’évaluer cette nouvelle politique ex post, une réunion
d’information sur le retour d’expérience de ces régle-
mentations a été organisée (doc.23 a 26). LANSM a
par ailleurs publié une consultation publique en
attendant la publication de la charte sur la promotion
des médicaments et des dispositifs médicaux (doc. 18).
La e-santé semble également faire I'objet de politiques
claires et structurelles avec le développement de la
télé-observance (doc. 27). Concernant l'apnée du
sommeil, par exemple, 20% des patients n’utilisent
pas le matériel qui est a leur disposition, or celui-ci
favoriserait leur traitement (doc. 28 et 29). Une régu-
lation plus efficace des dispositifs médicaux s'entend
d’une meilleure utilisation de ceux-ci, chose permise
par la télémédecine, ce qui justifie I'encouragement
des expérimentations en ce sens dans la loi de finan-
cement pour la sécurité sociale (doc. 142).

La question de la bonne utilisation des produits de
santé dépasse, par ailleurs, le cadre des dispositifs
médicaux, et se pose pour les médicaments (doc. 76),
justifiant les politiques incitatives a la prescription des
génériques (doc. 140, 152 et 153), ainsi que les poli-
tiques relatives & 'usage des antibiotiques (doc. 125,
126, 172 et 173) et des pratiques de distributions en
gros des médicaments (doc. 176). En sus de cela, une
base de données sur les traitements et le bon usage des
produits de santé a été créée (doc. 130) et les finance-
ments des produits de santé des hopitaux sont condi-
tionnés a la qualité de leur gestion (doc. 131 et 167).
La recherche d’efficacité et d’efficience du systeme de
santé concerne tous les produits de santé impliquant
des dépenses publiques. Pour les cosmétiques, 'aspect
central tient plutdt a la sécurité des consommateurs.

2.2. Les cosmétiques et autres produits de santé

Apres avoir observé les évolutions relatives a la pro-
duction (2.2.1), aux autorisations et a la distribution
des cosmétiques (2.2.2), nous finirons par les évolu-
tions relatives aux produits de santé qui n'ont pas
encore été évoqués dans la présente note (2.2.3).

2.2.1. La production des cosmeétiques

La liste des substances ne pouvant pas entrer dans la
composition des cosmétiques a évolué (doc. 39 et 100).

o

Il en va de méme pour la liste des substances ne pou-
vant pas entrer dans la composition des produits de
tatouages (doc. 56 et 57). Ces évolutions sont dues aux
progres scientifiques, qui permettent une meilleure
compréhension des modes d’action des produits de
santé, a l'instar du rapport sur les substances allergenes
dans les textiles (doc. 128) ou encore des débats relatifs
au maintien de la vente libre de la e-cigarette, tandis
que certains ardmes seront siirement bientot interdits
(doc. 149 et 150). Concernant les cosmétiques, les évo-
lutions de I'année 2013 visent aussi et surtout l'autori-
sation et la distribution de ces produits.

2.2.2. l'autorisation et la distribution
des cosmétiques

Le cadre réglementaire, posé par la directive précédente,
a été définitivement remplacé par le reglement de 2009
le 11 juillet 2013 ; des périodes transitoires avaient été
prévues (doc. 35), pour la notification des cosmétiques
notamment, laquelle a été facilitée par la création de
deux manuels d’utilisation du CPNP (doc. 36, 37 et 38).
De nombreuses modifications de ce réglement sont
intervenues ultérieurement (doc. 85, 101, 102 et 104),
et les criteres communs aux allégations des produits cos-
métiques ont été précisés (doc. 103). Enfin, des évolu-
tions relatives aux aliments, produits phytopharmaceu-
tiques et biologiques doivent étre signalées.

2.2.3. Les évolutions relatives aux autres produits
de santé

Il demeure quelques textes, ne concernant ni les médi-
caments, ni les dispositifs médicaux, ni les cosmé-
tiques, a évoquer. Que ce soit au sujet d’aliments (doc.
70, 122 et 123), de substances vénéneuses (doc. 98), ou
encore de produits phytopharmaceutiques (doc. 116 et
117), tous ont été élaborés en considération de la
nécessité de protection de la sécurité sanitaire d’une
part et du respect des libertés économiques d’autre
part. Au-deld de ces considérations, des questions
éthiques et une volonté d’avancer dans la recherche
motivent aussi ces évolutions juridiques ; les change-
ments relatifs aux produits biologiques, avec les possi-
bilités nouvelles d’expérimentation sur embryon, sont
symptomatiques 2 ce titre (doc. 105, 106, 112, 113,
114 et 120). Le rythme des progres scientifiques, les
réglementations en cours et les pans d’harmonisation
du droit de 'UE inachevés promettent une année 2014
au moins aussi mouvementée que 'année 2013. l
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n° 0054 du 5 mars 2013 p 3976, texte n° 6.

Document 40

Tribunal de 'UE. Acino c. Commission, aff. T-539/10, 7 mars 2013, JO C 30 du
29.1.2011.

Document 41

Conseil. Décision n°2013/129/UE mettant la 4-méthylamphétamine sous controle, 7 mars
2013. JOUE L 72/11 du 15.3.2013.

Document 42

Commission. Reglement (UE) n°605/2010 arrétant les conditions sanitaires et de police sani-
taire ainsi que les exigences en matiére de certification vétérinaire pour lintroduction dans
LUE de lai cru et de produit laitiers destinés a la consommation humaine, 2 juill. 2010.

JOUE L 175/1 du 10.7.2010.

Document 43

Commission européenne. Résumé des décisions de I'UE relatives aux AMM des médicaments

du 17 janv. 2013 au 31 janv. 2013, 22 fév. 2013. JOUE C 53/3 du 22.2.2013.

Document 44

Commission européenne. Résumé des décisions de I'UE relatives aux AMM des médicaments
du 17 fév. 2013 au 28 fév. 2013, 28 mars 2013. JOUE C 93/1 du 28.3.2013.

Document 45

Commission européenne. Résumé des décisions de I'UE relatives aux AMM des médicaments

du 1"mars 2013 au 31 mars 2013, 26 avril 2013. JOUE C 121/02 et 03 du 26.4.2013.

Document 46

Commission européenne. Résumé des décisions de I'UE relatives aux AMM des médicaments

du 19avril 2013 au 30 avril 2013, 31 mai 2013. JOUE C 154/8 du 31.5.2013.

Document 47

Commission européenne. Résumé des décisions de I'UE relatives aux AMM des médicaments
du 17 mai 2013 au 31 mai 2013, 28 juin 2013. JOUE C 184/10 du 28.6.2013.

Document 48

Commission européenne. Résumé des décisions de I'UE relatives aux AMM des médicaments

du 17juin 2013 au 31 juill. 2013, 30 aotit 2013. JOUE C 250/30 du 30.8.2013.

Document 49

Commission européenne. Résumé des décisions de I'UE relatives aux AMM des médicaments
du 17ao0iit 2013 au 31 aoiit 2013, 27 sept. 2013. JOUE C 282/1 du 27.9.2013.

Document 50

Commission européenne. Résumé des décisions de I'UE relatives aux AMM des médicaments

du 17sept. 2013 au 30 sept. 2013, 25 oct. 2013. JOUE C 311/1 du 25.10.2013.

Document 51

Commission européenne. Résumé des décisions de 'UE relatives aux AMM des médicaments
du 1”0ct. 2013 au 31 oct. 2013, 29 nov. 2013. JOUE C 350/30 du 29.11.2013.

Document 52

Commission européenne. Résumé des décisions de I'UE relatives aux AMM des médicaments
du 1”nov. 2013 au 30 nov. 2013, 28 déc. 2013. JOUE C 380/1 du 28.12.2013.
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Document 53

CE, 1% et 6°™ ss-section réunies. Décision n° 356661, 20 mars 2013.

Document 54

CE, Juge des référés. Décision n° 366196, 20 mars 2013.

Document 55

CE, Juge des référés. Décision n° 366878, 29 mars 2013.

Document 56

Min. des aff. sociales et de la santé. Arrété fixant la liste des substances qui ne peuvent pas
entrer dans la composition des produits de tatouage, 6 mars 2013.

Document 57

Min. des aff. sociales et de la santé. Arrété modifiant l'arrété du 6 mars 2013 fixant la liste
des substances qui ne peuvent pas entrer dans la composition des produits de tatouage, 24 mai
2013.

Document 58

Min. des aff. sociales et de la santé. Arrété relatif aux substances, préparations, médicaments
classés comme stupéfiants ou soumis a la réglementation des stupéfiants dans les établissements
de santé, les groupements de coopération sanitaire, les groupements de coopération sociale et
médico-sociale, les établissements médicaux sociaux mentionnés a l'a. R.5126-1 du CSP et les
installations de chirurgie esthétique satisfaisant aux conditions prévues & l'a. L.6322-1 de ce
méme code et disposant d'une pharmacie & usage intérieur, 12 mars 2013. JORF n° 0069 du
22 mars 2013 p 4900, texte n° 15.

Document 59

DG de TANSM. Décision DG n°2013-103 fixant la forme et le contenu de la déclaration
des personnes ou entreprises exercant lactivité de courtage de médicament prévue a la.

L.5124-20 du CSP, 21 mars 2013.

Document 60

ANSM. « Activité de courtage de médicament ». Questions/Réponses, 6 juin 2013.

Document 61

ANSM. Liste des personnes et entreprises déclarées a IANSM au titre du courtage de médica-
ments, 14 oct. 2013.

Document 62

CNEDIMTS. Avis relatif au PROTEOR, HYBRID (VI4Z529 et VI42530) genou mon-

axial, & phase pendulaire pneumatique asservie par microprocesseur et a phase d appui gérée

par frein rotatif hydraulique, 12 mars 2013.

Document 63

CNEDIMTS. Avis relatif au stimulateur cardiaque implantable simple chambre & fréquence
asservée (SSIR) équipé du systeme HOME MONITORING, 26 fév. 2013.

Document 64

CNEDIMTS. Avis relatif au systéme cardiaque implantable double chambre & fréquence
asservée (DDDR) équipé du systeme HOME MONITORING, 26 fév. 2013.

Document 65

CNEDIMTS. Avis relatif au stent intracrinien auto expansible a largage controlé : LEO +
Code 3101316, 12 fév. 2013.

Document 66

CNEDIMTS. Avis relatif au rotateur femoral 1k52, adaptateur de rotation pour prothese
externe transfémorale, 26 fév. 2013.

Document 67

CNEDIMTS. Avis relatif a limplant annulaire ajustable & préformé pour gastroplastie,
12 fév. 2013.

Document 68

Parlement. Projet de loi ratifiant lord. n°2012-1427 du 19 déc. 2012 relative au renforce-
ment de la sécurité de la chaine d'approvisionnement des médicaments, a l'encadrement de la
vente de médicaments sur internet et & la lutte contre la falsification de médicaments

(AFSX1306561L), 15 mars 2013.

Document 69

CJUE. Novartis Pharma GmbH c. Apozyt GmbH, aff. C-535/11, 11 avril 2013.

Document 70

Commission. Reglement d'exécution (UE) n°394/2013 modifiant lannexe du réglement
(UE) n° 37/2010 relatif aux substances pharmacologiquement actives et & leur classification

en ce qui concerne les limites maximales de résidus dans les aliments d'origine animale, pour
la substance monépantel, 29 avril 2013. JOUE L 118/17 du 30.4.2013.
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Document 71

Commission. Décision d'exécution n°2013/196/UE modifiant la décision d'exécution
2012/715/UE érablissant une liste de pays tiers dont le cadre réglementaire applicable aux
substances actives destinées aux médicaments a usage humain ainsi que les activités de controle
et d'exécution respectives garantissent un niveau de protection de la santé publique équivalent

a celui apporté par I'Union, 24 avril 2013. JOUE L 113/22 du 25.4.2013.

Document 72

Commission. Reglement (UE) n°344/2013 modifiant les annexes II, 111, V et VI du regle-
ment (CE) n°1223/2009 du Parlement européen et du Conseil relatif aux produits cosmé-
tiques, 4 avril 2013. JOUE L 114/1 du 25.4.2013.

Document 73

Commission. Recommandation n°2013/172/UE relative & un cadre commun aux fins d’un
systeme d identification unique des dispositifs médicaux dans 'Union, 5 avril 2013. JOUE
L 99/17 du 9.4.2013.
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Document 74

EMA. « Médicaments soumis a une surveillance renforcée ». Communiqué, 24 avril 2013.

Document 75

CE, Juge des référés. Décision n° 366851, 12 avril 2013.

Document 76

Min. des aff. sociales et de la santé. Arrété fixant la durée de prescription des médicaments
contenant de lacitrétine ou de lalitrétinoine administrés par voie orale aux femmes suscepti-
bles de procréer, 9 avril 2013. JORF n° 0091 du 18 avril 2013 p 6764, texte n°® 13.

Document 77

DG de TANSM. Décision portant suspension de la fabrication, de la mise sur le marché, de
lexportation et de la distribution des dispositifs médicaux listés en annexe, mis sur le marché
par la société GIFRER BARBEZAT et la société LBD, et portant retrait de certains lots de ces
produits, 22 avril 2013. JORF n° 0118 du 24 mai 2013 p 8565, texte n° 19.

Document 78

CNEDIMTS. Avis relatifs aux implants du rachits, 26 mars 2013.

Document 79

CNEDIMTS. Avis relatif au stimulateur cardique atrio-biventriculaire pour resyncrbonisa-
tion dit ‘triple chambre” (modéle W274 et W275), 9 avril 2013.

Document 80

CNEDIMTS. Avis relatif au moniteur cardique implantable REVEAL DX, 26 mars 2013.

Document 81

CNEDIMTS. Avis relatif a l'endoprothése coronaire (stent) enrobée deverolimus (produit
actif pharmacologiquement) SYNERgY7, 23 avril 2013.

Document 82

CNEDIMTS. Avis relatif a la bioprothése valvulaire pulmonaire implantée par voie veineuse
avec systeme dimplantation RETROFLEX 3, 23 avril 2013.

Document 83

CNEDIMTS. Avis relatif au systeme de neurostimulation médullaire implantable rechargea-
ble SENZA, 29 avril 2013.

Document 84

CNEDIMTS. Avis relatif aux orthéses suro-pédieuses dynamiques & restitution dénergie en
matériaux composites, 26 avril 2013.

Document 85

Commission. Réglement (UE) n° 483/2013 modifiant annexe III du réglement (CE)
n°1223/2009 du Parlement européen et du Conseil relatif aux produits cosmétiques, 24 mai
2013. JOUE L 139/8 du 25.5.2013.

Document 86

Parlement. Loi n° 2013-442 portant réforme de la biologie médicale, 30 mai 2013.

Document 87

Premier ministre. Décret n° 2013-414 relatif & la transparence des avantages accordés par les
entreprises produisant ou commercialisant des produits a finalité sanitaire et cosmétique desti-

nés a ’Homme, 21 mai 2013. JORF n° 0116 du 22.5.2013 p. 8407.

Document 88

Min. des aff. sociales et de la santé. Arrété portant additif n° 100 a la Pharmacopée, 31 mai
2013. JORF n° 0131 du 8.6.2013 p. 9571, texte n° 14.

Document 89

Min. des aff. sociales et de la santé. Arrété portant additif n° 101 & la Pharmacopée, 12 juill.
2013. JORF n° 0167 du 20.7.2013 p 12130, texte n° 8.
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Document 90

Min. des aff. sociales et de la santé. Arrézé portant additif n° 102 de la Pharmacopée,
21 nov. 2013. JORF du 29.11.2013 p 19382, texte n° 11.

Document 91

Min. des aff. sociales et de la santé. Arrété portant additif n° 103 de la Pharmacopée,
19 déc. 2013. JORF n° 0300 du 27.12.2013 p 21497, texte n° 34.

Document 92

Min. des aff. sociales et de la santé. Circulaire n® DGS/PF2/2013/224 relative a l'applica-
tion de l'a. 2 de la loi n° 2011-2012 du 29 déc. 2011 relatives au renforcement de la sécu-
rité sanitaire du médicament et des produits de santé, 29 mai 2013.

Document 93

Commission. Décision n° 2013/C 187/08 portant nomination des membres des suppléants
du comité des thérapies innovantes représentant les cliniciens et les associations de patients,

28 juin 2013. JOUE C 187/9 du 29.6.2013.

Document 94

Commission. Décision d'exécution n° 2013/301/UE modifiant la décision d'exécution
2012/715/UE établissant une liste de pays tiers dont le cadre réglementaire applicable aux
substances actives destinées aux médicaments & usage humain ainsi que les activités de controle
et d'exécution respectives garantissent un niveau de protection de la santé publique équivalent

a celui apporté par 'Union, 11 juin 2013. JOUE L 169/71 du 21.6.2013.

Document 95

Premier ministre. Décrer n°2013-473 modifiant en ce qui concerne les spécialités pharma-
ceutiques les dispositions de l'a. R.5132-86 du CSP relatives i linterdiction d'opérations por-
tant sur le cannabis ou ses dérivés, 5 juin 2013. JORF n°® 0130 du 7 juin 2013 p 9469,
texte n°® 13.

Document 96

Min. des aff. sociales et de la santé. Arrété relatif aux modalités de distribution de certains
produits de santé pour faire face & une situation sanitaire exceptionnelle, 4 juin 2013. JORF

n° 0133 du 11.6.2013 p 9665, texte n° 6.

Document 97

Min. des aff. sociales et de la santé, min. du redressement productif, min. du travail, de
Pemploi, de la formation professionnelle et du dialogue social, min. de I'enseignement
supérieur et de la recherche et min. de I'agriculture, de 'agroalimentaire et de la forét.
Arrété modifiant larrété du 23 janv. 2013 relatif aux régles de bonnes pratiques tendant i
garantir la sécurité et la sireté biologiques mentionnées & l'a. R.5139-18 du CSP, 11 juin
2013. JORF n° 0146 du 26 juin 2013 p 10531, texte n° 12.

Document 98

Min. des aff. sociales et de la santé et min. de 'agriculture, de I'agroalimentaire et de la
forét. Arrété modifiant larrété du 24 avril 2012 portant exonération & la réglementation des
substances vénéneuses destinées a la médecine vétérinaire, 19 juin 2013.

Document 99

Min. des aff. sociales et de la santé. Arrézé relatif aux bonnes pratiques de dispensation des
médicaments par voie électronique, 20 juin 2013.

Document 100

Min. de I'économie et des finances, min. des aff. sociales et de la santé et min. du redres-
sement productif. Arrété modifiant larrét du 6 fév. 2001 fixant la liste des substances qui ne
peuvent étre utilisées dans les produits cosmétiques en dehors des restrictions et conditions fixées
par cette liste, 27 tév. 2013. JORF n° 0054 du 5 mars 2013 p 3977, texte n° 7.

Document 101

Commission. Reglement (UE) n° 1197/2013 modifiant l'annexe Il du réglement (CE)
n° 1223/2009 du Parlement européen et du Conseil relatif aux produits cosmétiques. JOUE
L 315/34 du 26.11.2013.

Document 102

Commission. Décision d'exécution n°2013/674/UE concernant les lignes directrices pour
Lapplication de l'annexe I du réglement (CE) n°1223/2009 du Parlement européen et du
Conseil relatif aux produits cosmétiques, 25 nov. 2013. JOUE L 315/82 du 26.11.2013.

Document 103

Commission. Reglement (UE) n°655/2013 établissant les criteres communs auxquels les allé-
gations relatives aux produits cosmétiques doivent répondre pour pouvoir étre utilisés, 10 juill.
2013. JOUE L 190/31 du 11.7.2013.
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Document 104

Commission. Reglement (UE) n°658/2013 modifiant les annexes I1 et I11 du réglement (CE)
n°1223/2009 du Parlement européen et du Conseil relatif aux produits cosmétiques, 10 juill.
2013. JOUE L 190/38 du 11.7.2013.

Document 105

Min. des aff. sociales et de la santé. Arrété modifiant larrét du 23 déc. 2010 pris en appli-
cation des a. R1211-14, R.1211-15, R.1211-16, R.1211-21 et R.12.11-22 du CSP et ['ar-
rété du 19 sept. 2011 relatif aux conditions d utilisation d'organes ou de cellules provenant de
donneurs porteurs de marqueurs du virus de U'hépatite B, 5 juill. 2013. JORF n° 0163 du
16 juill. 2013 p. 11848, texte n° 3.

Document 106

Min. des aff. sociales et de la santé. Décret n° 2013-104 relatif aux analyses et testes de dépis-
tages pratiqués dans le cadre de la qualification biologique du don de sang, 29 janv. 2013.
JORF n° 0026 du 31.1.2013 p. 1911, texte n° 9.

BEATRICE ESPESSON-VERGEAT

Document 107

Min. des aff. sociales et de la santé. Arrété modifiant larrété du 22 fév. 1990 fixant la liste
des substances classées comme stupéfiants, 22 juill. 2013. JORF n° 0172 du 26 juill. 2013
p. 12473, texte n° 18.

Document 108

Premier ministre. Décret n° 2013-615 modifiant certaines dispositions relatives & la compo-
sition et au fonctionnement des instances de '/ANSM, 11 juill. 2013. JORF n°® 0161 du
13 juill. 2013 p. 11683, texte n° 7.

Document 109

DG de TANSM. Décision portant agrément d’un organisme chargé du contrdle de qualité
externe des installations de radiothérapie externe prévu par la décision du 27 juill. 2007 fixant
les modalités du contréle de qualité externe des installations de radiothérapie externe, 22 aotit
2013. JORF n° 0224 du 26 sept. 2013 p. 16026, texte n° 7.

Document 110

DG de TANSM. Décision portant agrément d’un organisme chargé du contrdle de qualité
externe des installations de radiothérapie externe prévu par la décision du 27 juill. 2007 fixant
les modalités du contréle de qualité externe des installations de radiothérapie externe, 8 juill.
2013. JORF n°0184 du 9 aotit 2013 p. 13591, texte n°® 11.

Document 111

Min. des aff. sociales et de la santé. Arrété modifiant larrété du 22 fév. 1990 fixant la liste
des substances classées comme stupéfiants, 5 aolit 2013.

Document 112

Parlement. Loi n°2013-715 tendant a modifier la loi n°2011-814 du 7 juill 2011 relative
a la bioéthique en autorisant sous certaines conditions la recherche sur lembryon et les cellules
souches embryonnaires, 6 aotit 2013.

Document 113

CC. Décision n°2013-674 DC, 1¢ aolit 2013. JORF n° 0182 du 7.8.2013 p. 13450, texte
n° 2.

Document 114

Parlement. Loz n°2013-715 tendant & modifier la loi n°2011-814 du 7 juill 2011 relative
a la bioéthique en autorisant sous certaines conditions la recherche sur lembryon et les cellules
souches embryonnaires (vectificatif), 6 aotit 2013. JORF n°0238 du 12 oct. 2013 p. 16838,
texte n° 6.

Document 115

Assemblée nationale. Projet de loi n°1336 portant diverses dispositions d adapration au droir
de I'UE dans le domaine de la santé, 2 aotit 2013.

Document 116

Commission. Réglement d'exécution (UE) n° 767/2013 retirant l'approbation de la subs-
tance active bitertanol, conformément au réglement (CE) n°1107/2009 du Parlement euro-
péen et du Conseil concernant la mise sur le marché des produits phytopharmaceutiques, et
modifiant le réglement d’exécution (UE) n°540/2011 de la Commission, 8 aotit 2013. JOUE
L 214/5 du 9.8.2013.

Document 117

Commission. Réglement d'exécution (UE) n°829/2013 portant approbation de la substance
active Pseudomonas sp., souche DSMZ 13134, conformément au réglement (CE)
n° 1107/2009 du Parlement européen et du Conseil concernant la mise sur le marché des pro-
duits phytopharmaceutiques, et modifiant l'annexe du réglement d'exécution (UE)
n° 540/2011 de la Commission, 29 aotit 2013. JOUE L 232/29 du 30.8.2013.
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Document 118

DG de TANSM. Décision portant agrément d’un organisme chargé du contrdle de qualité
externe des installations de médecine nucléaire & visée diagnostique, 23 juill. 2013. JORF
n° 0207 du 6 sept. 2013 p 15082, texte n°® 11.

Document 119

CE. M.L. et al., aff. n°365317, 366195, 366272 et 366468, 17 juill. 2013.

Document 120

Parlement européen et Conseil. Reglement délégué (UE) 736/2013 modifiant le réglement
(UE) n°528/2012 du Parlement européen et du Conseil en ce qui concerne la durée du pro-
gramme de travail de l'examen des substances actives biocides existantes, 17 mai 2013, JO
L 204 du 31.7.2013.

Document 121

CEDH. Del Rio Prada c.,req. n°42750/09, 21 oct. 2013.

Document 122

Commission. Reglement (UE) n°851/2013 autorisant certaines allégations de santé portant
sur les denrées alimentaires, autres que celles faisant référence i la réduction du risque de mala-
die ainsi quau développement et & la santé infantiles, et modifiant le réglement (UE)
n°432/2012, 3 sept. 2013. JOUE L 235/3 du 4.9.2013.

Document 123

Commission. Réglement d'exécution (UE) n°872/2012 de la Commission du 14 juin 2013
modifiant le réglement (CE) n°1334/2008 du Parlement européen et du Conseil du 16 déc.
2008 relatif aux ardémes et a certains ingrédients alimentaires possédant des propriétés aroma-
tisantes qui sont destinées & étre utilisées dans et sur les denrées alimentaires et modifiant le
reglement (CEE) n°1601/91 du Conseil, les réglements (CE) n°2232/96 et (CE) n°110/2008
et la dir. 2000/13/CE, 15 juin 2013. JOUE L 163/15 du 15.6.2013.

Document 124

Min. des aff. sociales et de la santé et min. délégué aupres du min. de 'économie et des
finances, chargé du budget. Arrétés modifiant la liste des spécialités pharmaceutiques rem-
boursables aux assurés sociaux en 2013 : 7 janv. 2013, 7 janv. 2013, 14 janv. 2013, 28 janv.
2013, 28 janv. 2013, 14 fév. 2013, 19 fév. 2013, 19 fév. 2013, 4 mars 2013, 8 mars 2013,
15 mars 2013, 15 mars 2013, 15 mars 2013, 18 mars 2013, 18 mars 2013, 18 mars 2013,
27 mars 2013, 28 mars 2013, 28 mars 2013, 28 mars 2013, 15 avril 2013, 15 avril 2013,
15 avril 2013, 16 avril 2013, 25 avril 2013, 25 avril 2013, 2 mai 2013, 2 mai 2013,
15 mai 2013, 24 mai 2013, 28 mai 2013, 29 mai 2013, 14 juin 2013, 24 juin 2013,
3 juillet 2013, 3 juillet 2013, 3 juillet 2013, 10 juillet 2013, 22 juillet 2013, 29 juillet
2013, 30 juillet 2013, 13 aotit 2013, 23 aoit 2013, 23 sept. 2013, 27 sept. 2013, 27 sept.
2013, 15 oct. 2013, 25 oct. 2013, 31 oct. 2013, 6 nov. 2013, 13 nov. 2013, 13 nov.
2013, 19 nov. 2013, 26 nov. 2013, 2 déc. 2013, 9 déc. 2013, 11 déc. 2013.

Document 125

Premier ministre. Décret n° 2013-841 modifiant les dispositions relatives & la commission
médicale d'établissement et aux transformations des établissements de santé et & la politique du
médicament dans les érablissements de santé, 20 sept. 2013. JORF n° 0221 du 22 sept. 2013
p 15814, texte n° 2.

Document 126

BEGAUD B. et COSTAGLIOLA D., Rapport sur la surveillance et la promotion du bon
usage du médicament en France, 16 sept. 2013, 57 p.

Document 127

Commission. Reglement d'exécution (UE) n° 920/2013 relatif & la désignation et au contrile
des organismes notifiés au titre de la dir. 90/385/CEE du Conseil concernant les DMIA et la
dir. 93/42/CEE du Conseil relative aux DM, 24 sept. 2013. JOUE L 235/8 du 25.9.2013.

Document 128

Commission. Rapport de la Commission au Parlement européen et au Conseil concernant
déventuelles exigences nouvelles en matiére détiquetage des produits textiles et une étude réa-
lisée sur les substances allergénes dans les produits textiles, 25 sept. 2013, 10 p.

Document 129

Commission. Recommandation n° 2013/473/UE relative aux audits et évaluations réalisés
par les organismes notifiés dans les domaine des DM, 24 sept. 2013. JOUE L 253/27 du
25.9.2013.

Document 130

Premier ministre. Décret n°® 2013-871 relatif & la base de données administratives et sc.
publique sur les traitements et le bon usage des produits de santé, 27 sept. 2013.
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Document 131

Premier ministre. Décret n° 2013-870 relatif au contrat de bon usage des médicaments et des
produits et prestations mentionné a l'a. L.162-22-7 du CSS, 27 sept. 2013.

Document 132

CJUE. Laboratoires Lyocentre c. Liiiikealan turvallisuus ja kehittimiskeskus et Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirasto, aff. C-109/12, 3 oct. 2013, non encore publié au
Recueil.

Document 133

CE, 1%¢ et 6*™ ss-sections réunies. Décision n° 356687, 4 oct. 2013.

Document 134

CE, 1% et 6°™ ss-sections réunies. Décision n° 353857, 4 oct. 2013.

Document 135

CE, 1% et 6°™ ss-sections réunies. Décision n° 356,700, 4 oct. 2013.

Document 136

CE, 1% et 6*™ ss-sections réunies. Décision n° 355097, 4 oct. 2013.

Document 137

Conseil. Décision d'exécution n°® 2013/496/UE soumettant le 5-(2-aminopropyl) indole i des
mesures de contrdle, 7 oct. 2013. JOUE L 272/44 du 12.10.2013.

Document 138

Premier ministre. Décret n° 2013-935 relatif aux modalités de déclaration de certaines
contributions pharmaceutiques, 18 oct. 2013.

Document 139

Avis relatif au prix des spécialités pharmaceutiques, 18 oct. 2013. JORF n° 0243 du 18 oct.
2012 p. 16253, texte n° 74.

Document 140

DAUDIGNY Y., « Les médicaments génériques : des médicaments comme les autres ».
Rapport d’information n°864 fait au nom de la mission d'évaluation et de contréle de la sécu-
rité sociale et de la commission des affaires sociales sur les médicaments génériques, 26 sept.
2013.

Document 141

Premier ministre. Décret n° 2013-923 pris pour la transposition de la dir. 2012/26/UE du
25 oct. 2012 modifiant en ce qui concerne la pharmacovigilance la dir. 2001/83/CE insti-
tuant un code communautaire relatif aux médicaments a usage humain, 16 oct. 2013. JORF

n° 0243 du 18 oct. 2013 p. 17151, texte n°® 19.

Document 142
2013.

Parlement. Loi n° 2013-1203 de financement de la sécurité sociale pour 2014, 23 déc.

Document 143

Premier ministre. Décret n° 2013-950 relatif & la pénalité financiére pouvant sanctionner les
Jabricants ou distributeurs de dispositifs médicaux en raison d’une interdiction ou d'un retrait
de publicité en application de l'a. L.165-8-1 du CSS, 23 oct. 2013. JORF n°® 0249 du
25.10.2013 p. 17461, texte n° 9.

Document 144

Parlement européen et Conseil. Regulation (EU) n°1027/2012 amending Regulation (EC)
n° 726/2004 as regards pharmacovigilance, 25 october 2012. OJEU L 316/38 du
14.11.2012.

Document 145

Parlement européen et Conseil. Dir. 2012/26/EU amending Dir. 2001/83/EC as regards
pharmacovigilance, 25 october 2012. OJEU L 299/1 du 27.10.2012.

Document 146

Comité consultatif national d’éthique pour les sciences de la vie et de la santé. « Les pro-
blemes éthiques posés par la commercialisation d’autotests de dépistage de l'infection

VIH ». Avis n° 119, 21 fév. 2013.

Document 147

ROY S., « Les vétérinaires défilent contre le Gouvernement ». Le Figaro, 6 nov. 2013.

Document 148

ELIEN C. et LAFFIN K., « Vente d’antibiotiques : la colere des vétérinaires ». BFMTV,
6 nov. 2011.

Document 149

Parlement européen. « Tabac : alertes agrandies, les ardmes interdits, I'e-cigarette régu-
lée ». Communiqué de presse, 8 oct. 2013.

Document 150

Le Monde. « Un buraliste accuse un vendeur d’e-cigarettes de “concurrence déloyale” ».
& Y

Lemonde.fr, 8 oct. 2013.

UNE SERIE DU JOURNAL DE MEDECINE LEGALE / A SERIES OF THE INTERNATIONAL JOURNAL OF FORENSIC MEDICINE

z

BEATRICE ESPESSON-VERGEAT

77



065-079 Espesson_Vergeat_maquette 02/09/14 09:29 Page78

DROIT PHARMACEUTIQUE, DU MEDICAMENT ET DES PRODUITS DE SANTE

o

Document 151

Min. des aff. sociales et santé. « Marisol Touraine lance le débat sur 'open data en santé ».
Communiqué, 7 nov. 2103

Document 152

Gouvernement. « Enjeux des médicaments génériques ». Medicament.gouv.fr, 23 sept.
2013.

Document 153

Le Monde. « Les Frangais dépensent trop en médicaments, juge la ministre de la santé ».
Lemonde.fr, 9 oct. 2013.

Document 154

DE PRACONTAL M., « Protheéses PIP : TANSM conteste toute dissimulation ».
Mediapart, 3 oct. 2013.

Document 155

HECKETSWEILER C., « Les limites de I" “opération transparence” des labos ». Le
Monde, 1< oct. 2013.

Document 156

Min. des aff. sociales et de la santé. « Base de données publique des médicaments : Marisol
Touraine pose la premiere pierre du service public d’informations en santé ».
Communiqué, 1° oct. 2013.

Document 157

HECKETSWEILER C., « Les médicaments contrefaits, une activité¢ lucrative ». Le
Monde, 25 sept. 2013.

Document 158

ALBERT E., « Le britannique GW Pharmaceuticals, premier producteur légal de canna-
binoides ». Le Monde, 9 sept. 2013.

Document 159

CABUT S. et SANTI P, « La fin d’un interdit ». Le Monde, 9 sept.2013.

Document 160

JAASKINEN N., « Octapharma France SAS c. ANSM et min. des Aff. sociales et de la
Santé ». Conclusions de lavocat général, aft. C-512/12, 7 nov. 2013.

Document 161

Min. des aff. sociales et de la santé et min. délégué aupres du min. de I'économie et des
finances chargé du budget. Arréiés portant radiation de produits inscrit & la liste des produits
et prestations remboursables prévus a l'a. L.165-1 du CSS : 22 janv. 2013, 14 fév. 2013,
27 fév. 2013, 2 mai 2013, 13 juin 2013, 18 juin 2013, 8 juill. 2013, 29 juill. 2013 et
28 oct. 2013.

Document 162

Min. des aff. sociales et de la santé. Décisions interdisant en application des a. L.5122-15
et R5122-26 du CSP la publicité pour un objet, un appareil ou une méthode présenté comme
bénéfice pour la santé lorsqu’il west pas établi que ledit objet, appareil ou méthode posséde les
propriétés annonacées : 6 mars 2013, 7 mars 2013, 7 mars 2013, 7 mars 2013, 10 juin
2013, 11 juin 2013, 11 juin 2013, 11 juin 2013, 11 juin 2013, 11 juin 2013, 12 juin
2013, 12 juin 2013, 13 juin 2013, 12 juill. 2013, 12 juill. 2013, 12 juill. 2013, 12 juill.
2013, 6 aotit 2013, 17 déc. 2013, 17 déc. 2013, 17 déc. 2013 et 17 déc. 2013.

Document 163

CJUE. Georgetown University c. Octrooricentrum Nederland, aff. C-484/12, 12 déc. 2013.

Document 164

Commission. Réglement d'exécution (UE) n°1136/2013 modifiant le réglement d'exécution
(UE) n° 540/2011 en ce qui concerne la prolongation de la période d'approbation des subs-
tances actives ‘clothianidine”, ‘dimoxystrobine”, “oxamyl” et ‘pethoxamid’, 12 nov. 2013.

JOUE L 302/34 du 13.11.2013.

Document 165

DG de 'ANSM. Décision DG n° 2013-400 portant délégation de signature & 'ANSM,
12 nov. 2013. JORF n°0266 du 16 nov. 2013, texte n°14.

Document 166

ANSM. « Déclaration des effets indésirables a TANSM ». Questions/Réponses, 5 nov. 2013.

Document 167

Min. des aff. sociales et de la santé et min. délégué aupres du min. de 'économie et des
finances, chargé du budget. Arrézé fixant le contrat type de bon usage des médicaments et des
produits et prestations mentionné & l'a. L.162-22-7 du CSS, 18 nov. 2013. JORF n° 0271
du 22 nov. 2013 p 18969, texte n° 16.

Document 168

Le Monde. « Mediator : accord a I’amiable entre une victime et les laboratoires Servier ».

Lemonde.fr, 20 nov. 2013.

78 SERIE E : DROIT, SANTE ET SOCIETE / SERIES E: LAW, HEALTH AND SOCIETY 2014, VOL. 57, N° 1-2




065-079 Espesson_Vergeat_maquette 02/09/14 09:29 Page79 @

Document 169

JOUAN A., « Vaccin HINT1 : des indemnisations difficiles ». Lefigaro.fr, 14 nov. 2013.

Document 170

Min. des aff. sociales et de la santé. Arrété fixant le modele de formulaire « contribution sur
le chiffre d 'affaires — entreprises de lindustrie pharmaceutique, 14 nov. 2013. JORF n° 0276
du 28.11.2013, texte n° 7.

Document 171

Min. des aff. sociales et de la santé. Arrété du relatif aux conditions de prise en charge de spé-
cialités pharmaceutiques disposant d’une AMM sur la liste visée a l'a. L.5125-4 du CSP,
19 nov. 2013. JORF n° 0274 du 26.11.2013 p. 19135, texte n°® 12.

Document 172

Min. des aff. sociales et de la santé. « Semaine de la sécurité des patients 2013 : une mobi-
lisation collective sans précédent ! ». Communiqué de presse, 4 déc. 2013.

Document 173

HAS. « Fibrillation auriculaire non valvulaire. Quelle place pour les anticoagulants oraux
non antivitamine K : apiwaban (Eliquis®), dabigatran (Pradaxa®) et rivaroxaban
(Xarelto®) ». Rapport sur le bon usage du médicament, juill. 2013.

Document 174

CJCE. Venturini e. a. / ASL Varese e. a., aft. C-159/12 et C-161/12, 5 déc. 2013, non

encore publié¢ au Recueil.

Document 175

Conseil. Décision n° 2012/33/UE portant nomination de quatre membres du conseil d'ad-
ministration de 'AEM, 20 déc. 2012. JOUE L 14/18 du 18.1.2013

Document 176

Commission européenne. « Lignes directrices concernant les bonnes pratiques de distri-
bution en gros des médicaments a usage humain ». Communications 2013/C 343/01 pro-
venant des institutions, organes et organismes de ['UE, 5 nov. 2013. JOUE C 343/1 du
23.11.2013.

UNE SERIE DU JOURNAL DE MEDECINE LEGALE / A SERIES OF THE INTERNATIONAL JOURNAL OF FORENSIC MEDICINE

z

BEATRICE ESPESSON-VERGEAT

79



080-083 Bourret-Martinez_maquette 02/09/14 09:31 Page80

/.

/.

DROIT DES ETABLISSEMENTS DE SANTE

|E MECENAT PRIVE
DANS LES ETABLISSEMENTS
PUBLICS DE SANTE (1)

Par Rodolphe BOURRET*, Francois VIALLA**, Eric MARTINEZ*** et Laurent BUTSTRAEN****

Voir le résumé en page 10 / See the abstract in page 10

LE MECENAT DANS UN ETABLISSEMENT PUBLIC
DE SANTE. POURQUOI ?

Les établissements publics de santé sont dotés d’une
mission légale définie par le Code de la santé
publique. Les missions portées par ces établissements
qui reléevent d’obligations de services publics sont rela-
tives au soin, a la prévention, a la recherche médicale
et a 'enseignement. Elles sont pour I'essentiel finan-
cées par 'assurance maladie.

La masse considérable de financements publics consa-
crés aux dépenses de santé, lesquelles sont en augmen-
tation constante, et la mission de service public qui
leur est attachée a de fait et depuis longtemps exclu
toute réflexion approfondie sur la diversification des
sources de financements de ces établissements,
notamment au titre du mécénat.

En effet, pourquoi demander aux particuliers et aux
entreprises de financer, au titre du mécénat, ce qu’ils
financent déja au titre de 'impot ?

Par ailleurs, face a 'importance du budget des établis-
sements de santé, il est souvent difficile de donner du
sens aux dons souvent modestes d’un particulier, voire
d’une entreprise, noyés dans le budget général de la
structure.

* Directeur Général Adjoint, Directeur de la Recherche et de
I'Innovation, CHRU de Montpellier, Docteur des Universités.

** Professeur de droit privé a I'Université de Pau et des Pays de I'Adour,
Directeur du Centre Européen d'Etudes et de Recherche Droit & Santé
UMRS5815, Université de Montpellier.

*** Directeur des Affaires Juridiques, Directeur Adjoint de la Recherche
et de I'Innovation, CHRU de Montpellier, Docteur en Droit.

***% Avocat associé Cabinet DELSOL Avocats.

(1) « Tout savoir sur le mécénat a 'hopital », Assistance Publique des
Hopitaux de Paris, Direction des Affaires Juridiques, collection « les guides
de PA.PH.P. », 2009 ; « Le mécénat », E Debiesse, PU.E, collection Que
sais-je 2, 2007.

(2) Loi n° 2003-709 du 1¢ aotit 20036 relative au mécénat, aux associa-
tions et aux fondations, JORF n° 0177 du 2 aotit 2003, p.13277.

Cest face A ce constat, et celui des limites atteintes par
la capacité d’assurer une augmentation constante des
financements publics, que se pose la question de la
diversification des sources de financements de ces éta-
blissements et plus particulierement au titre du mécé-
nat.

Cette question n'est pas théorique, bien au contraire.
Ainsi, certains établissements se sont déja configurés
avec cet objectif de financer ou de contribuer au
financement de certaines de leurs actions par le biais
du mécénat ou d’améliorer la qualité de leur service
par ce moyen.

Ce positionnement est a I'image de celui opéré ces
derni¢res années par de nombreux établissements hos-
pitaliers privés a but non lucratif.

Dans ce contexte, diverses questions se posent sur le
plan juridique, fiscal et organisationnel pour permet-
tre aux établissements publics de santé de se configu-
rer pour assurer la collecte de fonds au titre du mécé-
nat.

Ainsi, au-dela de la capacité technique offerte a ces
établissements de collecter des fonds au titre du mécé-
nat, il leur importe de donner du sens a leur action en
mettant en valeur 'importance des missions d’intérét
général dont ils ont la charge et la pertinence de leur
financement. Il convient des lors de s’interroger sur
I'éligibilité des missions portées par les établissements
publics de santé au mécénat et sur la capacité des éta-
blissements eux-mémes de recevoir des fonds au titre
du mécénat.

QUEL REGIME)URIDIQUE ET FISCAL
POUR LE MECENAT ?

La loi Aillagon (2) relative au régime fiscal du mécé-
nat féte ses 10 ans. Le mécénat est a la mode, et
comme toutes les modes, il connait des exces, aussi il
n'est pas inutile de rappeler son cadre juridique et fis-
cal du mécénat.

Juridiquement, il peut se définir comme le soutien
matériel apporté sans contrepartie économique

directe 4 une ceuvre ou une personne morale, pour
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Pexercice d’activités présentant un intérét général.
Ainsi, le mécénat se caractérise par la volonté de don-
ner, c’est-a-dire une intention libérale.
En pratique, si le mécene est valorisé socialement par
son don, en revanche, il sera économiquement appau-
vri par ce dernier.
Toutefois, en pratique, il n'est pas rare, et méme
admis dans une certaine mesure, que le mécene puisse
bénéficier de contreparties indirectes, comme le fait
d’associer son nom a 'opération « mécénée », des lors
que la contrepartie reste disproportionnée par rapport
au don effectué et que 'opération reste motivée par
une véritable intention libérale (ainsi, 'octroi d’un
don dans la perspective de 'obtention d’'un marché ne
correspondrait pas a la définition du mécénat).
Le mécénat doit donc étre distingué du parrainage ou
sponsoring qui se définit comme le soutien matériel
apporté a une manifestation, une personne, un pro-
duit ou une organisation en vue d’en retirer un béné-
fice direct.
Concretement, la définition d’un projet ou d’une
action de mécénat suppose en amont une analyse
objective de ces criteres, afin d’éviter toute requalifica-
tion de 'opération.
Fiscalement, le mécénat est assimilé a un régime de
faveur en ce qu'il permet au mécene, entreprise ou
particulier, de bénéficier d’une réduction d’impot de
60 % ou 66 % si les conditions fixées par la loi sont
réunies (articles 200 et 238 bis du Code général des
imp6ts), outre la possibilité dans certains cas, pour les
particuliers, de bénéficier d’une réduction d’'impét au
titre de I'ISF (3) dans la limite de 75 % du don (arti-
cle 885-0 V bis A du Code général des impbts).

Lexistence d’un régime fiscal de faveur, comme en

espece, étant une exception au principe, celui-ci est

d’interprétation restrictive. Il est donc nécessaire de
sassurer que 'ensemble des conditions légales sont
réunies pour pouvoir en bénéficier.

Rapporté a lactivité des établissements publics de

santé, le bénéfice du régime fiscal de faveur du mécé-

nat suppose la réunion des conditions suivantes :

— l'exercice d’une activité d’intérét général qui se
caractérise essentiellement par une gestion désinté-
ressée de I'organisme et 'exercice d’une activité non
lucrative au plan fiscal, ainsi que le fait de ne pas
fonctionner au profit d’'un cercle restreint de per-
sonnes ;

— 'exercice d’une activité éligible, dont la liste est
limitativement énumérée par la loi.

Sont notamment visées a ce titre les activités éduca-

tives, sociales et scientifiques :

* Les organismes 4 caractere scientifique sont notam-
ment ceux ayant pour but d’effectuer des recherches
d’ordre scientifique ou médical.

(3) Limpot sur la fortune.

* Les organismes a caractere éducatif sont ceux pour-
suivant une activité d’enseignement.

Les organismes a caractere social sont des ceuvres ou
organismes qui concourent a la protection de la
santé publique sur le plan de la prophylaxie ou de
la thérapeutique. Il s'agit notamment des hopitaux
et hospices publics, des hopitaux privés a but non
lucratif, des établissements nationaux de bienfai-
sance, des écoles d’infirmiéres, des établissements,
institutions, associations déclarées et de certains
organismes publics, ou semi-publics-privés a but
non lucratif.

Pour la réduction d’'imp6t au titre de I'ISE le champ
d’application du texte est encore plus restreint
puisque seuls sont éligibles les établissements de
recherche ou d’enseignement supérieur, les fondations
reconnues d’utilité¢ publique, les fondations universi-
taires ou partenariales.

Sur le plan juridique et fiscal, le régime du mécénat
correspond donc a des criteres d’application précis qui
sont d’interprétation restrictive.

La mise en ceuvre d’'une opération de mécénat par un
établissement public de santé suppose de veiller au
respect scrupuleux de ces conditions au moment de la
définition du projet.

Dans ce contexte, une question importante consiste a
sassurer, d'une part, de la capacité pour un établisse-
ment public de santé de réaliser directement une opé-
ration de mécénat et, d’autre part, de opportunité
pour un tel établissement de porter une telle opéra-
tion, ou au contraire de I’externaliser.

QUELLE CAPACITE POUR UN ETABLISSEMENT
PUBLIC DE SANTE DE DEVELOPPER
DIRECTEMENT UNE ACTIVITE DE MECENAT ?

— Les établissements publics de santé sont des per-
sonnes morales de droit public qui disposent de la
grande capacité juridique.

A ce titre, ils peuvent aussi bien bénéficier de dons et

legs testamentaires (donation-partage ou testamen-

taire, legs de biens immobiliers) que de dons manuels

(dons de biens meubles corporels, somme d’argent,

équipements, matériels, etc.).

Les établissements publics de santé sont expressément

exonérés par la loi du droit de mutation  titre gratuit

(article 795 I du Code général des impdts). Par ail-

leurs, les dons effectués par les entreprises et les parti-

culiers aux établissements publics de santé sont éligi-
bles au régime fiscal de faveur du mécénat si les condi-
tions précédemment visées sont réunies.

— Plus encore, les dons effectués aux établissements
publics de santé peuvent bénéficier de la réduction
d’impdt au titre de I'ISE pour financer leur activité
de recherche et d’enseignement.

Pour définir la recherche, I'administration fiscale se

réfere au code de la recherche: la recherche publique a

pour objectifs le développement et le progres de la
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recherche dans tous les domaines de la connaissance, la
valorisation des résultats de la recherche, le partage et la
diffusion des connaissances scientifiques, le développe-
ment d’une capacité d’expertise ainsi que la formation
A la recherche (article L.112-1 du Code de la
recherche). Entrent ainsi dans le champ d’application
de la réduction d’'impét les établissements a caractere
administratif ou & caractere industriel et commercial
dont l'une des missions est la mise en ceuvre des objec-
tifs définis a l'article L.112-1 du Code de la recherche.
Concernant les établissements d’enseignements supé-
rieur, 'administration fiscale considére qu’il s'agit des
établissements privés ou publics qui dispensent un
enseignement postérieur au baccalauréat.

Pour les établissements d’enseignement supérieur
publics, il n'est pas nécessaire que leur tutelle soit
exercée par le ministere chargé de I'enseignement
supérieur.

S’agissant du cas particulier des CHU, I'administration
fiscale dans un rescrit du 13 mars 2012 a précisé que, si
les CHU sont des établissements publics de santé non
visés expressément par le texte de loi, I'enseignement et
la recherche figurent parmi leurs missions.

Par conséquent les dons consentis aux CHU ouvrent
droit 2 une réduction d’ISE, sous réserve que ces dons
soient affectés directement et exclusivement 2 leurs
activités de recherche ou d’enseignement.

— Dans ce contexte, il convient de retenir que les éta-
blissements publics de santé disposent d’une capacité
juridique et fiscale totale pour pouvoir porter directe-
ment des actions de mécénat tout en bénéficiant de
I'ensemble des avantages juridiques et fiscaux qui y
sont attachés.

A priori, la constitution d’une structure ad” hoc pour
porter ces actions ne s'impose donc pas comme une
évidence.

Pourtant, comme dans de nombreux autres secteurs,
la question d’une telle externalisation des actions
philanthropiques se pose.

Les principales raisons qui justifient cette externalisa-
tion résultent principalement du souhait de redonner
du sens au don en créant une structure spécifique qui
permettra de distinguer les actions philanthropiques
de I’établissement financées au titre du mécénat, de sa
mission de service public essentiellement portée par
les fonds publics.

Le choix de I'externalisation de ces actions de mécénat
dans une structure ad hoc vise ainsi 2 mettre en évi-
dence les projets d’intérét général portés par I'établis-
sement de santé, et de les distinguer de ses autres mis-
sions.

Lidentification de ces actions favorise ainsi leur
appropriation par les mécenes et rend ces projets
accessibles.

Se pose alors la question du choix de la structure la
mieux appropriée.

LA CONSTITUTION D’UNE STRUCTURE
DISTINCTE DEDIEE AU MECENAT

Le nombre de structures éligibles au régime fiscal de

faveur au titre du mécénat et susceptibles de porter les

projets de mécénat d’'un érablissement public de santé
est limitatif.

Il est des lors facile de les identifier et d’établir des cri-

teres de choix en fonction des caractéristiques propres a

chacune de ces structures et du projet envisagé. Parmi

les criteres habituellement pris en compte figurent :

— la facilité et les délais de constitution ;

— l'obligation ou pas de mobiliser des fonds impor-
tants dans la structure ; en présence ou non d’une
dotation ;

— les contraintes en mati¢re de contréle de la structure
et d’organisation de la gouvernance ;

—la souplesse des regles de fonctionnement et de
transparence.

Les structures concernées par cette grille d’analyse

sont :

— les associations régies par la loi du 1¢ juillet 1901 ;

— les fondations reconnues d’utilité publique ;

— les fondations abritées ;

— les fonds de dotation ;

— les fondations de coopération scientifique ;

— les fondations universitaires et partenariales.

Dans ce contexte, sont généralement exclues les fon-
dations reconnues d’utilité¢ publique en raison de la
rigidité de leurs statuts, des régles contraignantes
concernant la composition de leur gouvernance,
mais surtout en raison des délais de constitution et
de 'importance des sommes mobilisées au titre de la
dotation (le ministére de I'Intérieur et le Conseil
d’Etat exigent dans les faits une dotation maximum
d’un million d’euros).

De la méme fagon, bien que moins contraignantes, les
fondations de coopération scientifique proches des
fondations reconnues d’utilité publique tout en
répondant a des regles de création plus souples ne sont
pas privilégiées en raison également de I'importance
des fonds mobilisés au titre de la dotation.

En outre, les pouvoirs publics ne semblent plus pour

I'heure favoriser la constitution de ce type de struc-

ture.

Les fondations abritées par une fondation reconnue
d’utilité publique ne sont pas non plus particuliere-
ment privilégiées en ce que, bien que disposant de la
grande capacité juridique et d’une relative souplesse
de fonctionnement et de constitution, elles ne sont
pas dotées d’'une personnalité morale distincte de la
fondation « abritante », créant ainsi de fait une cer-
taine dépendance souvent contradictoire avec la
volonté du fondateur d’émanciper la structure dont
il est a lorigine.

La plupart des fondations « abritantes » pergoivent par

ailleurs des frais de gestion qui, méme modestes, sont

82  SERIE E : DROIT, SANTE ET SOCIETE / SERIES E: LAW, HEALTH AND SOCIETY » 2014, VOL. 57, N° 1-2



080-083 Bourret-Martinez_maquette 02/09/14 09:31 Page83

considérés comme une ponction venant diminuer
d’autant les fonds disponibles au titre des projets
« mécénés ».

Si les fondations universitaires et les fondations par-
tenariales sont pour leur part faciles & constituer,
elles ne peuvent étre créées qu’a l'initiative d’un
établissement public de santé puisque ces structures
doivent nécessairement étre créées a linitiative
d’un EPSCP (4) ou d’un EPCS (5).

Le choix d’une fondation universitaire ou partenarial
sera alors privilégié dans le cas d’'un projet collabora-
tif associant a I'établissement de santé une université
ou un établissement supérieur d’enseignement.

Il conviendra alors de privilégier la constitution d’une
fondation partenariale, dotée de la personnalité
morale et qui peut organiser plus librement sa gouver-
nance.

Lassociation régie par la loi du 1¢ juillet 1901, si elle

peut effectivement bénéficier de dons manuels, ne

bénéficie pas de la grande capacité juridique. La sou-
plesse de ses regles de fonctionnement et de consti-
tution ainsi que la liberté offerte dans 'organisation
de sa gouvernance n’'aboutit cependant pas a privilé-
gier la constitution de ce type de structure, en ce
quelle ne jouit pas d’'une image porteuse par elle-
méme de sens dans le champ du mécénat. En outre,
si elle peut réaliser directement des actions de mécé-
nat, il ne s’agit pas d’une structure redistributrice,
Cest-a-dire qui peut, tout en bénéficiant du régime
fiscal de faveur du mécénat, collecter des fonds pour
les redistribuer & une autre structure, comme par
exemple I'établissement public de santé, sans réaliser
par elle-méme une mission d’intérét général.
Pour I'ensemble de ces raisons, la constitution d’'un
fonds de dotation est le plus souvent privilégiée en ce
qu’il présente 4 la fois les avantages d’une association

(4)Etablissement public 4 caractére scientifique, culturel et professionnel.

(5) Etablissement public de coopération scientifique.
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et d’'une fondation reconnue d’utilité publique sans
avoir les inconvénients ni de I'un, ni de lautre.
En effet, le fonds de dotation se constitue aussi sim-
plement qu'une association et organise son fonction-
nement et sa gouvernance avec la méme liberté, per-
mettant ainsi de faire du fonds de dotation un outil
au service du projet porté par 'établissement public
de santé qui peut en étre le seul fondateur et en
contréler la gouvernance.
Corrélativement, le fonds de dotation peut a la fois
exercer une activité opérationnelle ou développant ses
propres missions d’intérét général et étre une structure
redistributrice, en reversant tout ou partie de sa col-
lecte a son fondateur lorsque celui-ci exerce également
une mission d’intérét général.
En revanche, mais ce n'est généralement pas le but
recherché, le fonds de dotation ne peut pas recevoir
des fonds publics interdisant en pratique le finance-
ment par un établissement public de santé du fonds
de dotation lui-méme.
Pour I'ensemble de ces raisons, par sa souplesse, sa
transparence et sa polyvalence, le fonds de dotation
est souvent, en ['état actuel de la législation, la struc-
ture la plus & méme de répondre aux établissements
publics de santé pour structurer leur démarche dans le
champ du mécénat.
Il est enfin nécessaire d’évoquer les fondations hos-
pitalieres créées par le Code de la santé publique il y
a plusieurs années, mais dont le décret d’application
n’est toujours pas paru.
Cette fondation hospitaliere, si elle est susceptible de
répondre 2 de nombreuses attentes relatives a la struc-
turation de l'activité de mécénat des établissements
publics de santé, il convient de relever que cette struc-
ture souffre des 'origine d’un handicap majeur en ce
quelle a pour objet exclusif de concourir a la réalisa-
tion de missions de recherche, ce qui en fait couvre
tres partiellement I'étendue des missions d’intérét
général dans lesquelles les établissements publics de
santé souhaitent aujourd’hui s'investir. ll
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SANTE ET ENVIRONNEMENT

CHRONIQUE-SANTE
ET ENVIRONNEMENT
PREMIERE CHRONIQUE (2012-2013)*

Par Estelle BROSSET**

Voir le résumé en page 10 / See the abstract in page 10

our introduire cette premiére chronique et gui-

der le lecteur, nous ferons deux remarques préa-

lables.
La premiere est relative a ce qui entrera sous cette
chronique annuelle. Comme souvent, le périmetre
n'est pas aisé A délimiter, mais ici, la difficuleé est
encore accrue. Et pour cause : §'il ne fait pas de doute
que la santé humaine est déterminée par I'environne-
ment de chaque individu, délimiter ce qui entre sous
cette notion d’environnement est tout a fait délicat. 11
est en effet possible de considérer que I'individu est
affecté par les facteurs physiques, chimiques, biolo-
giques de 'environnement, mais aussi par les facteurs
sociaux, psychosociaux voire esthétiques (Organisa-
tion Mondiale de la santé, Bureau européen,
Conférence d’Helsinski, 1994). Selon la définition
retenue par la Commission d’orientation du plan
national Santé/Environnement, I'environnement qui
peut influer sur la santé humaine englobe largement
le milieu de vie, tout ce qui entoure '’homme, de la
nature au cadre de vie, dés lors toutefois que I'exposi-
tion 2 celui-ci nest pas volontaire (ce qui exclut par
exemple la consommation de tabac, d’alcool, I'ali-
mentation...). On peut également considérer que
Ienvironnement désigne uniquement sa qualité phy-
sique, chimique et biologique. Il s'agirait alors d’exa-
miner leffet sur la santé humaine de la qualité de lair,
de celle des eaux ou des sols et des pollutions diverses
qui peuvent laffecter. Hippocrate conseillait déja
« pour approfondir la médecine », « de considérer les
saisons, connaitre la qualité des eaux et étudier les dif-
férents états du sol ». Dans son rapport du 23 mai
2012 « Santé et environnement, perspectives a 'hori-
zon 2050 », 'Organisation de coopération et dévelop-
pement économique se limite d’ailleurs a cette
approche, considérant comme déterminants majeurs
pour la santé, la pollution de lair (particules en sus-
pension, ozone troposphérique), I'insalubrité de 'eau
et le défaut d’assainissement, la production de pro-
duits chimiques et le changement climatique (notam-
ment son incidence sur le paludisme).

* Rédaction achevée en aofit 2013.

** Maitre de conférence HDR (Faculté de Droit, Université Aix-Marseille,
Centre d’Etudes et de recherches internationales et communautaires

(CERIC).

Il semble plus raisonnable, dans le cadre de la chro-
nique, de retenir I'option la moins étendue, surtout
que les autres aspects surgiront ici et [a dans d’autres
chroniques. Toutefois, considérant la porosité des
frontieres, nous nous autoriserons, si I'actualité I'im-
pose, d’aller au-dela et d’examiner 'environnement
entendu comme le cadre de vie de 'homme (par
exemple I'exposition au bruit).

La seconde remarque concerne la structure de la chro-
nique. Pour des raisons de lisibilité, deux sections se
succéderont, 'une sur le droit national, autre sur le
droit européen. Cette division est purement pédago-
gique. En pratique, les relations entre le droit européen
et le droit frangais sont en effet évidentes et denses, dans
un sens (le droit européen prime la loi francaise) comme
dans l'autre (la loi frangaise peut inspirer le droit euro-
péen). On peut toutefois convenir que des développe-
ments séparés se lisent mieux. D’autres chroniques ont
dailleurs opéré la méme division (voir la chronique
Santé-Environnement, C. Clément, V. Delpiano, Revue
générale de droit médical, les Erudes hospitalieres).
S’agissant du droit international, il sera traité prioritai-
rement dans la chronique sur le droit européen et inter-
national. Pour des raisons diverses, pour la premiere
livraison, seul le droit européen sera abordé.

SECTION 1 - LE DROIT FRANCAIS
(...)

SECTION 2 - LE DROIT EUROPEEN
Eaux

Si les statistiques les plus récentes font état d’amélio-
rations en matiére de collecte et de traitement des
eaux résiduaires en Europe (1) (et donc conjointe-

(1) Selon le rapport de la Commission européenne publié en 2013, par
exemple, les taux de conformité en ce qui concerne des traitements plus
rigoureux en vue de lutter contre I'eutrophisation et de réduire la pollu-
tion bactériologique qui risquent de porter atteinte a la santé¢ humaine
éraient, dans I'ensemble, de 77 %.
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ment en matiere de qualité des eaux de baignades (2)),
plusieurs Etats membres ayant amélioré leurs opéra-
tions générales de collecte et de traitement, grice aux
investissements de soutien importants (14,3 mil-
liards €pour la période 2007-2013) de I'Union euro-
péenne, cette année encore, les recours en manque-
ment 4 'encontre des Etats membre de I'Union euro-
péenne devant la Cour de justice de 'Union euro-
péenne ont été nombreux.

Cette derniere année, la Commission a formé un
nombre non négligeable de recours contre certains
Etats pour non respect du droit de 'Union en matiére
d’eau. Le 21 mars 2013, cela a été le cas contre la
Belgique pour le non-traitement des eaux urbaines
résiduaires dans un certain nombre de petites villes
belges (3). Une affaire de manquement concernant
des grandes agglomérations (dont Bruxelles-Capitale)
est & un stade plus avancé devant la Cour de justice de
I'UE (4). Cette méme année, la Commission euro-
péenne a également assigné la Pologne devant la Cour
de justice de 'Union européenne non seulement pour
mauvaise transposition des différentes directives dans
le domaine de I'eau, mais également pour manque-
ment a l'obligation de garantir un traitement efficace
de la pollution de I'eau par les nitrates.

La Cour de justice de I'Union européenne a d’ailleurs
condamné dans la méme période la France pour manque-
ment dans la mise en ceuvre de la directive nitrates
(CJUE, 13 juin 2013, Commission c/ France, aff. C-
193/12). A été reproché a la France une désignation
incompléte des zones vulnérables (masses d’eau de surface
et souterraines contenant, ou risquant de contenir, des
teneurs en nitrates excessives) 2 I'occasion de la révision
effectuée en 2007, estimant que dix zones vulnérables
dans les bassins Rhin-Meuse, Loire-Bretagne, Rhone-
Meéditerranée-Corse et Adour-Garonne auraient di étre
ajoutées. Le Gouvernement frangais faisait valoir aupres
de la Cour, d’une part, que les dix zones additionnelles
identifiées par la Commission ne devaient pas nécessaire-
ment I'étre dans leur intégralité et, dautre part, que la
procédure de révision des zones vulnérables était en cours
(elle I'est toujours) a I'échéance de I'avis motivé. La Cour
se contente de rappeler, sans méme se prononcer sur le
fond que l'existence d’'un manquement doit étre appré-
ciée en fonction de la situation de 'Erat membre telle
quelle se présentait au terme du délai fixé dans lavis

(2) Selon le rapport annuel de I’Agence européenne pour I'environnement
sur la qualité des eaux de baignade en Europe (21 mai 2013), 94 % des
sites de baignade de I'Union européenne sont conformes aux normes
minimales de qualité de 'eau. La qualité de 'eau est excellente sur 78 %
des sites et, par comparaison avec le rapport de 'année derniére, pres de
2 % de sites supplémentaires respectent les normes minimales.

(3) 67 petites agglomérations des régions flamande et wallonne ne
seraient, selon la Commission, toujours pas raccordées 2 un réseau d’assai-
nissement convenable et 116 petites agglomérations de ces régions ne dis-
poseraient pas d’infrastructures de traitement secondaire.

(4) Requéte du 13 janvier 2012, aff. C-533/11.

motivé et que les changements intervenus par la suite ne
sauraient étre pris en compte par la Cour : « en ayant omis
de désigner en tant que zones vulnérables plusieurs zones
caractérisées par la présence de masses d’eau de surface et
souterraines affectées, ou risquant de l'étre, par des
teneurs en nitrates excessives et/ou par un phénomene
d’eutrophisation, la République frangaise a donc manqué
aux obligations ».

Déchets, produits chimiques

Les recours en manquement sont également particu-
lierement élevés dans le domaine des déchets et de
Iobligation de valoriser ou d’éliminer ces deniers.
Cette année, 'Ttalie a été renvoyée devant la Cour en
raison de son incapacité persistante a gérer les déchets
de maniere appropriée (5) dans la région de
Campanie plus de trois ans aprés un précédent arrét
(6). Conformément au traité sur le fonctionnement
de I'Union européenne qui prévoit le prononcé de
sanctions pécuniaires en cas d’inexécution d’un précé-
dent arrét de la Cour, la Commission propose que
soient infligées une astreinte journaliere de 256819 €
par jour & compter du second arrét de la Cour et
jusqua ce que l'ltalie se conforme a larrét, ainsi
quune amende forfaitaire. La Commission a égale-
ment saisi la Cour de justice d’un recours contre la
Grece a propos d’une décharge située dans le
Péloponnese (la décharge de Kiato) exploitée en vio-
lation de la législation de I'Union sur la mise en
décharge des déchets (7). Lltalie fait aussi 'objet
d’une action en justice & propos de la décharge de
Malagrotta @ Rome et d’autres décharges de la région
du Latium (8) qui sont remplies de déchets qui n'ont
pas subi le traitement requis par la législation de
I'Union.

(5) Dans la Région, avait été constatée I'absence de réseau intégré et adé-
quat d’installations d’¢limination. D’ailleurs, cette absence a conduit a des
graves problemes pratiques, le point culminant fut atteint en 2007
jusquen 2008 période pendant laquelle des tonnes de déchets furent
abandonnés sur la voie publique (Naples, Somma Vesuviana). Depuis,
I'ltalie a adopté un nouveau plan de gestion des déchets, un programme
de mesures visant 2 organiser la gestion des déchets dans la région jusqu’en
2016, année prévue pour la mise en service de nouvelles centrales de trai-
tement des déchets et a également fait acheminer de grandes quantités de
déchets vers des installations situées dans d’autres régions. Toutefois, la
Commission constate que la construction de la plupart des installations
prévues de récupération des déchets organiques, ainsi que des incinéra-
teurs et des décharges avance lentement, en particulier dans la province de
aples, plus grande productrice de déchets urbains de toute la
Naples, plus grande prod de déch b de t 1

Campanie.(6) CJCE, 4 mars 2010, Commission ¢/ Italie, aff. C-297/08.

(7) Divers contréles sur place ont révélé que la décharge de Kiato manque
d’espace mais continue néanmoins a fonctionner sans permis valable.

(8) Une enquéte a révélé que certains des déchets municipaux produits
dans la région du Latium ne sont pas traités dans des usines de traitement
mécanique et biologique avant d’étre mis en décharge, car la région ne dis-
pose pas d’une capacité suffisante dans ce domaine et ce en violation de la
législation de I'Union. Lltalie estime que les déchets mis en décharge
devraient étre considérés comme «traités», puisqu’ils sont écrasés avant
d’étre mis en décharge. La Commission estime en revanche que le simple
écrasement ou broyage des déchets non triés avant leur mise en décharge
ne suffit pas et que, d’aprés la directive, le traitement doit également com-
porter le tri approprié des différents flux de déchets.
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Certains ont abouti cette année. Ainsi, par un arrét
rendu le 18 juillet 2013, la Cour a condamné Chypre
pour plusieurs manquements au droit de 'Union en
maticre de déchet (CJUE, 18 juiller 2013,
Commission ¢/ République de Chypre, aff. C-412/12).
La condamnation est sévere car en I'espece si Chypre
n’avait pas terminé de procéder a la désaffectation de
toutes les décharges d’élimination incontrolée des
déchets qui sont exploitées sur son territoire, il ne res-
tait que deux décharges sur 115 qui, en outre, étaient,
a minima, maintenues jusqu'en 2015, date de fin de
la construction de nouvelles installations pour élimi-
ner les déchets qui ne pouvaient, vu la situation géo-
graphique particuliere de Chypre, étre acheminer ail-
leurs. Ces moyens de défense de Chypre, tirés de sa
situation interne, pourtant plut6t convaincants, n'ont
pas été accueillis par la Cour qui marque ici sa volonté
de veiller au respect scrupuleux du droit de I'Union en
matitre de déchets.

Outre les recours en manquement, la CJUE a égale-
ment rendu des arréts en interprétation, notamment
un, le 7 mars 2013 (CJUE, 7 mars 2013, Lapin elin-
keino, aff. C-358/11), qui apporte un précieux éclai-
rage sur la notion de déchet. La Cour précise en subs-
tance que le droit de 'Union n’exclut pas par principe
qu'un déchet considéré comme dangereux puisse ces-
ser d’étre un déchet au sens de la directive relative aux
déchets. En I'espece, dans le cadre d’un projet d’infra-
structure (passerelles en bois pour permettre le passage
de véhicules de types quad dans les zones humides),
I'administration finlandaise avait envisagé de réutiliser
les poteaux de télécommunication en bois traités a
larsonic. Une association s'est opposée a ce projet,
considérant que les poteaux éraient des déchets dan-
gereux insusceptibles de sortir de ce statut par le biais
de la réutilisation, dans la mesure ol la directive
2008/98/CE relative aux déchets subordonne la sortie
du statut de déchet & certaines conditions et notam-
ment 2 ce que la réutilisation n’ait pas d’effets globaux
nocifs pour 'environnement ou la santé humaine. La
CJUE reléve quaucune disposition de la directive
nempéche quun déchet dangereux puisse cesser
d’étre un déchet si une opération de valorisation per-
met de le rendre utilisable sans mettre en danger la
santé¢ humaine et sans nuire a 'environnement ren-
voyant 2 la juridiction nationale de procéder a cette
vérification.

Un autre arrét préjudiciel en interprétation mérite
attention, celui rendu le 15 janvier sur renvoi préjudi-
ciel d’une juridiction slovaque dans le cadre d’un
contentieux portant sur l'implantation d’une
décharge et portant sur l'interprétation de la directive
relative a la prévention et  la réduction intégrées de
la pollution (CJUE, 15 janvier 2013, Josef Krizan,
aff. C-416/10). Lune des questions portait sur le fait
de savoir si les habitants étaient en droit d’accéder a la
décision d’urbanisme relative a4 I'implantation de la
décharge et ce des le début de la procédure d’autorisa-

tion de l'implantation de la décharge (9). La Cour
répond par laffirmative, estimant que la décharge
entre dans le champ d’application de la directive
IPPC et que ladite directive — telle qu'interprétée a la
lumiere de la Convention d’Aarhus (10) - impose que
« le public concerné ait accés a une décision d’urba-
nisme (...) dés le début de la procédure d’autorisation
de l'installation » dés lors que ladite décision d’urba-
nisme constitue 'une des mesures sur la base des-
quelles a écé prise la décision finale d’autoriser ou non
cette installation. La directive ne permet pas aux auto-
ritds nationales compétentes de refuser au public
concerné par principe et en intégralité I'accés A une
telle décision en se fondant sur la protection de la
confidentialité des informations commerciales ou
industrielles prévue par le droit national ou commu-
nautaire.

Enfin, la Cour européenne des droits de '’homme a, le
10 janvier 2012, rendu un arrét Di Sarno c/ Italie
(requ. N°30675/08) également a propos de la gestion
italienne de ses déchets. La Cour conclue que 'inca-
pacité prolongée des autorités italiennes « 2 assurer le
fonctionnement régulier de collecte, de traitement et
d’élimination des déchets (§112) constitue une viola-
tion du droit au respect de la vie privée et du domicile
(article 8). Remarquons qu’en I'espece la Cour admet
comme victimes 18 requérants qui, pourtant ne
vivent pas ou ne travaillent pas a proximité des
décharges, mais qui ont été contraints de vivre dans
un environnement pollué par des déchets abandonnés
sur la voie publique dans la commune de Somma
Vesuviana. Profitons de cet arrét pour noter la publi-
cation en 2013 du Manuel actualisé sur les droits de
Lhomme et l'environnement qui offre une synthese
complete (jusqu'en juillet 2011) et claire des arréts de
la Cour relatifs a la protection de I'environnement. La
Convention européenne des droits de '’homme ne
contenant aucune disposition garantissant spécifique
une protection générale de I'environnement en tant
que tel, toute requéte doit sappuyer sur des disposi-
tions en vigueur notamment larticle 8 sur le droit de
chaque individu au respect de sa vie privée et fami-
liale. De ce fait, les affaires devant la Cour entremé-
lent toujours question environnementale et affection
du cadre de vie d’'un ou de plusieurs individus, méme
si la Cour a souvent répéeé qu'il suffic de démontrer
que les facteurs liés a 'environnement affectent grave-
ment et directement la vie privée et familiale sans

(9) Cette décision avait finalement été publiée en deuxiéme instance,
durant la procédure administrative, et alors que la construction et I'exploi-
tation de la décharge avaient déja été autorisées.

(10) La Convention d’Aarhus est ? Elle précise que le public concerné doit
pouvoir consulter toutes (cest nous qui soulignons) les informations pré-
sentant un intérét pour un processus décisionnel relatif 3 I'autorisation des
activités visées dans son annexe I, dont fait partie la décharge litigieuse.
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nécessairement prouver que la santé individuelle serait
gravement mis en danger.

A Theure ot la Commission européenne salue la
conclusion fructueuse des négociations multilatérales
dans le cadre du Programme des Nations Unies pour
'environnement par I'adoption d’un traité sur le mer-
cure (11) par 140 Ertats qui sera signé officiellement
en octobre de cette année dans la ville japonaise de
Minamata (ot 'un des pires cas de pollution par le
mercure a eu lieu il y a plus de cinquante ans, entrai-
nant de graves effets sur la santé de la population
locale), les premiers bilans d’application du reglement
Reach voient le jour. Alors que le 31 mai 2013 était la
date butoir pour le second enregistrement de subs-
tances produites ou importées dans des quantités allant
de 121000 tonnes par an par producteur, il convenait
de vérifier que les obligations du réglement avaient été
jusque la bien respectées. Le rapport général remis aux
institutions le 5 février 2013 (COM (2013) 49)
dénombre a 30 601, le nombre de dossiers enregistrés
aupres de 'Agence européenne des produits chimiques
(ECHA) et décrivant les utilisations et les propriétés de
7 884 substances chimiques produites ou mises sur le
marché ce qui est déja important. Le rapport met tou-
tefois en évidence les cotits liés a la gestion de REACH
et leur incidence sur les PME et la nécessité pour celle-
ci de réduire les droits d’enregistrement.
Parallélement, le juge a écé sollicité a propos de ce
reglement. Dans 4 arréts du 7 mars 2013 (Cinder et
Riitgers ¢/ECHa, aff. T93/10, T94/10, T95/10,
T96/10), le tribunal a eu a se prononcer sur des
demandes d’annulation de décisions de I'’Agence euro-
péenne des produits chimiques identifiant certaines
substances (ici divers types d’huile anthracénique et
du brai de goudron de houille & haute température) en
tant que substances extrémement préoccupantes et
devant, de ce fait, étre soumises a des obligations spé-
cifiques notamment des restrictions d’utilisations.

Le tribunal a rejeté des recours et validé, au terme
d’un raisonnement libre d’enseignements, mais trés
technique (les substances étant « multiconstituantes »
le raisonnement de 'Agence.

Air, changement climatique

Année de la qualité de lair, 'année 2013 a écé égale-
ment 'année de la publication, a la demande de la
Commission européenne, dans le cadre du réexamen
de 2013 de la politique de I'Union européenne en
matitre de qualité de I'air d’une intéressante étude par
I'Organisation mondiale de la santé (OMS),
« Données relatives aux aspects sanitaires de la pollu-

(11) Le traité couvre tous les aspects du cycle de vie du mercure, de I'ex-
traction miniére & I'élimination des déchets ; il contient également des dis-
positions commerciales, des régles concernant I'orpaillage artisanal et a
petite échelle ainsi que les produits contenant du mercure et les émissions
de mercure dans 'atmosphere.

tion atmosphérique en vue de réviser les politiques de
I'UE » (http://www.euro.who.int/en/what-we-do/
health-topics/environment-and-health/air-quality/
publications/2013/review-ofevidence-on-health-
aspects-of-air-pollution-revihaap/). LOMS démontre
que lexposition a long terme aux particules fines
(PM2,5) peut provoquer l'athérosclérose, des pertur-
bations des naissances et des maladies respiratoires
chez lenfant ; le rapport suggere également un lien
éventuel avec le développement neurologique, la
fonction cognitive et les diabetes et confirme le lien
causal entre les particules PM2,5 et les déces dus a des
maladies cardiovasculaires et respiratoires.

Lactualité a également été marquée par de nombreux
contentieux autour de I'allocation des quotas d’émis-
sion de gaz a effet de serre. Dans son arrét du
14 février 2012, Flachglas Torgau (aff. C-204/09),
saisie  d'un  renvoi  préjudiciel  par le
Bundesverwaltungsgericht (Allemagne), la Cour de
justice de 'Union européenne a interpréeé la directive
2003/4/CE concernant I'acces du public a 'informa-
tion en matiere d’environnement en relation avec I'al-
location des quotas. Dans le cas d’espece, la société
FlachGlas Torgau contestait le refus du ministere
fédéral allemand de 'environnement de lui transmet-
tre des informations relatives tant a la procédure légis-
lative qua la mise en ceuvre d’une loi relative a I'allo-
cation de quotas d’émission de gaz a effet de serre. Le
ministére estimait que les informations en cause
éraient, d’une part, relatives a la procédure législative
et donc exonérées de l'obligation de communication
prévue par le droit de 'Union européenne et, d’autre
part, partiellement couvertes par la confidentialité des
délibérations des autorités publiques. La Cour suit en
grande partie le point de vue de I’Allemagne. Elle pré-
cise que la faculté ouverte aux Etats membres par la
directive de ne pas considérer comme autorités
publiques soumises a I'obligation de communication
les organes ou institutions agissant dans 'exercice de
pouvoirs législatifs peut sappliquer aux ministeres
dans la mesure ou ils participent a la procédure légis-
lative. Par ailleurs, la confidentialité des délibérations
des autorités publiques constitue un motif de refus
d’acces A des informations environnementales déte-
nues par ces autorités, pour autant que le droit natio-
nal détermine clairement la notion de délibération.
Citons également larrét du Tribunal de ['Union,
7 mars 2013, Pologne contre Commission, gaz a effet
de serre (aff: T- 370/11). Le Tribunal a été saisi par la
Pologne d’un recours en annulation a 'encontre de la
décision 2011/278/UE de la Commission européenne
définissant des reégles transitoires pour I'ensemble de
I'Union concernant l'allocation harmonisée de quotas
d’émission 2 titre gratuit conformément a l'article 10 bis
de la directive 2003/87/CE établissant un systeme
d’échange de quotas d’émission de gaz a effet de serre.
Selon cette disposition, la Commission est tenue de
déterminer les référentiels par secteur sur la base desquels
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le nombre de quotas d’émission a allouer 4 titre gratuit,
a partir de 2013, 4 chaque installation devait étre calculé.
La Pologne n'approuvait pas la décision concernant I'al-
location de quotas 2 titre gratuit relative aux installations
fixes, qui selon elle avait été adoptée en violation notam-
ment du principe d’égalité de traitement. En effet, selon
elle, la Commission avait favorisé de maniere arbitraire
les installations recourant au gaz naturel par rapport a
celles utilisant d’autres sources d’énergie en déterminant
les référentiels (de produit, chaleur et combustibles) en
fonction du gaz naturel. Le Tribunal considére toutefois
que la Commission n’a pas violé le principe d’égalité de
traitement en établissant des référentiels de maniére uni-
forme pour des installations se trouvant dans des situa-
tions différentes et utilisant des produits et combustibles
différents. Selon le Tribunal, ce traitement égal se justifie
objectivement par la volonté de ne pas fausser les avan-
tages comparatifs en matiere d’efficacité sur le plan des
émissions de carbone dans I'économie de I'Union et de
renforcer harmonisation de l'allocation transitoire de
quotas d’émission 2 titre gratuit. Partant, le Tribunal
rejette le recours.

Divers

Linstallation et extension d’aéroports et I'exposition
au bruit a également été a l'origine d’arréts, non seu-
lement du c6té de Luxembourg (Cour de justice de
I'Union européenne) que de Strasbourg (Cour euro-
péenne des droits de '’homme). Saisie d’'une question
préjudicielle par la Cour administrative supréme
autrichienne, la Cour de justice de I'Union euro-
péenne a confirmé, dans un arrét du 21 mars 2013
(affaire C- 244/12), I'obligation faite aux Etats mem-
bres de soumettre 2 une étude environnementale les
projets ayant des incidences notables sur 'environne-
ment. En 'espece, le projet d’extension d’un aéroport
autrichien devrait étre soumis a une telle étude.
Certes, dans la directive de 1985, il est prévu que « les
Etats ont une marge d’appréciation en ce qui
concerne la fixation des seuils ou des criteres néces-
saires pour déterminer si la modification ou 'exten-

sion d’un projet déja autorisé doit étre soumise 2 une
évaluation de ses incidences sur 'environnement ».
Toutefois, selon la Cour, I’Autriche, en fixant un seuil
de 20.000 mouvements aériens par an, au-dela des-
quels des modifications aux aéroports devraient faire
'objet d’une telle évaluation, viole I'obligation géné-
rale de la directive visant a identifier clairement les
projets susceptibles d’avoir des incidences notables sur
'environnement. « La fixation d’un seuil aussi élevé a
pour conséquence que les modifications apportées a
I'infrastructure des aéroports de petite ou de moyenne
taille ne pourraient, en pratique, jamais donner lieu a
une évaluation de leurs incidences sur I'environne-
ment », a affirmé la Cour, estimant qu'un tel seuil est
« incompatible » avec la directive, surtout que dans la
fixation de ce seuil, I'Autriche n’a plus pas tenu
compte des criteres non quantitatifs du projet, tels
que la densité de la population de la zone concernée
par l'extension de l'aéroport.

La Cour européenne des droits de 'homme a égale-
ment tranché, dans son arrét Flamenbaum et autres c/
France, le 23 décembre 2012 (requ. n° 3675/04 et
n° 23264/04), une affaire aéroportuaire. Dans cette
affaire, plusieurs requérants, propriéaires de rési-
dences a proximité de I'aéroport de Deauville- Saint
Gatien, contestaient le décret validant la prolongation
de la piste principale de cet aéroport, en raison des
nuisances sonores provoquées par cet allongement
mais également selon eux, des lacunes du processus
décisionnel afférant a cet allongement. La Cour ne
donna pas raison aux requérants toutefois, considé-
rant que les nuisances sonores ne constituent pas une
violation de l'article 8. Certes, il y a bien ingérence
dans le respect de la vie privée des requérants, mais
elle est justifiée par un but légitime, a savoir 'intérét
économique pour la région d’un tel allongement alors
méme que dans le méme temps, il n'y a pas eu une
augmentation considérable du trafic aérien ainsi que
des nuisances (du fait notamment de la suppression
du marché des avions les plus bruyants dits de « pre-
miére génération »). Les autorités ont dés lors ménagé
un juste équilibre des intéréts en présence. W
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LE REGIME JURIDIQUE
MEDICAL PARTICULIER
APPLICABLE DANS LE CADRE
DE LA STATION SPATIALE
INTERNATIONALE (1)

Par Mireille COUSTON*

Voir le résumé en page 11 / See the abstract in page 11

a station spatiale internationale (SSI/ISS) est un

établissement humain installé pour une longue

durée dans I'espace orbital, elle pose par consé-
quent avec acuité le probleme du statut et du régime
médical des personnes y séjournant. Les accords pas-
sés a son sujet (I) et le code de conduite qui en est issu
(II), nous enseignent comment les prescriptions géné-
rales du droit spatial ont été complétées et adaptées a
la situation particuliere de la station.

I. REGLES ISSUES DES ACCORDS SUR LA STATION
SPATIALE INTERNATIONALE

Avant d’exposer les regles applicables aux personnes
transportées et séjournant dans la station spatiale, il
convient de rappeler les éléments essentiels relatifs aux
accords sur la station en question.

1. Rappel sur les accords

Les premiers accords sur la mise en chantier d’une sta-
tion orbitale datent du 29 septembre 1988, ils furent
signés a I'époque par les Etats-Unis, onze Etats euro-
péens membres de '’ASE (Allemagne, Belgique,
Danemark, Espagne, France, Italie, Norvege, Pays
Bas, Suede, Suisse, Royaume Uni), par le Canada et le
Japon.

Lobjectif de ces accords fut d’établir un partenariat
pour la conception, le développement, I'exploitation
et 'utilisation de la station. Les accords étaient batis
en deux volets de nature bien distincte :

* Professeur de Droit International et Directrice du Centre du Droit des
Espaces (Cded) en la Faculté de Droit de I'Université Jean Moulin Lyon 3.

— d’une part un accord intergouvernemental entre les
Etats partenaires (désigné du terme d’IGA
« Intergovernmental agreement »),

— d’autre part un accord entre les agences spatiales
desdits partenaires, c’est-a-dire : la Nasa, '’Agence
Spatiale Européenne (ESA/ASE), I'’Agence spatiale
canadienne, I’Agence spatiale japonaise (accord
désigné du terme de « Memorandum of understan-
ding » MOU)

Le projet et le contexte international ayant évolué, de
nouveaux accords ont été signés en janvier/février
1998 afin d’y introduire de nouveaux partenaires : la
Russie et le Brésil.
Dans I'ensemble les accords SSI se sont révélés riches
d’un point de vue juridique avec par exemple la mise
en exergue du concept de partenariat ou l'usage de
clauses de renonciation mutuelle & recours.
Cependant la doctrine n’a pas été sans souligner les
faiblesses de ces accords qui, entre autres, ne contien-
nent aucune clause d’arbitrage ou procédure pour
régler les éventuels différends, hormis des consulta-
tions diplomatiques et de plus, dont la force juridique
est tres limitée.

En effet ces accords ne sont pas des traités soumis a

ratification, mais des sortes d’accords administratifs

nengageant pas juridiquement les partenaires et non
susceptibles d’actions juridictionnelles. Simples

« accords concertés non conventionnels », ils n'assu-

rent qu'une sécurité juridique tres relative et ce d’au-

(1) G. Lafferanderie « Pour une charte de 'astronaute » ADAS vol.XII
1987/ M.Couston « Le statut de ’humain dans I'espace » RFDAS 2001,
vol. 3, p278/ V.SVereschetin «Legal status of international space crew »
ADAS 1978/ / Y.Hashimoto « The status of astronauts towards the second
generation space law » IISL 1993 p. 207. « The space station cooperation
framework » ESA bulletin mai 1998 p. 49 et « The astronaut in the space
station era » in « Outlook on space law over the next 30 years » sous la dir.

E G.Lafferanderie, Kluwer, La Haye, 1997 p. 154).
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tant plus qu'y figurent des clauses susceptibles d’étre
sources de remise en cause des engagements : clause
de « best efforts », clause de la « availability of funds »
qui soumet le projet aux aléas du vote du budget
annuel par le Congres américain.

Nonobstant ces faiblesses les accords SSI élaborent
pour les personnes transportées dans la station et y
séjournant des regles précises et par certains aspects
originales.

2. Les regles pour les personnes transportées
dans la station spatiale et y séjournant.

Les accords et les documents adjoints, tels les « criteres
de 2001 », aboutissent non seulement a catégoriser et
classifier les différentes personnes a bord de la station
spatiale mais de plus développent un ensemble de
mesures concretes visant a les régir et par la concou-
rant a un statut juridique.

A. DEFINITION DES PERSONNES A BORD

Les accords SSI et les « critéres 2001 » permettent de
définir les personnes a bord en les répartissant par
nationalité, ces textes ameénent également a distinguer
entre deux catégories de personnes a bord sur des cri-
teres professionnels.

a) Définition/répartition sur la base de la nationalité

Les principes établis a l'article 11.1 du MOU pré-
voient que pendant 'occupation 2 trois personnes, la
Nasa et 'agence spatiale russe auront chacune 50 %
des trois occasions de vol, les autres agences se répar-
tissent le reste. Si la station spatiale vient a étre habi-
tée par sept personnes, la répartition sera la suivante :
3 américains, 3 russes, et soit un européen, soit un
japonais ou un canadien.

b) Définition sur la base de critere professionnel

Les criteres professionnels permettent de distinguer
entre :

i) Les astronautes professionnels : il sagit des per-
sonnes qualifiées par les agences spatiales respectives
des Parties aux accords SSI Elles ont le statut de fonc-
tionnaire. Parmi les astronautes professionnels les
textes distinguent le commandant et le (ou les) ingé-
nieur de vol. Les astronautes professionnels peuvent
étre envoyés soit pour des séjours courts (« Visiting
members »), soit pour des séjours longs durant les-
quels ils ont alors la charge de toutes les activités pré-
vues et nécessaires A 'accomplissement de la mission
(« Expedition Increment Crewmember »).

ii) Les participants au vol : il sagit de personnes
invitées par les agences spatiales des parties, ou de per-
sonnes ayant payé leur vol et leur séjour, en ce dernier
cas on parle de fagon médiatique de « touristes spa-
tiaux».

B. STATUT ET PROTECTION JURIDIQUE
APPLICABLE AUX PERSONNES A BORD

Lanalyse des accords amene a distinguer deux séries
de mesures qui forment un statut sécurisant pour les
personnes a bord : les unes tendant 4 la protection des
personnes transportées en orbite (a), les autres ten-
dent a 'organisation de la vie a bord (b).

a) La protection des personnes

Cette protection joue a deux niveaux : celui de la

santé et celui de la sécurité matérielle.

i) Santé

— En amont du vol : un Comité multilatéral Activités
de 'Equipage (MCOP : « Multilateral crew opera-
tions panel ») a été institué pour examiner les dos-
siers des candidats au vol et vérifier qu’ils remplis-
sent les criteres d’homologation tant physiques, que
psychologiques et professionnels. Le MCOP est
assisté de plusieurs groupes d’experts (dont des
experts médicaux). Dans la perspective de la pré-
sence de vacanciers de l'espace (le premier a été
Denis Tito en 2001), qui achetent des séjours dans
la station spatiale par le biais de la société « Space
Adventures », le MCOP a rédigé toute une série de
principes relatifs a la sélection et 4 I'entrainement
des personnes (« Principles regarding process and
criteria for selection, assignment, training, and cer-
tification of ISS Expedition and Visiting Crew
Members, novembre 2001). Ces criteres et les
méthodes d’entrainement visent & détecter parmi les
candidats, ceux qui sont vraiment aptes a séjourner
dans l'espace, ceci tant au regard de considérations
de santé physique, que psychologique.

— Pendant la période du vol et du séjour : ont été
institués trois autres organes : la Commission poli-
tique médicale, la Commission multilatérale
Médecine spatiale (MSMB), le Groupe d’experts
multilatéral Activités médicales (MMOP). Ils sont
chargés de coordonner et de superviser toutes les
questions relatives a la santé des membres de I'équi-
page, d’établir des normes médicales, de décider des
impératifs en maticre de soins et d’équipements etc.
Sur le point plus particulier des expériences médi-
cales faites sur les membres de I'équipage, les parte-
naires 2 I'ISS ont mis en place une Commission
d’examen multilatérale pour la recherche sur
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I'Homme (HRMRB) qui veille 2 ce que les expé-
riences proposées ne nuisent pas a la santé, au bien
étre des personnes et respectent une certaine
éthique des expérimentations.

— Apreés le vol et le séjour : 'équipage bénéficie d’une
période d’observation sanitaire.

ii) Sécurité

— Sécurité physique : le MOU a son article 10 y
consacre de longues dispositions, sans pouvoir
entrer dans les détails on retiendra que les parte-
naires élaborent des plans de sécurité et d’urgence,
procedent a des revues régulicres de systemes et
mettent en place des mécanismes de consultation.
Au final dans I'hypothese ou la coordination avec
les autres partenaires fonctionnerait mal, ou bien si
le consensus ne se faisait pas sur la solution 2 adop-
ter en cas de probleme il reviendrait a la Nasa de
prendre les dispositions nécessaires pour assurer la
sécurité des personnes (et du matériel).

— Sécurité juridique : une mesure y contribue large-
ment, il sagit de la fameuse clause « cross waiver of
liability » instaurée par l'article 16 de 'IGA elle veut
que les Etats renoncent a toute demande de répara-
tion a lencontre notamment du personne d’un
autre Etat partenaire, cette regle de non agression
juridique ne joue pas en cas de faute intentionnelle.
Un autre élément de sécurité juridique réside dans
les dispositions relatives a la propriété intellectuelle,
en effet « une activité se déroulant dans ou sur un
élément de vol de la station spatiale est réputée
n’avoir eu lieu que sur le territoire de I'Etat parte-
naire ayant immatriculé cet élément» (article 21.2
de 'IGA). Cette présomption vise a protéger I'astro-
naute qui aurait fait une découverte, en appliquant
le « first to invent » (priorité conférée a 'inventeur).
(Regle a 'opposé de la regle du « first to file » :
mécanisme dans lequel la priorité est accordée a
celui qui fait le premier la demande de brevet).

b) Organisation de la vie a bord

Les accords SSI organisent assez précisément la vie a
bord de la station, sans pouvoir étre exhaustif on
retiendra ici quelques aspects disciplinaire et répressif.

i) Discipline : larticle 11.6 de 'IGA prévoit que
I'équipage fonctionne en tant qu'équipage intégré
avec un seul commandant, dés lors 'ensemble des
personnes a bord doivent se conformer a un planning
unique des opérations pour exécuter I'ensemble des
activités prévues dans la station.

ii) Répression : Sur un plan répressif, les accords ont
prévu a larticle 22 de I'IGA Thypothese
d’infraction en établissant le principe selon lequel : les
ressortissants des partenaires sont soumis en matiere

pénale 4 leurs juridictions nationales. Le principe est
cependant nuancé au paragraphe 2 du méme article
qui institue un mécanisme de consultation en fonc-
tion duquel si I'infraction commise par un ressortis-
sant d’un Etat porte préjudice 2 un national ou a un
matériel d’'un autre partenaire, celui-ci peut étre auto-
risé A exercer lui-méme les poursuites pénales.

I1. REGLES ISSUES DU CODE DE CONDUITE

L¢laboration d’'un code de conduite applicable a
’équipage de la station spatiale internationale a été
expressément prévue d’une part a l'article 11 de 'IGA
et d’autre part a article 11 du MOU. Apres plusieurs
mois d’étude et de négociation, le texte de ce code a
été approuvé le 15 septembre 2000 par les partenaires
et par leurs agences spatiales respectives.

A. Champ d’application

Ratione temporis et loci, on note que les regles de
conduite énoncées dans le code sappliquent aux
membres de I'équipage au cours des activités accom-
plies avant le vol, pendant le lancement, en orbite,
pendant le retour et apres le vol.

Ratione personae le code s'applique a tous les membres
de I'équipage, étant entendu que I'expression « mem-
bre d’équipage de la station spatiale internationale »
désigne toute personne ayant été affectée 2 un vol a
destination de la SSI, qu’elle appartienne a un équi-
page visiteur ou qu'elle soit membre d’une mission
vers la station spatiale internationale.

Ratione Materiaele code définit clairement les chaines
hiérarchiques entre le sol et la station spatiale, répartit
les responsabilités tant organisationnelles que discipli-
naires et a cet égard accorde dans ses dispositions une
place importante 4 la fonction de Commandant de

bord.

B. Teneur des regles établies

Elles révelent d’une part la pyramide et les articula-
tions hiérarchiques, d’autre part elles établissent des
normes comportementales précises, enfin elles ten-
dent a protéger les personnes au plan de droits fonda-
mentaux.

a) Regles hierarchiques

C’est le Commandant de la station qui dirige toutes
les opérations en orbite mais il le fait sous I'autorité du
directeur de vol qui lui reste a terre. Il est prévu que le
Commandant dirige I'équipage en sattachant 2 main-
tenir la « cohésion » et I” « harmonie », un « niveau
approprié de respect et de confiance mutuelle » et en
tenant compte de la nature « internationale et muld-
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culturelle » de I'équipage. Dans I'exercice de ses fonc-
tions le Commandant a la faculté d’udiliser tout
moyen « raisonnable et nécessaire ».

On notera qu'en dépit de la responsabilité et de 'au-
torité susceptible d’étre exercées par d’autres membres
de Iéquipage dans telle ou telle activité, le
Commandant reste responsable en dernier recours et
demeure seul comptable aupres du Directeur de vol
de la réussite de la mission.

b) Regles générales de conduite

De maniere générale toutes les personnes a bord doi-
vent respecter le code, les différentes regles de vol et le
programme d’activités de la station, ce faisant elles doi-
vent suivre une éthique comportementale exigeante
(conscience professionnelle, attitude de respect, convi-
vialité, absence de favoritisme ou inversement, « bon
golit » dans les effets personnels emportés...).

Par ailleurs les membres de I'équipage sont soumis a
un ensemble de regles disciplinaires, écablies par le
MCOP Elles ont trait aux violations du code et peu-
vent entrainer la remise en cause de la participation en
tant que membre de I'équipage.

c) Régles protectrices relatives aux expérimentations
médicales sur sujet humain

Le code a prévu des procédures protectrices pour les
personnes participant a des expérimentations sur sujet
humain. Ainsi toute expérimentation doit avoir regu

une approbation écrite de la Commission d’examen
multilatéral pour la recherche sur I'Homme
(HRMRB). De plus le « plein consentement » écrit et
informé de la personne est exigé.

On releve de surcroit que la personne, initialement
volontaire et consentante, peut a tout moment et sans
avoir a fournir de justification, ni sans encourir de
préjudice, retirer sa participation a I'expérience et
annuler son consentement.

CONCLUSION

Lanalyse des accords sur la station spatiale internatio-
nale démontre que si certaines questions juridiques
n’y sont pas totalement résolues, ces textes ont permis
de faire une avancée significative par rapport au cor-
pus des grands traités spatiaux (Traité de 1967,
Accord de 1968) pour ce qui est du statut et du
régime des personnes a bord, notamment dans les
aspects médicaux protecteurs. IGA, MOU et Code de
conduite constituent en effet des outils tres spéci-
fiques et tres déraillés relativement aux équipages.
Mais plus généralement on note que les Etats s’y sont
aussi engagés A respecter le droit international et il
n'est donc pas exclu que les normes et regles de celui-
ci dans ses différentes branches (publiques et privées)
puissent étre utilisées pour régir les personnes a

bord. H
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1. ANNONCES DE MANIFESTATIONS, CONGRES,
COLLOQUES, ENSEIGNEMENTS, PUBLICATIONS,
VIE DES INSTITUTS ET UNIVERSITES, FONDS
D’ARCHIVES ET BIBLIOTHEQUES, MUSEES

ET SOCIETES SAVANTES

— Le musée d’histoire de la médecine et de la pharma-
cie de Lyon I présente, sur le site de I'Université,
une exposition virtuelle de photographies anciennes
relatives a 'ancien Musée de médecine légale (acces
possible en tapant sur un moteur de recherches :
archives photographiques des musées, musée de
médecine légale).

— Des journées d’histoire de la médecine légale se sont
tenues les 18 et 19 novembre 2011. Cette manifes-
tation a été organisée par la Société frangaise d’his-
toire de la médecine en association avec les facultés
de médecine Paris III et V, la Préfecture de police de
Paris et 'Assistance publique des hopitaux de Paris.
Les actes seront publiés par la Revue de médecine
légale et la revue de la Société frangaise d’histoire de
la médecine : Histoire des sciences médicales.

— Rappelons lexistence de la trés active Association
francaise de droit de la santé (www.afds.fr) : « Créée
en 1982, I'Association francaise de droit de la santé
a été présidée par son fondateur, le Doyen Jean-
Marie Auby (jusquen 1993), par le professeur
Lemoyne de Forges jusqu’en 2002 (devenu son pré-
sident d’honneur). Elle a été ensuite présidée par le
professeur Didier Truchet jusqu'en 2008 (devenu
ensuite son Président d’honneur). Elle I'est actuelle-
ment par le professeur Anne Laude.

Elle étudie le droit de la santé, dans son ensemble et
sous ses différents aspects. Cette vision
générale est caractéristique de son activité.

Elle organise (ou parraine) des séances de travail et
des journées d’études, délivre les prix « Jean-Marie
Auby » financés par la « Fondation Bullukian » de

* Ancien responsable du Département d’histoire de la médecine -
Laboratoire d’Anthropologie physique - College de France.

STOIRE
LEGALE

A SANTE (1)

these (1500 E) et d’ouvrages (1500 E) et encourage
la recherche en droit de la santé » (Extrait du site de
l’association).

— Les musées de la médecine sont une source impor-

tante, non seulement en histoire de la médecine,
mais aussi en historie de la médecine légale. Cf.
Tilles (Gérard) et Wallach (Daniel) dir., « Les
musées de médecine : histoire, patrimoine et
grandes figures de la médecine en France »,
Toulouse : ed. Privat, 1999, 162 p.

— Le musée d’histoire de la médecine de I'Université

Paris-Descartes (12 rue de I'Ecole de médecine,
75006 Paris -Métro Odéon- Tél 01 76 53 16 93) est
tres riche. Il présente, par exemple, de tres belles
trousses de chirurgie et les principales découvertes par
spécialités : lithotome, lithotripteur, trocarts,
seringues, microscopes, étuves, appareils d’explora-
tion cardiovasculaire, bouteille de Leyde, appareils de
radiologie ou bandages herniaires et outils de chirur-
gie dentaire par exemple. Le petit guide du visiteur
est bien fait et 'accueil treés aimable et érudit.

— Un musée attachant : le musée Flaubert et d’histoire

de la médecine de Rouen (www.rouen.fr/medecine).
« Situé dans le pavillon de 'Hoétel-Dieu ot est né
Gustave Flaubert, son pere y occupa un poste de chi-
rurgien, ce musée présente des souvenirs de la famille
Flaubert et évoque lhistoire de la médecine du
moyen-age au début du XX siecle » (citation du cite).

— Le musée de I'Institut Supérieur d’Ostéopathie a été

fondé en 2004 et il fait partie du réseau des musées
de santé de Lyon. Il est consacré aux structures du
corps humain, a lhistoire de 'anatomie, de la chi-
rurgie et de l'ostéopathie (Unité clinique ostéopa-
thique, 8 chemin Jubins, 69570 Dartilly).

— Des conférences en histoire de la médecine et de la

santé publique se déroulent a la Faculté de méde-
cine Paris-Descartes depuis le 24 janvier 2013.
Elles sont ouvertes a tous les publics et se veulent
un lieu de rencontres et d’échanges (Amphithéatre
Portier de la Faculté de médecine de paris-
Descartes, 15 rue de I'Ecole de médecine 75270
Paris cedex 06) (Cf. http://calenda.org/233560).
La dernitre conférence se tiendra le jeudi 20 juin
2013.
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2. ACTUALITE DE ROUSSEAU

— Un livre passionnant : Deneys-Tunney, « Un autre
Jean-Jacques Rousseau, le paradoxe de la tech-
nique », Paris : Presses universitaires de France,
2010, 135 p.

— Hatzenberger (Antoine), « Un événement qui éton-
nera 'Europe : la constitution de 1755 dans la phi-
losophie de I'histoire de Rousseau », Etudes corses,
Décembre 2009, n° 69, p. 141-151. Jean-jacques
Rousseau est [auteur d'un projet de constitution pour
la Corse qui influencera la Constitution des Etats-Unis
puis celles de la France. Jean-Jacques Rousseau étair
trés attaché a la Corse.

— Hors série Le Monde, « Une vie, une ceuvre, Jean-
Jacques Rousseau le subversif, mai-juillec 2012
(tout Rousseau en 122p.). Cet hors série est bien fait,
il est joliment illustré et de lecture agréable.

— D’intéressantes informations sont présentes sur le site
internet de la  Société  Jean-Jacques Rousseau
(www.sjjr.ch) : » Les fonds rousseauistes conservés
en Suisse romande (Bibliothtque de Geneve,
Bibliotheque Publique et Universitaire de
Neuchétel, Société Jean-Jacques Rousseau de
Geneve, Association Jean-Jacques Rousseau de
Neuchétel), constitués de trés importants manus-
crits, d’une collection iconographique unique au
monde, d'imprimés rarissimes et d’une masse d’ou-
vrages critiques qui, depuis plus de cent ans, font la
renommée des institutions dépositaires, ont été, le
26 mai 2011, inscrits au registre « Mémoire du
Monde » de TUNESCO.

Jamais encore des fonds patrimoniaux suisses

n’avaient réussi, suite 2 une demande du comité suisse

de 'UNESCO, a étre inscrits a ce registre. Cette
reconnaissance sexplique aujourd’hui par la nature
des documents concernés et le travail accompli dans
loptique du tricentenaire de la naissance de Jean-
Jacques Rousseau, en 2012 » (citation du site).

3. HISTOIRE DES MOTS EN MEDECINE

— Roques (Gilles) (2006), « Regards rétrospectifs et
prospectifs sur le traitement du vocabulaire médical
dans les notices d’histoire et d’étymologie du Trésor
de la langue francaise », in Buchi (Eva), éd., Actes de
la journée d’étude « Lexicographie historique fran-
caise : autour de la mise a jour des notices étymolo-
giques du Trésor de la langue francaise informa-
tisé », Nancy/ATILE 4 novembre 2005, Nnacy,
ATILF (CNRS/Université Nancy 2/UHP), publica-
tion électronique www.atilf.fr/ , 6 pages : Ce docu-
ment fournit des références bibliographiques sur ce
sujet important et souligne encore une fois lintérét
majeur du TLE pour qui sintéresse & [histoire de la
langue francaise sous ses différents aspects. Cette

réflexion sinscrit dans une longue histoire du langage
médical magnifiquement illustrée, par exemple, par
Emile Littré ou Jean-Charles Sournia : « Depuis
I'acheévement du TLF [Trésor de la langue francaise]
en 1994, nous avons énormément progressé dans la
connaissance du vocabulaire médical médiéval. Il y
a eu de nombreuses éditions de textes, dont les plus
notables sont celles de Tony Hunt et en particulier
les deux volumes de son Anglo-Norman Medecine
(1994-1997), celle d’Albucassis par D. A. Trotter
(2005), accompagnée d’'un glossaire qui constitue
déja une bonne étude lexicale, et la these d’habilita-
tion (encore inédite, soutenue en 2004) de Sylvie
Bazin-Tachella, La traduction francaise du XV* siecle
de la Chirurgia Magna de Guy de Chauliac (édition
du chapitre singulier et des trois premiers traités).
On a vu paraitre aussi plusieurs études lexicales, a
commencer par le Lexique de la langue scientifique
du DMF (Jacquart/Thomasset 1997), qui contient
un dépouillement aléatoire de plusieurs textes médi-
caux et est prolongé par des dépouillements accessi-
bles, a travers la base des lexiques, sur le site de
PATILE (DMF1). Plus particulierement, Sabine
Tittel a consacré au vocabulaire de I Anathomie de la
Grande Chirurgie de Gui de Chauliac une solide
these parue en 2004 (¢ff Roques 2005). Dans ces
conditions, on peut voir comment améliorer les
données consignées dans le TLF » (citation du site).

4. HISTOIRE DU DROIT DE LA SANTE
ET DE LA MEDECINE LEGALE

Parmi les ouvrages classiques citons :

— Orfila (Mathieu Joseph Bonaventure), « Traité de
médecine légale », Paris : Bechet jeune, 1823,
2 tomes en 3 vol. (numérisé sur Gallica).

— Vibert, « Précis de médecine légale », Paris : J.-
Bailliere, 1893, 806 p.

— Mahon (PA.O.), « Médecine légale et police médi-
cale » : Paris : E Buisson/Rouen : Robert, an X
(1801), t.1, XXXI-365 p. Bien que lauteur sen
défende, ['auteur traite avant tout des rapports en jus-
tice et des grossesses et des problemes posés par la repro-
duction humaine, l'un des sujets principaux avec les
homicides et suicides des traités de médecine légale
depuis la Renaissance.

— Sédillot (C.), « Manuel complet de médecine légale,
considérée dans ses rapports avec la législation
actuelle », Paris : Crochard/Bruxelles : Libaririe
médicale francaise, 1830, VI-510 p.

— Briand (J.H.), « Manuel de médecine légale, extraits
des meilleurs traités anciens et modernes, Paris : J.A.
Brosson et J.S. Chaude, 1821, XXX-400 p.

La réédition dun classique remarquable non seulement

d’un point de vue historique mais encore par l'intérét de

ses vues portées sur la pratique médicale. Cet ouvrage est
précédé par deux textes érudits et passionnants, une pré-
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Jace sur histoire de la médecine légale notamment ita-
lienne par Guyléme Nicolas et une tout aussi intéressante
introduction de Laurence Laugier :

Zacchias (Paul), « Questions médico-1égales des fautes

médicales sanctionnées par la loi » ¢éd. Bilingue

(Latin-francais) établie par Laugier & partir de I'édi-

tion de 1726, Aix-Marseille : Presses universitaires

d’Aix-Marseille, 2006, 310 p.

— Fodéré (M.EE), « Traité de médecine légale et d’hy-
giene publique ou police de santé » 6 vol., Paris :
Janine et Crouillebois, 1813. Avec cet auteur la santé
publique commence & se séparer de la médecine légale
et rejoint pleinement le grand mouvement de statis-
tique descriptive qui se développe au XVIIF™ siecle.
Fodéré a contribué & ouvrir la voie aux développement
des contriles et des inspections par des structures indeé-
pendantes, dans le domaine de la santé.

— Tissot (J.H.), « Ethique en sciences des moeurs »,
Paris, 1840, 474 p. Cet auteur ne traite pas a propre-
ment parler du droit ou de médecine légale mais des
devoirs entre différentes catégories de personnes (pére et
enfants, fréves et seeurs, devoirs entre particuliers. ..

— Muller (H.), « Histoire de la médecine légale a
Lille », Histoire des sciences médicales, 1997,
XXXI (2), p. 143-150.

— Lacassagne (Alexandre), « Précis de médecine
légale », Paris : Masson, 1906, 954 p.

— Zuberbuhler (Vincent), « Ecrire Thistoire de la
médecine légale », Revue d’histoire des sciences
humaines, 2010, n° 22, p.61-77. Faisant suite 2 un
mémoire de licence en histoire moderne (Université
de Geneve, 2008), cet article, rédigé a partir de
sources primaires, est disponible gratuitement sur
www.cairn.info.

— Les actes des « Premieres journées d’histoire du droit
de la santé, Pouvoir, santé et société », tenues les 16
et 17 novembre 2006, sont parus dans la Revue
générale de droit médical.

— Société de médecine légale et de criminologie de
France, « Histoire de la médecine légale en France »,
1988, N° 10, 92 p., (recueil de communications retra-
cant notamment la création de la Société de médecine
légale, la médecine légale & Lyon et i Strasbourg et pré-
sentant quelques figures emblématiques).

— Lecuir (Jean), « La médicalisation de la société fran-
caise dans la deuxiéme moitié¢ du XVIII® siecle en
France : aux origines des premiers traités de méde-
cine légale », in « La médicalisation en France du
XVIII® au début du XX¢ siécle », Annales de
Bretagne et des pays de 'Ouest, 1979, tome 86 (2),
p. 231-250. Cet article, basé essentiellement sur des
travaux parus a partir de 1750 explore avant tout
Uhistoire de la médecine légale au sens strict.

e Lunel (Alexandre), « La maison médicale du Roi,
XVI-XVIII® siecles ; le pouvoir royal et les profes-
sions de santé, médecins, chirurgiens, apothi-
caires », Seysel : Cham/ Vallon, 2008, 442 p. Les
professionnels de la santé proches du Roi remplis-

saient en fait les fonctions dévolues aprés la
Révolution frangaise de 1789 aux différents minis-
teres qui soccuperent de santé et de médecine, dhy-
giene puis d’environnement.

* Le numéro 1 du volume 65 (janvier-février 2010)
des Annales Histoire, Sciences sociales, est consa-
cré A la médecine (Les savoirs médicaux : textes,
circulations, controverse ; le pouvoir de soigner :
innovation, expérimentation, expertise et histoire
du corps — comptes-rendus).

5. THEMES EN RELATION AVEC UACTUALITE (HIS-
TOIRE DE VACCINATIONS, HISTOIRE DE L'HY-
GIENE PUBLIQUE, VOIRE FECONDATION ARTIFI-
CIELLE, EUTHANASIE...). QUELQUES OUVRAGES
DE REFERENCE EN LIEN AVEC DES THEMES
D’ACTUALITE

Histoire des vaccinations

— Biraben (Jean-Nogl), « La diffusion de la vaccina-
tion en France au XIX® siecle », Annales de Bretagne
et des pays de 'Ouest, 1979, Volume 86 Numéro
86-2 pp. 265-276. Excellent article d’un historien et
démographe célébre par ses études sur la peste. Dans ce
travail, bien documenté, a la fois qualitatif et quanti-
tatif, lauteur démontre lefficacité de cette mesure pré-
ventive, mais aussi les difficultés de son implantation.
Aprés une mise en place rapide des structures consideé-
rées comme nécessaires, les difficultés rencontrées ne
remettront pas en cause cette véritable croisade sani-
taire, pour reprendre le titre dun ouvrage célebre de
Léon Bourgeois. La variole est une des plus intéres-
santes maladies pour qui sintéresse a [histoire des
maladies. Cyclique, sa diffusion est fonction non seule-
ment de la démographie mais aussi de la géographie et
des habitudes de vie.

— Dans le prolongement du travail de Jean-Noél
Biraben, mentionnons un ouvrage touchant
« Letters of Edward Jenner and other documents
concerning the early history of vaccination »,
Edited, with a Commentary and Notes, by
Gennevieve Miller, Baltimore and London : The
Johns Hopkins University Press, 1983, XXIX-
145 p. : “The Jenner letters are miscellaneous in
character and are addressed to forty-five different
correspondents. They range from the year 1785 to a
few months before his death in January 1823, giv-
ing an intimate glimpse of Jenner as professional
man, father, friend, country gentleman, and farmer.
This correspondence permits us to look over the wor-
ried father’s shoulder as he chides his son for not writ-
ing more specific information about his illness, or
apologizes endlessly for long-delayed replies to med-
ical correspondents. With letters coming in front all
over the world, with little or not clerical help, he lit-
erally bore the communication burden of vaccination
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for a third of his life” (p. XXII). Cette correspondance
illustre le retentissement international de la découverte,
la vaccination proprement dite, de Jenner & la fin du
XVIIF™ siecle. Ceci pour rappeler la rapidité et Iimpor-
tance des échanges scientifiques dans les siecles passés. Si
le latin servit bien souvent jusquan XIX™™ siecle de
langue de communication, toute publication reconnue
comme intéressante était rapidement traduite et les édi-
tions dun méme document en Frangais, Anglais,
Allemand, Italien, Latin, Espagnol, voire Hollandais,
(ou en plusieurs de ces langues) étaient courantes.

— Moulin (Anne-Marie), Dir. « Laventure de la vacci-
nation », Paris : Fayard, 1996, 498 p. Fruit de la col-
laboration de 35 auteurs, cet ouvrage aborde diffé-
rentes maladies et différents vaccins et retrace leur his-
toire, non seulement dun point de vue scientifique,
mais aussi sociologique, anthropologique ou érhique.
Ainsi, Anne Fagot-Largeault écrit-elle, « Aspects
éthiques des politiques de vaccination », p. 389 :
« Nous sommes assaillis de maux naturels (ex. / les
germes microbiens), amplifiés par la vie sociale (dif-
fusion des épidémies). La protection contre un mal
omniprésent et propagé en toute innocence par les
acteurs humains reléve crucialement du sens de la
responsabilité que les acteurs vont développer. Si
chacun est potentiellement un risque pour les
autres, chacun acceptera les contraintes qui limitent
le risque dont il est porteur, a condition d’obtenir
des autres, la réciproque. Ces contraintes dépendent
de la nature du risque, il faut donc renégocier
chaque fois que surgit un danger nouveau. Les
débats parlementaires précédant I'adoption d’une
stratégie vaccinale donnent une bonne image de ce
type de négociation. Léthique de la solidarité ne
repose pas sur des « principes », mais sur une expé-
rience existentielle ; U'expérience du mal (maladie,
malheur) qui n'est imputable a aucune volonté
mauvaise, mais dont nous nous sentons tous confu-
sément responsables si nous ne nous coalisons pas
pour Iendiguer ».

6. HISTOIRE DE 'HYGIENE

Tout d’abord citons un auteur prolixe de lecture toujours

importante :

— Napias (Henri), « Manuel d’hygi¢ne industrielle,
comprenant la législation frangaise et étrangere, et
les prescriptions les plus habituelles des conseils
d’hygiene et de salubrité relatives aux établissements
insalubres, incommodes et dangereux », Paris
Masson, 1882, VIII-580 p.

— Napias (Henri) et Martin (A.].), « Hygi¢ne des
écoles primaires et des écoles maternelles : rapports
et documents présentés 2 M. le Ministre de 'ins-
truction publique... par la Commission d’hygiene
scolaire », Paris : Impr. Nat., 1884, XIV-252 p.

— Napias (Henri), « Létude et les progres de hygiene
en France de 1878 a 1882 », préface de Paul
Brouardel, Paris : masson, 1882, XI-54 p.

— Bouchardat (Apollinaire), « Traité d’hygiene
publique et privée basée sur I'étiologie », Paris :
Bailliere, 1887.

— Proust (Adrien), « Traité d’hygiene », 2¢me éd.,
Paris : Masson, 1881, VI-984 p. Ouvrage essentiel
du Pere de Marcel Proust. Adrien Proust joua un réle
considérable au cours des premiéres conférences inter-
nationales consacrées & la santé.

Les publications consacrées a Uhistoire de I'hygiene sont

nombreuses depuis une trentaine dannées.

Voici une sélection douvrages rédigés par des historiens

selon des optiques différentes. Signalons en premier le

plan détaillé, accessible sur internet de lintervention
d’Anne Fagot-Largeault : « De 'hygi¢ne publique a la
santé¢ publique », Colloque de Berlin, 10-12 mai

2007, : « Le nouveau monde de la santé publique et la

prévention », 29 p. (accessible sur le web par le titre).

— Goubert (Jean-Pierre), « Une histoire de 'hygiene :
cau et salubrité¢ dans la France contemporaine »,
Paris : Pluriel, 2011, 302 p. (Lun des meilleurs
ouvrages en la matiere).

— Loux (Frangoise), « Pratiques traditionnelles et pra-
tiques moderne d’hygi¢ne et de prévention de la
maladie chez les meres et les enfants », Paris :
Cordes (Comité d’organisation des recherches
appliquées sur le développement économique et
social) / Centre d’ethnologie francaise, 1975, IV-
210 p. (Ubtile présentation de pratiques différentes
dans un des plus importants domaines des soins, soins
au sens sanitaives mais aussi SOCIaux).

— Parayre (Séverine), « Lhygiene a I'école : une alliance
de la santé et de I'éducation, XVIII®-XIX® siecles »,
Saint-Etienne : Publications de I'Université de Saint-
Etienne, 2011, 364 p. (Lintérét, réel, porté a éduca-
tion et & la santé des enfants, voit éclore au milien du
XIX7™ siécle en France les salles d asile, la spécialisation
de la pédiatrie puis les premieres consultations préven-
tives & la fin du XIX™™ siecle, comme les « Gouttes de
lait » - dont la premiére fut créé & Fécamp - ancétres des
services de protection maternelle et infantile organisée en
1945. Une place est faite ici a Uinstruction civique).

— Jorland (Gérard), « Une société a soigner : hygiene
et salubrité publiques en France au XIX® siecle »,
Paris : Gallimard, 361 p. (87 les réalisations en ce
domaine sont nombreuses, égouts, assainissement, vac-
cinations, lutte contre l'alcoolisme et promotion d’une
véritable information en matiére de santé, il est rappelé
a juste titre, quen ce domaine, la France ne fut pas
toujours en pointe, [ 'histoire de la lutte contre la tuber-
culose le montre bien).

— Chevallier (Fabienne), « La naissance du Paris
moderne : l'essor des politiques d’hygiene (1788-
1855), Paris : édition électronique (BIU santé), 2012,
(impression générée 312 p.) (Il sagit de la version rema-
niée d'une habilitation & diriger les recherches).
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7. SYNERGIE : HISTOIRE DE LA MEDECINE ET DE
LA SANTE ET DES SYSTEMES D’INFORMATION

— www.calenda.org : un site trés utile et tres éroffé
permettant de connaitre les manifestations a venir
dans les domaines des lettres et sciences humaines.

— www.jurisguide.univ-paris1.fr présente : Pour accé-
der aux ressources intéressantes : Accueil>plan> res-
sources pédagogiques>articles>gallica : les revues
juridiques. On accede ainsi 2 un présente un tres
utile tableau des revues de droit disponibles sur
cette bibliothéque numérisée.

— Quelques références bibliographiques sont pré-
sentes dans « Bibliographie d’histoire du droit en
langue frangaise » : clhd.univ-nancy2.fr (mots clés
par exemple : santé, médecine légale).

— D’intéressants documents historiques sont accessi-
bles sur le site « Ethique et santé » de I'Université
Paris-Descartes. Taper www.ethique.inserm.fr
(rubrique recherche-colonne de gauche en haut,
puis taper « histoire »).

— Le site WWW.cairn.info Ce site est important car il
met a disposition gratuitement un certain nombre
de publications universitaires
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— Les ressources présentées par la bibliotheque inter-
universitaire de médecine et d’ontologie sont tres
riches :

— www.bium.univ-paris5.fr/histmed/medica/oai_
pmh.htm

—La bibliothéque numérique Gallica de la
Bibliotheéque nationale de France (cf. www.bnf.fr) ;
« les documents retenus par la Bibliotheque natio-
nale de France ont été choisis de facon 2 constituer
une bibliothéque encyclopédique et raisonnée,
représentative des grands auteurs francais et des
courants de recherche et de réflexion par dela les
siecles... Des domaines aussi divers que histoire ,
la lictérature, les sciences, la philosophie, le droit,
'économie et la science politique y sont représen-
tés... Gallica offre acces a tous types de supports :
imprimés (monographies, périodiques et presses) en
mode image et en mode texte, manuscrits, docu-
ments sonores, documents iconographiques, cartes
et plans. Cet ensemble de revues, d’images et de
documents sonores est destiné a tout lecteur, du
curieux au bibliophile, du lycéen a 'universitaire »
(citation tirée du site de la Bnf). H

VINCENT-PIERRE COMITI

97



098-121 Byk_maquette 02/09/14 09:32 Page98

DOSSIER THEMATIQUE

BIOETHIQUE

Par Christian BYK*

Voir le résumé en page 11 / See the abstract in page 11

« Toute société dans laquelle la garantie des droits
n’est pas assurée ni la séparation des pouvoirs déter-
minée n’a point de constitution » Article 16 de la
Déclaration des droits de ’homme et du citoyen.

Cette exergue, qui vise a introduire et mettre en avant
le réle nouveau du Conseil constitutionnel dans le
cadre de la Question prioritaire de constitutionnalité,
peut paraitre contradictoire avec la tradition constitu-
tionnelle frangaise tant I'idée de souveraineté natio-
nale y érait jugée peu compatible avec I'exercice d’un
contréle de constitutionnalité de la loi votée et encore
plus de la loi entrée en vigueur. Lévolution récente de
I’histoire constitutionnelle montre cependant que la
réalité est aujourd’hui loin du mythe originaire et que,
depuis le début des années 1970, le Conseil constitu-
tionnel a vu progressivement s’élargir son champ de
rétérences (de la constitution stricto sensu a la
Déclaration des droits de 'homme et du citoyen et au
préambule de la constitution de 1946) tandis que pro-
céduralement, le droit de le saisir était étendu (1).
Ainsi dés 1971, avec sa décision sur le droit d’associa-
tion (2), il saffirmait comme garant des droits et
libertés. Ce nest cependant qu'avec lentrée en
vigueur en 2010 de la réforme introduisant la
Question prioritaire de constitutionnalité (3) que le
Conseil a vu son role samplifier dans le domaine des
droits et libertés. D’une part, ce mode de saisine, dont
I'initiative appartient au justiciable et peut viser n’im-
porte quelle loi en vigueur (sauf celles résultant d’un
référendum), ouvre la voie A des décisions quantitati-
vement et qualitativement plus conséquentes. D’autre
part, la nature méme de l'activité du Conseil est radi-
calement transformée, celle-ci d’écrite et secrete deve-

* magistrat, secrétaire général, Association internationale droit, éthique
et science.

(1) Alain Werner, le Conseil constitutionnel et 'appropriation du pouvoir
constituant, http://www.revue-pouvoirs.fr/IMG/pdf/Pouvoirs67_p117-
136_CC_pouvoir_constit.pdf

(2) Décision n° 71-44 DC du 16 juillet 1971.

(3) Loi constitutionnelle n® 2008-724 du 23 juillet 2008 de modernisa-
tion des institutions de la V¢ République et loi organique n°2009-1523 du
10 décembre 2009 relative a l'application de larticle 61-1 de la
Constitution.

=T QUESTION PRIORITAIRE
DE CONSTITUTIONNALITE

nant orale, publique et contradictoire, faisant du
Conseil une véritable juridiction.

Les questions dites de bioéthique (élargies aux ques-
tions de santé et a celles touchant I'environnement)
constituent, de ce point, de vue un bon exemple de
Pamplification et du changement de nature de I'acti-
vité du Conseil dans la mesure ou, restant enfermées
depuis 1994 dans l'affirmation de « principes matri-
ciels », elles trouvent avec la procédure de la QPC un
développement plus concret sagissant de questions
soulevées A I'occasion de contentieux individuels (4).
Avec cette nouvelle jurisprudence, les questions de
fond trouvent ainsi des réponses plus substantielles,
favorisant une harmonisation avec la jurisprudence
des hautes juridictions administrative et judiciaire.
Mais, les questions posées ont aussi donné lieu a des
précisions d’ordre procédural, certaines propres a la
bioéthique, d’autres non, et qui confortent leffecti-
vité des droits substantiels reconnus.

I. LES DROITS ET LIBERTES GARANTIS

Caractérisant de « nouveaux droits » ou pouvant étre
considérée comme |'extension de droits existant, la
bioéthique est, a 'évidence, un lieu de revendications
de la personne face a I'essor des techniques médicales
ou aux conséquences environnementales de certaines
d’entre elles. Elle est ainsi un enjeu de pouvoirs sur le
corps ou pour la maitrise de la vie de son origine a sa
fin et « oppose » ceux qui revendiquent la maitrise de
leurs corps aux détenteurs des techniques litigieuses
mais aussi 2 un tiers existant (le receveur face au don-
neur d’organes par exemple) ou potentiel (les futurs
parents et leur enfant a naitre) (5). Elle est donc per-
cue avant tout comme une question de liberté indivi-
duelle et de protection de la vie privée et familiale.

(4) C. Castaing, Premier bilan de la QPC en mati¢re de santé, Gazette du
Palais, 4 et 5 novembre 2011, n° 308-309, p. 11-15.

(5) Commission nationale consultative des droits de ’homme, avis du 14
juin 2007, Droits de I'Homme, bioéthique et rapport au corps,
htep://www.cnedh.fr/sites/default/files/07.06.14_contribution_au_debat
_droits_de_lhomme_bioethique_et_rapport_au_corps.pdf
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A. La liberté individuelle

En bioéthique, la liberté individuelle, cest le respect
de l'autonomie et, appliquée au corps de I'individu,
cette liberté a pour corollaire le respect de I'intégrité
de la personne et la nécessité, sauf exception légitime,
d’obtenir son consentement a toute intervention.
Nulle surprise donc  voir considérer, au premier chef
de la protection de cette liberté, la situation de la per-
sonne internée psychiatrique. A cette question récur-
rente- mais toujours sensible dans une société devenue
« sécuritaire »- s'ajoute celle nouvelle, induite des nou-
velles pratiques biomédicales, des prélévements biolo-
giques réalisés soit a des fins de contréle social, soit a
des fins médicales.

1) les soins psychiatriques sans consentement

Dans une série de décisions sur la constitutionnalité
de certaines dispositions législatives intervenues
depuis la loi du 27 juin 1990 (6), le Conseil constitu-
tionnel expose les principes du droit applicable et cla-
rifie les conditions de leur mise en oeuvre au regard
des droits des personnes hospitalisées sans consente-
ment ainsi qu’en ce qui concerne le role du juge judi-
ciaire.

a) Les normes constitutionnelles applicables

Incontestablement, la décision n° 2010-71 QPC du
26 novembre 2010 (7) constitue une décision majeure
dans la mesure oli, premiere décision rendue dans ce
domaine largement réformé par la loi du 27 juin 1990
(8), elle définit le cadre constitutionnel de 'hospitali-
sation sans consentement. En lespéce, Le Conseil
d’Etat avait saisi le Conseil constitutionnel en rete-
nant comme sérieux le grief tiré de ce que les disposi-
tions contestées Wassuraient pas une protection suffi-
sante de la liberté individuelle et, notamment, de sa
protection par 'autorité judiciaire.

1°) Le cadre constitutionnel

Le Conseil adopte ici une approche objective du droit
a la santé et inscrit la question qui lui est posée dans
le contexte d’un conflit de droits opposant la protec-
tion de la santé et de l'ordre public, d’une part, a la
garantie de la liberté individuelle, d’autre part.

(6) Loi n® 90-527 du 27 juin 1990 relative aux droits et a la protection des
personnes hospitalisées en raison de troubles mentaux et a leurs conditions
d’hospitalisation.

(7) Décision n°2010-71 QPC du 26 novembre 2010, Mme D.S.

(8) Cette loi sera elle-méme révisée par la loi n® 2011-803 du 5 juillet
2011 relative aux droits et & la protection des personnes faisant 'objet de
soins psychiatriques et aux modalités de leur prise en charge.

Il se réfere, en effet, pour définir le cadre constitu-
tionnel du droit a la santé, au 1léme alinéa du
Préambule de la Constitution de 1946, qui dispose
que « la Nation garantit a tous le droit a la protec-
tion de la santé », et a l'article 34 de la Constitution
de 1958, qui reconnait compétence au législateur
pour « fixer les régles concernant les garanties fonda-
mentales accordées aux citoyens pour I'exercice des
libertés publiques ». Il en déduit que, pour répondre a
I'objectif de protection de la santé, le 1égislateur garde
une grande liberté d’appréciation dés lors que « dans
Iexercice de ce pouvoir, il ne prive pas de garanties
légales des exigences constitutionnelles ». Le législa-
teur peut donc, dans cette mesure, y trouver un motif
d’intérét général pour limiter d’autres droits constitu-
tionnellement garantis comme le droit de greve (9) ou
le droit de propriéeé (10).

2°) Les exigences constitutionnelles concernées

Pour le Conselil, il s'agit ,d’une part, de la prohibition
de la détention arbitraire et de la mission de gardienne
de la liberté individuelle ,que I'article 66 confie a I'au-
torité judiciaire, et, d’autre part, du principe dit «de
rigueur nécessaire », qui impose que les dispositions
relatives a 'hospitalisation sans consentement n’ap-
portent aux droits et libertés constitutionnellement
garantis que des restrictions «adaptées, nécessaires et
proportionnées a I'objectif poursuivi »(11).

b) Les droits des personnes hospitalisées
sans consentement

1°) La dignité

Comme en mati¢re de garde a vue (12), le Conseil
rappelle la portée constitutionnelle du principe de
dignité avec les mémes termes que ceux utilisés dans
sa décision du 19 novembre 2009 sur la loi péniten-
tiaire (13), a savoir que « le Préambule de la
Constitution de 1946 a réaffirmé que tout étre
humain, sans distinction de race, de religion ni de
croyance, possede des droits inaliénables et sacrés ;

(9) Décision 80-117 DC du 22 juil.1980, loi sur la protection et le
controle des matieres nucléaires.

(10) Décision n° 90-283 DC du 8 janvier 1991, loi relative a la lutte
contre le tabagisme et 'alcoolisme.

(11) Décision n° 2008-562 DC du 21 février 2008, loi relative a la réten-
tion de stireté et A la déclaration d’irresponsabilité pénale pour cause de
trouble mental ; pour un cas de censure en matitre d’hospitalisation sans
consentement, on renverra a la décision n® 2011-174 QPC du 06 octobre
2011 ; a Pinverse pour un refus : cf. décision 2012-235 QPC du 20 avril
2012.

(12) Décision n° 2010-14/22 QPC du 30 juillet 2010.

(13) Décision n°® 2009-593 DC du 19 novembre 2009.
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que la sauvegarde de la dignité de la personne contre
toute forme d’asservissement et de dégradation est au
nombre de ces droits et constitue un principe a valeur
constitutionnelle ». Il en résulte « qu'il appartient aux
professionnels de santé ainsi qu’aux autorités adminis-
tratives et judiciaires de veiller, dans I'accomplisse-
ment de leurs missions et dans 'exercice de leurs com-
pétences respectives, a ce que la dignité des personnes
hospitalisées sans leur consentement soit respectée en
toutes circonstances ».

Toutefois, « la méconnaissance éventuelle de cette exi-
gence dans I'application des dispositions législatives
précitées n'a pas, en elle-méme, pour effet d’entacher
ces dispositions d’inconstitutionnalité ».

2°) Les autres droits concernés par la QPC
— Le droit de refuser un traitement

Bien que celui-ci soit reconnu aujourd’hui comme un
droit fondamental du patient (14) et que sa portée a
méme été renforcée (15), le fait quil soit le corollaire
du principe du consentement libre et éclairé le ren-
drait inapplicable 4 la personne qui n ‘a pas son dis-
cernement. Pour le Conseil, « le législateur a (ainsi pu)
estimer qu’une personne atteinte de troubles mentaux
qui soit rendent impossible son consentement alors
que son état impose une surveillance constante en
milieu hospitalier, soit font que cette personne com-
promet la stireté des personnes ou porte atteinte de
facon grave a l'ordre public, ne peut sopposer aux
soins médicaux que ces troubles requierent ». Il admet
ainsi la constitutionnalité du dispositif législatif, qui
découle de cette approche, dés lors « qu'en tout état de
cause, les garanties encadrant I'hospitalisation sans
consentement permettent que l'avis de la personne sur
son traitement soit pris en considération ». Il en
déduit que « le législateur a pris des mesures assurant,
entre la protection de la santé et la protection de 'or-
dre public, d’une part, et la liberté personnelle, proté-
gée par l'article 2 de la Déclaration de 1789, d’autre
part, une conciliation qui nest pas manifestement dis-
proportionnée ». Cette position, qui signifie que toute
hospitalisation psychiatrique garde une finalité de
soins, est d’autant plus intéressante a relever que
depuis la loi n° 2011-803 du 5 juillet 2011, qui auto-
rise des soins psychiatriques sans consentement en
milieu ambulacoire, le lien, jusqu'alors indissociable
entre hopital et soins, pouvait ne plus étre évident.

Avec l'introduction par la loi du 5 juillec 2011 de
modalités ambulatoires pour les soins psychiatriques
sans consentement, la question sest posée de savoir si
hors le cadre de 'hospitalisation compleéte, les soins
pourraient étre prodigués par la contrainte et les

(14) Art. L1111-4 du code de la santé publique.

(15) cf.art.3 de la loi du 22 avril 2005.

séjours temporaires en établissement imposés par la
force. Dans une décision du 20 avril 2012 (16), le
Conseil a estimé « qu'en permettant que des per-
sonnes qui ne sont pas prises en charge en « hospitali-
sation compléte » soient soumises a une obligation de
soins psychiatriques pouvant comporter, le cas
échéant, des séjours en établissement, les dispositions
de larticle

L. 3211-2-1 nlautorisent pas 'exécution d’une telle
obligation sous la contrainte ; que ces personnes ne
sauraient se voir administrer des soins de maniere
coercitive ni étre conduites ou maintenues de force
pour accomplir les séjours en établissement prévus par
le programme de soins ; quaucune mesure de
contrainte a I'égard d’une personne prise en charge
dans les conditions prévues par le 2° de larticle
L. 3211-2-1 ne peut étre mise en ceuvre sans que la
prise en charge ait été préalablement transformée en
hospitalisation complete ». Cest également ce que
révelent les travaux parlementaires (17).

— Le droit de téléphoner

Le Conseil a estimé que « le droit d’émettre ou de rece-
voir des courriers », qui est garanti en « tout état de
cause » a la personne hospitalisée par la loi, n'incluait
pas le droit de recevoir des communications télépho-
niques qui, comme les autres moyens de communica-
tion, « est régi par le principe général... selon lequel,
lorsqu’une personne est hospitalisée sans son consente-
ment, « les restrictions a I'exercice de ses libertés indi-
viduelles doivent étre limitées a celles nécessitées par
son état de santé et la mise en ceuvre de son traite-
ment » .Le droit de téléphoner ne pouvant des lors étre
refusé qu'en raison de I'état du malade, le Conseil a
jugé que les dispositions litigieuses « ne portaient pas
une atteinte disproportionnée a l'exercice de droits
constitutionnellement garantis ».

— Le droit & un recours juridictionnel effectif

En premier lieu, le Conseil affirme que « si, en I'état
du droit applicable, les juridictions de l'ordre judi-
ciaire ne sont pas compétentes pour apprécier la régu-
larité de la procédure et de la décision administratives
qui ont conduit 2 une mesure d’hospitalisation sans
consentement, la dualité des ordres de juridiction ne
limite pas leur compétence pour apprécier la nécessité
de la privation de liberté en cause ». La complexité
pour le justiciable du syst¢me né de cette complémen-
tarité des compétences avait pourtant conduit le juge

(16) Décision n°® 2012-235 QPC du 20 avril 2012.

(17) Avis fait au nom de la Commission des lois sur le projet de loi adopté
par 'Assemblée nationale relatif aux droits et 4 la protection des personnes
faisant 'objet de soins psychiatriques et aux modalités de leur prise en
charge, Sénat, session ordinaire 2010-2011, n°477, 27avril 2011, p.20.
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européen a condamner la France (18). Il est vrai que
le juge constitutionnel a pu fonder sa décision sur le
fait que la dualité des ordres de juridiction a elle-
méme un fondement constitutionnel (19).

En second lieu, sagissant du délai suivant lequel le
juge judiciaire est appelé a statuer pour qu'il soit mis
fin a hospitalisation sans consentement, le Conseil a,
malgré les lacunes de la loi sur ce point, refusé de cen-
surer la disposition déférée, émettant seulement une
réserve, A savoir « que, sagissant d’'une mesure priva-
tive de liberté, le droit & un recours juridictionnel
effectif impose que le juge judiciaire soit tenu de sta-
tuer... dans les plus brefs délais compte tenu de la
nécessité éventuelle de recueillir des éléments d’infor-
mation complémentaires sur I'état de santé de la per-
sonne hospitalisée ».

¢) Lhospitalisation a la demande d’un tiers
1°) Conditions d admission

Au regard des dispositions des articles L. 333, L. 333-2
et L. 333-4 du code de la santé publique, le Conseil a
considéré que « le législateur avait fixé des conditions
de fond et des garanties de procédure propres a assu-
rer que lhospitalisation sans consentement, 2 la
demande d’un tiers, ne soit mise en ceuvre que dans

les cas ou elle est adaptée, nécessaire et proportionnée
A Iétat du malade » (20).

2°) Réle de l'autorité judiciaire

Ce role differe suivant qu’il s'agit d’'une mesure ini-
tiale de placement ou d’une prolongation de celui-ci.
Mais, en tout état de cause, les modalités suivant les-
quelles le juge doit statuer doivent laisser libre son
appréciation des faits afin qu’il statue en toute indé-
pendance, comme le souligne la décision rendue sur la
procédure de mainlevée.

— Admission

S’agissant de cette question, le Conseil constitution-
nel n'avait jusqu’alors jamais statué sur 'hospitalisa-
tion sans consentement mais il avait eu 'occasion de
statuer sur d’autres mesures de privation de liberté qui
ne sont pas prononcées par le juge, qu’il sagisse de la

(18) CEDH, cinqui¢me section, 18 novembre 2010, Baudoin c. France,
n°® 35935/03.

(19) Décision n° 86-224 DC du 23 janvier 1987, loi transférant a la juri-
diction judiciaire le contentieux des décisions du Conseil de la concur-
rence et art.61-1 de la constitution issu de la réforme du 23 juillet 2008.

(20) Le dispositif choisi par le législateur pour le placement en HDT fait
intervenir quatre acteurs: un tiers, deux médecins (un seul en cas de «péril
imminent), dont I'un est étranger & I'établissement, et le directeur de
I'établissement.

rétention administrative des étrangers (21) ou de la
garde 2 vue (22). Eg, il n’avait jamais exigé que le juge
prononce lui-méme une telle mesure. En affirmant,
en lespece, que « si larticle 66 de la Constitution
exige que toute privation de liberté soit placée sous le
contrdle de 'autorité judiciaire, il n'impose pas que
cette derniére soit saisie préalablement a toute mesure
de privation de liberté », le Conseil n'adopte pas une
position différente, estimant qu'une décision initiale
de placement d’office pour des raisons d’ordre médi-
cal ou d’ordre public n’a pas besoin d’étre prise par un

juge.

— Délai de réexamen par le juge apres une hospitali-
sation judiciairement ordonnée

Il existe toutefois de rares cas ol le juge décide lui-
méme. Ainsi, sagissant du délai de réexamen judi-
ciaire périodique des mesures de privation de liberté
ordonnées par une juridiction ou sur lesquelles le juge
des libertés s'est déja prononcé, le Conseil constitu-
tionnel a estimé que la durée de six mois prévue par le
3° du paragraphe I de l'article L..3211-12-1 du code
de la santé publique n’était pas inconstitutionnelle. La
fixation d’une telle durée reléve, dans des limites qui
n’étaient pas franchies en I'espece, du pouvoir d’ap-
préciation du législateur a qui il incombe de concilier
les exigences de I'article 66 de la Constitution (qui ne
sont pas méconnues des lors que la mesure de priva-
tion de liberté fait suite & une décision judiciaire et
que le juge des libertés et de la détention peut étre
saisi & tout moment pour statuer sur une demande de
mainlevée) et 'objectif de bonne administration de la
justice qui constitue un objectif de valeur constitu-
tionnelle (23).

— Maintien

Non seulement, le juge judiciaire doit intervenir car,
conformément a l'article 66 de la Constitution, nous
rappelle le Conseil, « la liberté individuelle ne peut
étre tenue pour sauvegarder que si le juge intervient ».
Mais, il doit intervenir a bref délai. Si « les motifs
médicaux et les finalités thérapeutiques qui justifient
la privation de liberté des personnes atteintes de trou-
bles mentaux hospitalisées sans leur consentement
peuvent étre pris en compte pour la fixation de ce
délai... en prévoyant que l'hospitalisation sans
consentement peut étre maintenue au-dela de quinze
jours sans intervention d’une juridiction de l'ordre
judiciaire, les dispositions de l'article L. 337 (csp)

(21) Décision n° 2003-484 DC du 20 novembre 2003 complétée par la
décision n® 2011-631 DC du 09 juin 2011.

(22) Décision n° 2010-14/22 QPC du 30 juillet 2010.

(23) Décision n°® 2012-235 QPC du 20 avril 2012.
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méconnaissent les exigences de larticle 66 de la
Constitution ;... en outre, ni I'obligation faite a cer-
tains magistrats de lautorité judiciaire de visiter
périodiquement les établissements accueillant des per-
sonnes soignées pour des troubles mentaux, ni les
recours juridictionnels dont disposent ces personnes
pour faire annuler la mesure d’hospitalisation ou y
mettre fin ne suffisent a satisfaire a ces exigences ».
La décision d’inconstitutionnalité, qui résulte de ce
« quaucune disposition législative ne soumet le main-
tien de lhospitalisation d’une personne sans son
consentement, en application de l'article L. 337 du
code de la santé publique,  une juridiction judiciaire
dans des conditions répondant aux exigences de I'arti-
cle 66 de la Constitution » allait d’autant plus de soi
que, dans sa décision du 9 janvier 1980 (24), le
Conseil constitutionnel avait déja censuré des disposi-
tions qui reportaient au septitme jour l'intervention
judiciaire pour les étrangers retenus (25).

En outre, la France avait déja fait I'objet a Strasbourg
de nombreuses condamnations pour non-respect du
bref délai exigé par l'article 5 para.4 de la Convention
européenne des droits de ’homme (26).

Fort de ces précédents, le Conseil constitutionnel
réaffirmera 2 plusieurs reprises sa position (27).

— Mainlevée

* Relevant « qu’il résulte des dispositions contestées,
telles qu'interprétées par la Cour de cassation, que le
juge des libertés et de la détention ne peut mettre fin
a 'hospitalisation d’office, ordonnée en application
de larticle L. 3213-7 du code de la santé publique,
que sur les décisions conformes de deux psychiatres
résultant d’examens séparés établissant de facon
concordante que l'intéressé n'est plus dangereux ni
pour lui-méme ni pour autrui », le Conseil constitu-
tionnel a considéré que si « en raison de la spécificité
de la situation d’une personne ayant commis des
infractions pénales en état de trouble mental, le
législateur pouvait assortir de garanties particulieres
les conditions dans lesquelles la mesure d’hospitali-
sation d’office dont elle fait 'objet peut étre levée...

(24) Décision n° 79-109 DC du 9 janvier 1980, loi relative 4 la préven-
tion de 'immigration clandestine et portant modification de I'ordonnance
n° 45-2658 du 2 novembre 1945 relative aux conditions d’entrée et de
séjour en France des étrangers et portant création de I'Office national
d’immigration.

(25) voir également en ce sens la décision n® 2010-14/22 QPC du 30 juil-
let 2010, M. Daniel W. et autres (garde a vue).

(26) CEDH, 18 juin 2002, Delbec c. France, n® 43125/98; 27 juin 2002,
D.M. c. Franc, n°41376/98; 27 juin 2002, L.R. c. France, n° 33395/96et
5 novembre 2002, Laidin c. France, n°43191/98 ; CEDH, 27 octobre
2005, Mathieu c. France, n°68673/01 ; CEDH,18 novembre 2010,
Baudoin c. France, n°35935/03.

(27) Décisions n° 2011-135/140 QPC du 09 juin 2011, n° 2011-202
QPC du 2 décembre 2011.

toutefois, en subordonnant a 'avis favorable de deux
médecins le pouvoir du juge des libertés et de la
détention d’ordonner la sortie immédiate de la per-
sonne ainsi hospitalisée, il a méconnu les exigences
des articles 64 et 66 de la Constitution » (28).

* Le régime particulier de levée des mesures applica-
bles aux personnes pénalement irresponsables ou
ayant séjourné en Unités pour Malades Difficiles.

Rappelant sa jurisprudence suivant laquelle les per-

sonnes ayant commis des infractions pénales en état

de trouble mental et hospitalisées d’office peuvent
voir leurs conditions de sortie assorties de garanties
particulieres, le Conseil constitutionnel a néanmoins
censuré les dispositions législatives contestées, esti-
mant que le législateur n’avait pas « adopter les garan-
ties légales contre le risque d’arbitraire encadrant la
mise en ceuvre de ce régime particulier» (29).

2) Retus de prélevement biologique

Depuis 1998, plusieurs réformes, dont principale-
ment la loi du 18 mars 2003 (30), ont progressive-
ment étendu le champ d’application du Fichier natio-
nal automatisé des empreintes génétiques (FNAEG)
mais de fagon quantitativement importante (31) pour
éveiller des préoccupations en matiere de liberté indi-
viduelle et justifier la saisine du Conseil constitution-
nel, le fichier des empreintes génétiques a fait I'objet
d’une décision du 16 septembre 2010 (32) ,qui a exa-
miné la question de constitutionalit¢ a la fois au
regard de la dignité et des principes rattachées (liberté
individuelle et intégrité de la personne) et de la vie
privée ainsi que sous 'angle des principes de procé-
dure pénale (intervention du juge, présomption d’in-
nocence, regle non bis in idem).

a) Prélevement biologique, dignité, respect de la vie
privée

1°) Dignité de la personne et principes rattachés

— Clest a 'occasion de sa saisine relative  la loi sur la
sécurité intérieure (devenue la loi du 18 mars 2003)
et concernant également des prélevements biolo-
giques effectués dans le cadre d’une enquéte que le
Conseil constitutionnel a jugé que '« expression

(28) Décision n°® 2011-185 QPC du 21 octobre 2011.

(29) Décision n°® 2012-235 QPC du 20 avril 2012.

(30) La loi n° 2003-239 du 18 mars 2003 pour la sécurité intérieure a
modifié le code de ... dans le fichier national automatisé des empreintes

génétiques (FNAEG).

(31) Selon la CNIL, au 31 aott 2012, le FNAEG contenait les profils
génétiques de 2 039 874 individus dont : 1 641 176 personnes mises en
causes, 398 698 personnes condamnées et149 097 traces non identifiées.

(32) Décision n° 2010-25 QPC du 16 septembre 2010.
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“prélevement externe” fait référence a un préleve-
ment n'impliquant aucune intervention corporelle
interne; qu'il ne comportera donc aucun procédé
douloureux, intrusif ou attentatoire a la dignité des
intéressés; que manque dés lors en fait le moyen tiré
de 'atteinte a l'inviolabilité du corps humain; que le
prélevement externe n'affecte pas davantage la
liberté individuelle de I'intéressé » (33).
— Deux décisions subséquentes viennent préciser 'ap-
proche retenue par le Conseil constitutionnel :
¢ dans sa décision du 15 novembre 2007 (34)
concernant la loi relative a la maitrise de I'immi-
gration, a I'intégration et a I'asile et qui soumettait
les demandeurs de visa a la prise de leurs
empreintes génétiques , le Conseil a considéré
« que, contrairement A ce que soutiennent les
requérants, en autorisant ce mode supplétif de
preuve d’un lien de filiation, le dispositif critiqué
n’instaure pas une mesure de police administra-
tive; qu'en outre, la loi n'autorise pas 'examen des
caractéristiques génétiques du demandeur de visa
mais permet, 4 la demande de ce dernier ou de son
représentant légal, son identification par ses seules
empreintes génétiques dans des conditions
proches de celles qui sont prévues par le deuxieme
alinéa de l'article 16-11 du code civil; qu’il s’ensuit
que le grief tiré de l'atteinte au principe du respect
de la dignité de la personne humaine consacré par
le Préambule de 1946 manque en fait » ;
* dans une seconde décision du 16 novembre 2009
relative a la loi pénitentiaire (35), le Conseil a jugé
« que le Préambule de la Constitution de 1946 a
réaffirmé que tout étre humain, sans distinction
de race, de religion ni de croyance, possede des
droits inaliénables et sacrés; que la sauvegarde de
la dignité de la personne contre toute forme d’as-
servissement et de dégradation est au nombre de
ces droits et constitue un principe a valeur consti-
tutionnelle ; (...) qu’il appartient, deés lors, au
législateur, compétent en application de l'article
34 de la Constitution pour fixer les regles concer-
nant le droit pénal et la procédure pénale, de
déterminer les conditions et les modalités d’exécu-
tion des peines privatives de liberté dans le respect
de la dignité de la personne».
Dans ces affaires, le Conseil a conclu a I'absence de
violation du principe de dignité. Nulle surprise donc
que, suivant la méme logique de raisonnement, il
aboutisse encore une fois 4 la méme conclusion.

(33) Décision n°2003-467 DC du 13 mars 2003.

(34) Décision n° 2007-557 DC du 15 novembre 2007.

(35) Décision n°2009-593 DC du 16 novembre 2009.

2°) Le raisonnement et les arguments du juge consti-
tutionnel sur la question du fichier des empreintes
génétiques

— En développant son analyse, le Conseil réaffirme
(36) une approche relativiste du principe de dignité,
celle-ci ainsi que la liberté individuelle devant étre
conciliée avec « la prévention des atteintes a 'ordre
public et la recherche des auteurs d’infractions,
toutes deux nécessaires 2 la sauvegarde de droits et
de principes de valeur constitutionnelle ».

— Pour répondre aux différents griefs évoqués, le
Conseil use de plusieurs arguments :

* Il fait tout d’abord remarquer que le prélevement

biologique « ne peut étre effectué sans 'accord de
intéressé », I'incrimination du refus de préleve-
ment ne remettant pas en cause la nécessité de cet
accord et cette régle ne souffrant qu'une excep-
tion, prévue a l'article 706-56, 1, alinéa 5, du code
de procédure pénale, en ce qui concerne les per-
sonnes condamnées pour crime ou pour un délit
puni de dix ans d’emprisonnement.
Il observe ensuite que lidentification d’une
empreinte génétique «peut étre réalisée a partir de
matériel biologique qui se serait naturellement
détaché du corps de I'intéressé» de sorte qu’il n’y a
pas d’'intervention sur la personne. Il rappelle, a
cet égard (37) « qu’en tout état de cause, le préle-
vement n'implique aucune intervention corporelle
interne; quil ne comporte aucun procédé doulou-
reux, intrusif ou attentatoire a a dignité des per-
sonnes ».
Enfin, le Conseil, a l'instar de ce qu’il avait jugé
dans sa décision du 15 novembre 2007 relative
aux tests ADN en mati¢re de regroupement fami-
lial (38), fait remarquer que « les empreintes géné-
tiques conservées dans ce fichier ne peuvent étre
réalisées qu’a partir de segments d’acide désoxyri-
bonucléique non codants, a I'exception du seg-
ment correspondant au marqueur du sexe ».

Il en conclut qu’ « en conséquence, manquent en fait

les griefs tirés de l'atteinte a l'inviolabilité du corps

humain, au principe du respect de la dignité de la per-
sonne humaine et 2 la liberté individuelle ».

b) Respect de la vie privée

— Au vu des garanties prévues par la loi (controle d’'un
magistrat, finalité strictement limitée, procédure
d’effacement, role de la CNIL), le Conseil a estimé
que la conciliation faite par le législateur entre le

(36) cf. décision n°2001-446 DC du 27 juin 2001 relative a 'interruption
de grossesse.

(37) cf. décision n°2003-467 DC.

(38) Décision n°2007-557 DC du 15 novembre 2007.
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respect de la vie privée et la sauvegarde de l'ordre
public n’était pas manifestement déséquilibrée.

— Pourtant, deux mois plus tard (39), s'agissant de la
décision d’hospitalisation sans consentement, le
Conseil, rappelant que « la libert¢ individuelle ne
peut étre tenue pour sauvegardée que si le juge
intervient dans le plus court délai possible », allait
estimer que cette exigence n'érait pas satisfaite
par « Pobligation faite a certains magistrats de I'au-
torité judiciaire de visiter périodiquement les éta-
blissements accueillant des personnes soignées pour
des troubles mentaux ». Pourquoi, le contréle effec-
tué en lespéce par un magistrat du parquet ne
constituerait-il pas une garantie appropriée ? Sans
doute parce que, comme il est dit ci-dessus, le grief
d’atteinte a la liberté individuelle ne trouve pas a
sappuyer sur les dispositions législatives en cause.
En outre, sagissant de leffectivité de la procédure
d’effacement, certes s'agissant du Fichier automa-
tis¢ des empreintes digitales et non celui des
empreintes génétiques, la Cour européenne des
droits de '’homme a pu juger que la procédure d’ef-
facement érait « théorique et illusoire » et non
« concrete et effective » (40). En 'espece, le Conseil
a émis une réserve portant sur la fixation de la durée
de conservation des empreintes au fichier. Il a, en
effet, jugé que cette durée, qui doit étre fixée par
décret, doit étre proportionnée a la nature ou a la
gravité des infractions concernées, tout en adaptant
ces modalités aux spécificités de la délinquance des
mineurs. Des durées excessives seraient sanction-
nées par le juge du décret.

¢) Principes de droit pénal et de procédure pénale

Clest a I'examen concret des dispositions de procé-
dure que l'on s'assurera souvent du respect des prin-
cipes constitutionnelles. Dans la présente affaire, il
était allégué que trois principes de procédure n’avaient
pas été respectés.

1°) Lintervention du juge

Soulignant que « si le législateur peut prévoir des
mesures d’investigation spéciales en vue de constater
des crimes et délits d’une gravité et d’'une complexité
particulieres, d’en rassembler les preuves et d’en
rechercher les auteurs, Cest sous réserve que ces
mesures soient conduites dans le respect des préroga-
tives de l'autorité judiciaire, gardienne de la liberté
individuelle en vertu de Tlarticle 66 de la
Constitution, et que les restrictions qu’elles apportent
aux droits et libertés constitutionnellement garantis

(39) Décision n°2010-71 QPC du 26 novembre 2010.

(40) CEDH, arrét M.K. c. France, 18 avril 2013, requéte n°19522/09.

soient nécessaires 4 la manifestation de la vérité, pro-
portionnées a la gravité et 2 la complexité des infra-
ctions commises et n'introduisent pas de discrimina-
tions injustifiées » , le Conseil n’en juge pas moins, en
Pespece « que, si, dans les cas prévus aux deuxieme et
troisitme alinéas de l'article 706-54, un officier de
police judiciaire peut décider d’office un prélevement
biologique aux fins de rapprochement ou de conser-
vation au fichier, un tel acte, nécessairement accompli
dans le cadre d’une enquéte ou d’une instruction judi-
ciaires, est placé sous le contréle du procureur de la
République ou du juge d’instruction lesquels dirigent
son activité¢ conformément aux dispositions du code
de procédure pénale ; que les empreintes peuvent étre
retirées du fichier sur instruction du procureur de la
République ; qu'enfin, aux termes du premier alinéa
de l'article 706-54, le fichier est placé sous le contréle
d’un magistrat ; que, par suite, le grief tiré de la
méconnaissance de l'article 66 de la Constitution doit
étre écarté ».

2°) La présomption d’innocence

Ayant déja jugé (41) que «les prélevements externes ne
portent pas atteinte a la présomption d’innocence;
qu’ils pourront, au contraire, établir 'innocence des
personnes qui en sont 'objet », le Conseil suit ici le
méme raisonnement qu'il applique aussi bien au pré-
levement biologique aux fins de conservation dans le
fichier qu’au prélevement biologique aux fins de sim-
ple rapprochement. Toutefois, il ajoute une précision
utile, 2 savoir «que l'obligation pénalement sanction-
née de se soumettre au prélevement, qui n'implique
pas davantage de reconnaissance de culpabilité, n'est
pas contraire 2 la régle & valeur constitutionnelle (42)
selon laquelle nul n’est tenu de saccuser ».

3°) Le principe de nécessité des peines

Découlant de l'article 8 de la déclaration des droits de
'homme (43), il permet au Conseil de controler
« I'absence de disproportion manifeste entre l'infra-
ction et la peine encourue ». Ayant déja eu a connai-
tre de la question des peines attachées au refus de se
soumettre a un prélevement biologique (44), le
Conseil réitere ici son point de vue : « en punissant le
refus de prélevement biologique par une peine maxi-
male d’un an d’emprisonnement et de 15 000 euros
d’amende en principe, et de deux ans d’emprisonne-

(41) Décision n° 2003-467 DC.

(42) Décision n°2004-492 DC du 2 mars 2004.

(43) Décision n° 2010-04 du 25 février 2010, loi renforgant la lutte contre
les violences de groupes et la protection des personnes chargées d’'une mis-
sion de service public.

(44) Décision n° 2003-467 DC du 13 mars 2003, a propos de I'article 30

de la loi pour la sécurité intérieure.
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ment et de 30 000 euros d’amende lorsque le refus est
opposé par une personne condamnée pour crime, le
législateur n'a pas institué une peine manifestement
disproportionnée ».

4°) La regle non bis in idem

Le requérant faisait grief a I'article 706-56 du code de
procédure pénale de porter atteinte au principe 7on
bis in idem en permettant la sanction, d’abord du
refus opposé par une personne simplement soupgon-
née de se préter au prélevement et, ensuite, de son
refus de se soumettre au méme préleévement apres
quelle a été condamnée. Pour rejeter le grief, le
Conseil fait valoir que «la réitération du refus a des
périodes et en des circonstances différentes peut don-
ner lieu a des poursuites et des condamnations dis-
tinctes sans méconnaitre le principe non bis in idem».

3) Liberté individuelle, égalité et protection de la
santé : le prélévement de cellules de sang de cordon

La loi du 7 juillet 2011 portant révision de la loi de
bioéthique a interdit (45) les banques autologues de
sang de cordon et de sang placentaire, estimant, d’'une
part, qu'il nexistait en I'état aucune indication théra-
peutique pour un usage autologue de ces cellules et,
d’autre part, que la mise en place de telles banques mar-
querait une rupture d’égalité dans l'acces de tous aux
soins. La société requérante, dont la vocation est 'auto-
conservation de cellules, soutenait que cette interdic-
tion portait atteinte tant 2 la libert¢ individuelle quau
principe d’égalité et a la protection de la santé.

a) La liberté individuelle

— Se fondant sur le fait que la disposition législative
contestée rendait obligatoire le consentement de la
femme au prélevement, la requérante en déduisait
que la restriction qui est apportée par le quatrieme
alinéa de larticle L.1241-1 du CSP aux possibilités
de prélevement du sang du cordon et placentaire,
alors méme que la femme enceinte souhaiterait un
tel prélevement, portait atteinte a la liberté indivi-
duelle de la femme a décider du devenir de ses cel-
lules.

— Estimant que la liberté individuelle n’était pas en
cause, le Conseil constitutionnel a rejeté cet argu-
ment« le choix du législateur de conditionner le
prélevement de ces cellules au recueil préalable du
consentement écrit de la femme n’a(yant) pas eu
pour objet ni pour effet de conférer des droits sur
ces cellules ; qulil mappartient pas au Conseil
constitutionnel, qui ne dispose pas d’'un pouvoir
général d’appréciation et de décision de méme
nature que celui du Parlement, de substituer son

(45) Art.L1241-1 du code de la santé publique.

appréciation 2 celle du législateur sur les conditions
dans lesquelles de telles cellules peuvent étre préle-
vées et les utilisations auxquelles elles sont desti-
nées ; que, par suite, le grief tiré de la méconnais-
sance de la liberté personnelle doit étre écarté ».

b) Légalité

— Le grief invoqué avangait qu’existerait une inégalité
de traitement entre les membres d’'une méme fra-
trie, les enfants nés sains et les enfants A naitre étant
privés de la possibilité de bénéficier d’une greffe des
cellules souches du sang de cordon ou placentaire
alors que cette possibilité était ouverte aux enfants
nés malades ou malades lors de la naissance de leur
cadet.

— Reprenant sa jurisprudence constante, a savoir que
le principe d’égalité ne soppose pas a ce que soient
traitées différemment des situations différentes, des
lors que cette différence de traitement est en rapport
direct avec l'objet de la loi, le Conseil rejette égale-
ment le grief, les dispositions litigieuses découlant
nécessairement de I'objectif fixé par le législateur
d’encadrer I'usage des cellules concernées en s'assu-
rant de la finalit¢ thérapeutique de leur préleve-
ment. En effet, le principe d’égalité n'est pas
méconnu dés lors que « le législateur a réservé la
possibilité de prélever des cellules du sang de cordon
ou placentaire ou des cellules du cordon ou du pla-
centa pour un usage dans le cadre familial aux seuls
cas ol une nécessité thérapeutique avérée et connue
a la date du prélevement le justifie (et) qu’ainsi les
dispositions contestées ne soumettent pas a des
regles différentes des personnes placées dans une
situation identique ».

¢) La protection de la santé

— Larticle L1241-1 csp diminue-t-il les chances de
protection individuelle de la santé, qui constitue
une exigence constitutionnelle, en n'autorisant pas
les prélevements pour une greffe intrafamiliale en
vue d’obtenir une plus grande probabilité de dispo-
ser de cellules souches compatibles que dans le cas
d’une greffe allogene ?

A cet argument, qui impliquait de se prononcer sur

les avantages thérapeutiques de chacune de ces moda-

lités de greffe, le Conseil constitutionnel, se confor-
mant a la vision quiil a déja exposée a plusieurs
reprises de son rdle, notamment en mati¢re de débat
scientifique (46) réaffirme « qu'il N'appartient pas au

Conseil constitutionnel, qui ne dispose pas d’'un pou-

voir général d’appréciation et de décision de méme

(46) Décision n°94-343/344DC du 27juillet 1994, Loi relative au respect
du corps humain et loi relative au don et a 'utilisation des éléments et pro-
duits du corps humain, a I'assistance médicale a la procréation et au diag-
nostic prénatal ; décision n°2001-446DC du 27juin 2001, Loi relative a
I'interruption volontaire de grossesse et a la contraception.
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nature que celui du Parlement, de remettre en cause,
au regard de I'état des connaissances et des techniques,
les dispositions ainsi prises par le législateur ».

La question de la liberté individuelle traitée conduit
inévitablement 2 s’interroger sur le respect de la vie
privée et familiale car, ainsi que le Conseil constitu-
tionnel I'a souligné dans sa décision vidéosurveillance
du 18 janvier 1995 (47), des liens forts existent entre
liberté individuelle et vie privée, la méconnaissance
du droit au respect de la vie privée pouvant étre de
nature & porter atteinte a la liberté individuelle et
,nous ajoutons, le constat est réciproque.

B. La vie privée et familiale

Sans étre exhaustive, la jurisprudence du Conseil
constitutionnel rendue dans le cadre de la QPC mon-
tre que déja sont évoqués les différents temps de la vie
et les droits garantis qui y sont liés.

1) La naissance et la connaissance de ses origines

Ces deux exemples montrent que ce sont aussi bien
des droits patrimoniaux que des droits extrapatrimo-
niaux qui sont en cause.

a) Réparation d’un préjudice du fait de la naissance

Cette question s'inscrit dans le contexte de I'essor de
la jurisprudence en mati¢re de responsabilité médi-
cale, dont le législateur, par l'article 1° de la loi du
4 mars 2002 (48), a voulu prendre le contrepied,
sagissant de la réparation du préjudice consécutif a la
naissance d’un enfant atteint d’'un handicap décelable
mais non décelé. Refusant d’entrer dans la double
querelle de la « causalité vraie » et « du droit de ne pas
naitre », le Conseil s'est attaché a répondre aux griefs
relatifs au trois dispositions controversées de la loi :
Iinterdiction pour I'enfant handicapé d’obtenir répa-
ration de son préjudice, la limitation de la réparation
du préjudice des parents et 'application immédiate de
celles-ci aux instances en cours.

1°) Linterdiction de se prévaloir dun préjudice du
seul fait de sa naissance.

— Le principe de responsabilité

Le premier grief avancé reprochait a la disposition liti-
gieuse de porter atteinte « au principe selon lequel nul
n’ayant le droit de nuire 2 autrui, un dommage oblige
celui par la faute duquel il est arrivé a le réparer ». Sur
ce point, rappelant « que larticle 61-1 de la

(47) Décision n° 94-352 DC du 18 janvier 1995, Loi d’orientation et de

programmation relative a la sécurité.

(48) Loi n°® 2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et 2
la qualité du systeme de santé.

Constitution, a l'instar de larticle 61, ne confere pas
au Conseil constitutionnel un pouvoir général d’ap-
préciation et de décision de méme nature que celui du
Parlement ; que cet article lui donne seulement com-
pétence pour se prononcer sur la conformité d’une
disposition législative aux droits et libertés que la
Constitution garantit », le Conseil se cantonne 2
constater que la disposition concernée « ne prive pas
de garanties légales des exigences de caractere consti-
tutionnel » en ce que « que... le premier alinéa de 'ar-
ticle L. 114-5 n’exonere pas les professionnels et éta-
blissements de santé de toute responsabilité ». Il
ajoute que « le législateur, (en estimant) que, lorsque
la faute d’un professionnel ou d’un établissement de
santé a eu pour seul effet de priver la meére de la faculté
d’exercer, en toute connaissance de cause, la liberté
d’interrompre sa grossesse, I'enfant n'a pas d’intérét
légitime & demander la réparation des conséquences
de cette faute », celui-ci « n’a fait qu'exercer la compé-
tence que lui reconnait la Constitution sans porter
atteinte au principe de responsabilité ou au droit a un
recours juridictionnel ».

Cette position est conforme 2 la jurisprudence tradi-
tionnelle du Conseil qui veut que le législateur ne
peut vider le principe de responsabilité, qui a valeur
constitutionnelle (49) de son contenu (50) mais qu’il
peut lui apporter des restrictions (51). Il n’existe donc
pas de principe constitutionnel de réparation intégrale
du préjudice mais seulement un principe général du
droit a valeur législative, qui connait, au demeurant,
nombre d’exceptions.

— Le principe d’égalité

Au second grief, selon lequel « cette interdiction, qui
prive du droit d’agir en responsabilité I'enfant né han-
dicapé a la suite d’'une erreur de diagnostic prénatal,
alors que ce droit peut étre exercé par un enfant dont
le handicap a été directement causé par la faute médi-
cale, entrainerait une différence de traitement
contraire 2 la Constitution », le Conseil répond classi-
quement (cf. supra) « que le principe d’égalité ne s'op-
pose ni a ce que le législateur regle de fagon différente
des situations différentes » et que « les dispositions
contestées ne font obstacle au droit de 'enfant né avec
un handicap d’en demander la réparation que dans le
cas ol la faute invoquée n’est pas a l'origine de ce han-
dicap ; que, dés lors, la différence de traitement insti-
tuée ne méconnait pas le principe d’égalité ».

(49) Décision n° 82-144 DC du 22 octobre 1982, loi relative au dévelop-
pement des institutions représentatives du personnel.

(50) Décision n° 88-248 DC du 17 janvier 1989, loi modifiant la loi
n° 86-1067 du 30 septembre 1986 relative 4 la liberté de communication
et décision n°® 82-144 DC du 22 octobre 1982 précitée.

(51) Décision n° 83-162 DC du 20 juillet 1983, loi relative 4 la démocra-
tisation du secteur public et décision n® 2005-522 DC du 22 juillet 2005,
loi de sauvegarde des entreprises.
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2°) La limitation de la réparation du préjudice des
parents

— Outre la question générale de I'atteinte au principe
de responsabilité, 2 propos de laquelle le Conseil
répond que si «la faculté d’agir en responsabilité met
en ceuvre cette exigence constitutionnelle ;... toute-
fois, cette dernitre ne fait pas obstacle a ce que le
législateur aménage, pour un motif d’intérét géné-
ral, les conditions dans lesquelles la responsabilité
peut étre engagée... a condition qu’il n'en résulte
pas une atteinte disproportionnée aux droits des
victimes... ainsi quau droit a un recours juridic-
tionnel effectif » , des griefs plus précis étaient avan-
cés dans ce cadre: I'exigence d’une faute caractérisée
et I'exclusion de certains préjudices.

— Lexigence d’'une faute caractérisée et 'exclusion
de certains préjudices

Le Conseil rejette 'un et 'autre, considérant, d’une
part, que « la notion de « faute caractérisée » ne se
confond(ant) pas avec celle de faute lourde ; ... eu
égard a I'objectif poursuivi, 'atténuation apportée aux
conditions dans lesquelles la responsabilité de ces pro-
fessionnels et établissements peut étre engagée n'est
pas disproportionnée » et, d’autre part, que « le légis-
lateur a(yant) entendu assurer I'effectivité du droit a la
compensation des conséquences du handicap quelle
que soit son origine... en instaur(ant) la prestation de
compensation qui compléte le régime d’aide sociale,
composé d’allocations forfaitaires, par un dispositif de
compensation au moyen d’aides allouées en fonction
des besoins de la personne handicapée », « la limita-
tion du préjudice indemnisable décidée par le législa-
teur ne revét pas un caractere disproportionné au
regard des buts poursuivis (et) n'est contraire ni au
principe de responsabilité, ni au principe d’égalité ».

3°) Lapplication immédiate de celles-ci aux instances
en cours.

Nulle surprise quau nom de la sécurité juridique et de
Iétat de droit, le Conseil, tout comme la Cour euro-
péenne des droits de '’homme (52), censure avec une
certaine sévérité cette disposition, « considérant
quaux termes de larticle 16 de la Déclaration de
1789 : « Toute société dans laquelle la garantie des
droits n'est pas assurée, ni la séparation des pouvoirs
déterminée, n'a point de Constitution » ».

— En premier lieu, le Conseil rappelle le cadre dans
lequel le législateur peut agir

« Le législateur peut modifier rétroactivement une

(52) CEDH, 6 oct. 2005, aff. 11810/03, Maurice ¢/ France
aff. 1513/03, Draon ¢/ France.

6 oct. 2005,

regle de droit ou valider un acte administratif ou de
droit privé, Cest 4 la condition de poursuivre un but
d’'intérét général suffisant et de respecter tant les déci-
sions de justice ayant force de chose jugée que le prin-
cipe de non-rétroactivité des peines et des sanctions ;
quen outre, I'acte modifié ou validé ne doit mécon-
naitre aucune régle, ni aucun principe de valeur
constitutionnelle, sauf a ce que le but d’intérét géné-
ral visé soit lui-méme de valeur constitutionnelle ;
quenfin, la portée de la modification ou de la valida-
tion doit étre strictement définie ».

— En second lieu, le Conseil procede a I'analyse du
cas d’espece

Il releve qu'en l'espece les dispositions en cause « sont
relatives au droit d’agir en justice de I'enfant né atteint
d’un handicap, aux conditions d’engagement de la res-
ponsabilité des professionnels et établissements de santé
a 'égard des parents, ainsi quaux préjudices indemni-
sables lorsque cette responsabilité est engagée » et juge,
en conséquence, « que, si les motifs d’intéréc général
précités pouvaient justifier que les nouvelles regles fus-
sent rendues applicables aux instances a venir relatives
aux situations juridiques nées antérieurement, ils ne
pouvaient justifier des modifications aussi importantes
aux droits des personnes qui avaient, antérieurement a
cette date, engagé une procédure en vue d’obtenir la
réparation de leur préjudice ».

b) Connaissance des origines

Cette décision est particulierement intéressante parce
quelle illustre comment la QPC peut permettre de
défendre « I'héritage du droit francais » face au droit
européen des droits de 'homme. En effet, la question
du secret des origines, qui peut étre opposé a 'enfant,
au travers notamment de l'accouchement sous X,
conduit a des approches sensiblement différentes
entre le Conseil constitutionnel et la Cour euro-
péenne des droits de 'homme quant a la nature et la
portée des droits en cause méme si le systeme issu de
la loi n° 2002-93 du 22 janvier 2002 est jugé par les
deux juridictions compatible avec le droit dont elles
ont la garde.

1°) La nature et la portée des intéréts et des droits en
cause

— Clest au regard du droit a la protection de la vie
privée que se présente la premicre différence signifi-
cative. En effet, si celui-ci figure bien dans I'un et
lautre des syst¢tmes comme un droit protégé (53) et

(53) Pour le Conseil constitutionnel, il découle de la liberté proclamée par
l'article 2 de la Déclaration des droits de ’homme et du citoyen de 1789
- décision n°® 99-416DC du 23juillet 1999, loi portant création d’une cou-
verture maladie universelle.
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peut étre invoqué au soutien d'une QPC (54), sa
portée n’inclut pas un droit d’acces aux origines,
contrairement au droit européen des droits de
’homme (55) qui affirme que les personnes concer-
nées ont « un intérét primordial protégé par la
Convention a recevoir des renseignements qu’il leur
faut connaitre, & comprendre leur enfance et leurs
années de formation ».

— Elément du droit au respect de la vie familiale, le
droit de mener une vie familiale normale est
reconnu tant par le droit européen des droits de
’homme que par le droit constitutionnel frangais
(56) qui 'entend (cf. infra 'analyse de la Décision
n° 2010-39 QPC du 06 octobre 2010), comme la
possibilité concrete de vivre ensemble plutdt que
comme un droit & voir consacrer des liens juri-
diques. Contrairement a ce quil en est en droit
européen, le droit pour toute personne de connaitre
ses origines ne peut donc pas trouver de fondement
constitutionnel dans le droit de mener une vie fami-
liale normale.

2°) Les conséquences de leur application

— Elles sont identiques dans les deux systemes juri-
diques

« Au regard du juste équilibre 4 ménager entre les inté-
réts concurrents » (57) la [égislation frangaise est jugée
conforme tant au droit européen (58) quau droit
constitutionnel sur le fondement du droit a la protec-
tion de la santé. La Cour de Strasbourg est claire sur
ce point : « I'intérét général n'est pas non plus absent
dans la mesure ou la loi francaise s'inscrit, depuis
longtemps, dans le souci de protéger la santé de la
mere et de enfant lors de la grossesse et de I'accou-
chement, et d’éviter des avortements, en particulier
des avortements clandestins, ou des abandons « sau-
vages ». Le droit au respect de la vie, valeur supérieure
garantie par la Convention, nest ainsi pas étranger
aux buts que recherche le systtme francais » (59).

(54) Décision n°2010-25 QPC du 16septembre 2010, M.J.C ; fichier des

empreintes génétiques.

(55) CEDH 7 juillet 1989, Gaskin c. Royaume-Uni, n°10454/83;6février
2001, Bensaid c. Royaume-Uni, n°44599/98, § 47 ;Odi¢vre c. France,
n° 42326/98,13 £¢év.2003 ; 13 juill. 20006, aff. 58757/00, Jiggi ¢/ Suisse, §
37.

(56) Conseil constitutionnel, n°93-325 DC du 13 aotit 1993, JO du 18
aolt 1993, loi relative 4 la maitrise de I'immigration et aux conditions
d’entrée, d’accueil et de sé¢jour des étrangers en France, décision n® 99-419
DC du 9 novembre 1999, loi relative au pacte civil de solidarité, décision
n°® 94-343/344 DC du 27 juillet 1994, loi relative au respect du corps
humain et loi relative au don et & I'utilisation des éléments et produits du
corps humain, a Iassistance médicale ...

(57) cf. Odigvre para.40.

(58) id.

(59) Oditvre para.45.

Quant au Conseil constitutionnel, il énonce, pour
justifier de ne pas, ici encore, « substituer son appré-
ciation a celle du législateur sur 'équilibre ainsi défini
entre les intéréts de la mére de naissance et ceux de
Penfant », que celui-ci « a entendu éviter le déroule-
ment de grossesses et d’accouchements dans des
conditions susceptibles de mettre en danger la santé
tant de la mére que de I'enfant et prévenir les infanti-
cides ou des abandons d’enfants ; qu'il a ainsi pour-
suivi I'objectif de valeur constitutionnelle de protec-
tion de la santé ».

— Toutefois, on observera qu’en se référant unique-
ment aux «intéréts de la meére de naissance et ceux
de Penfant» (cons. 8) et non a leurs « droits », le
Conseil constitutionnel a entendu souligner que les
dispositions relatives au droit de la femme d’accou-
cher sous X et celles relatives au droit de 'enfant de
connaitre ses origines personnelles ne résultaient pas
d’exigences constitutionnelles.

2) Mariage, filiation

Lappréciation de la constitutionnalité des disposi-
tions législatives relatives au mariage et 2 la filiation
justifie plus encore la liberté d’appréciation laissée au
législateur afin que le réle du juge ne se confonde pas
avec celui du politique.

a) Le mariage de deux personnes de méme sexe

En jugeant d’abord que la prohibition du mariage de
deux personnes de méme sexe (60) puis son admission
par une loi nouvelle (61) sexe éraient successivement
conformes a la Constitution, le Conseil constitution-
nel ne s’est contredit qu'en apparence, le fondement
de ces deux décisions résidant dans sa jurisprudence
qui considere que, au regard de la liberté d’apprécia-
tion en ce domaine du législateur ,il n’appartient pas
au Conseil, dont le role est nécessairement différent,
de substituer son appréciation a celle du législateur
(62).

En outre, par une décision du 18 octobre 2013 (63),
le Conseil a refusé de reconnaitre qu'en ne prévoyant
pas de clause de conscience au profit des officiers
d’état-civil, le législateur aurait porté atteinte a la
liberté de conscience.

1°) Des décisions apparemment contradictoires mais
éclairantes sur la portée des principes garantis

(60) Décision n° 2010-92 QPC du 28 janvier 2011.

(61) Décision n° 2013-669 DC du 17 mai 2013, loi ouvrant le mariage
aux couples de personnes de méme.

(62) Nous ne traiterons pas ici des questions de procédure législative invo-
quées dans le cadre de la seconde saisine pas plus que les des questions liées
a 'adoption, qui seront examinées infra, ou celles relatives aux conflits de
loi et 4 la validité des mariages antérieurs contractés & I'étranger.
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— Datteinte a la liberté individuelle

Depuis le revirement de jurisprudence intervenu en
1999 (64), le Conseil constitutionnel a adopté une
conception étroite de la notion de liberté individuelle,
la cantonnant aux mesures privatives de liberté. Il en
résulte que la liberté individuelle du mariage, comme
la protection du domicile privé, le respect de la vie
privée et la liberté d’aller et de venir, entre dans le
champ de la liberté personnelle. Cest donc sans sur-
prise que dans sa décision n° 2010-92 QPC du
28 janvier 2011 , il rejette le grief d’atteinte 4 la liberté
individuelle au motif « que la liberté du mariage,
composante de la liberté personnelle, résulte des arti-
cles 2 et 4 de la Déclaration des droits de 'homme et
du citoyen de 1789 (et) que les dispositions contestées
n’affectent pas la liberté individuelle ».

— La liberté du mariage

Protégée comme composante de la liberté person-
nelle, la liberté du mariage soppose ainsi a ce qu'un
étranger soit empéché de se marier en raison de sa
situation irréguliére (65) mais non a ce que le législa-
teur prenne des mesures pour prévenir ou lutter
contre « les mariages blancs » (66). Pour répondre
dans sa décision de 2011 négativement a la question
de savoir si la protection conférée par la constitution
a la liberté de se marier peut étre invoquée par des per-
sonnes de méme sexe, le Conseil devait préalablement
se prononcer pour savoir si la disposition de fond
contestée (a savoir que le mariage suppose que les
futurs époux soient de sexes opposés) portait ou non
atteinte & un droit ou a une liberté constitutionnelle-
ment garantis, a savoir le droit 2 mener une vie fami-
liale normale et le principe d’égalité.

— Le droit a une vie familiale normale

* Comme il a été rappelé (cf. supra), le droit & mener
une vie familiale normale s’entend, selon la juris-
prudence du Conseil (67) comme une protection
contre les mesures qui empéchent ou entravent en

(63) Décision n° 2013-353 QPC du 18 octobre 2013, M. Franck M. et
autres.

(64) Décision n® 99-411 DC du 16 juin 1999, loi portant diverses
mesures relatives a la sécurité routitre et aux infractions sur les agents des
exploitants de réseau de transport public de voyageurs.

(65) Décision n°® 2003-484 DC du 20 novembre 2003, Loi relative a la
maitrise de 'immigration, au séjour des étrangers en France et 4 la natio-
nalité, voir aussi décision n® 93-325 DC du 13 aotit 1993, Loi relative a
la maitrise de 'immigration et aux conditions d’entrée, d’accueil et de
séjour des étrangers en France.

(66) Décision n° 2006-542 DC du 9 novembre 2006, loi relative au

contréle de la validité des mariages.

(67) Décision n° 2010-39 QPC du 06 octobre 2010, adoption au sein

d’un couple non marié.

fait, directement ou indirectement, la conduite
d’une vie familiale. Autrement dit, il convient de se
placer au niveau des effets concrets sur la vie fami-
liale et non sur celui de la reconnaissance d’un sta-
tut légal ou, plus exactement, le statut légal n'est en
cause que si 'impossibilité d’y accéder a pour consé-
quence d’empécher les personnes concernées de
mener une vie familiale normale. C’est pourquoi,
prenant acte de ce que l'interdiction du mariage des
personnes de méme sexe ne les prive pas de la possi-
bilité de vivre en concubinage ou selon un PACS, le
Conseil a jugé que cette interdiction ne portait pas
atteinte 2 la protection de la vie familiale (68). Les
couples de méme sexe ne peuvent ainsi faire recon-
naitre 'existence du droit de se marier sur le respect
de ce principe.

* On remarquera, sur ce point, que cette position
n'est pas exactement celle de la Cour européenne des
droits de 'homme. En effet, depuis un arréc du
24 juin 2010 (69), celle-ci considere que « les cou-
ples homosexuels sont, tout comme les couples
hétérosexuels, capables de s'engager dans des rela-
tions stables ». Ce faisant, I'’Autriche échappe a la
condamnation pour discrimination au regard de la
vie privée, comme le souligne 2 juste titre le com-
mentaire de la Décision n° 2010-92 QPC du
28 janvier 2011(70), que parce que la Cour a
reconnu, au nom de la large marge d’appréciation
laissée aux Etats dans ce domaine (para.62), « que
larticle 12 n'impose pas (2 ceux-ci) l'obligation
d’ouvrir le mariage aux couples homosexuels ». En
revanche, cette jurisprudence, qui accorde pour la
premiere la protection de la vie familiale aux couples
homosexuels (« la relation qu’entretiennent les
requérants, un couple homosexuel cohabitant de
fait de maniere stable, releve de la notion de « vie
familiale » au méme titre que celle d’un couple héeé-
rosexuel se  trouvant dans la  méme
situation. »para.94) pourrait signifier que la protec-
tion de la vie familiale emporte nécessairement que
les personnes concernées puissent accéder a une cer-
taine forme de reconnaissance légale, flt-elle exclu-
sive du mariage.

— Le principe d’égalité devant la loi

* S’agissant de savoir si constituait une inégalité de
traitement le fait pour un couple de personnes de
méme sexe de ne pouvoir, a I'inverse des personnes
de sexes opposés, contracter mariage, le Conseil
constitutionnel a jugé que « le principe d’égalité ne
soppose ni a ce que le législateur regle de facon dif-
férente des situations différentes ni a ce qu’il déroge

(68) Décision n° 2010-92 QPC du 28 janvier 2011.

(69) CEDH, premicre section, 24 juin 2010, Schalk and Kopf v. Austria,
n°® 30141/04.

(70) Les Nouveaux cahiers du Conseil constitutionnel Cahier n°® 32.
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a Iégalité pour des raisons d’intérét général pourvu
que, dans 'un et lautre cas, la différence de traite-
ment qui en résulte soit en rapport direct avec I'ob-
jet de la loi qui Iétablit ; qu'en maintenant le prin-
cipe selon lequel le mariage est 'union d’'un homme
et d’'une femme, le législateur a, dans I'exercice de la
compétence que lui attribue larticle 34 de la
Constitution, estimé que la différence de situation
entre les couples de méme sexe et les couples com-
posés. d'un homme et d’'une femme peut justifier
une différence de traitement quant aux regles du
droit de la famille ; qu’il n’appartient pas au Conseil
constitutionnel de substituer son appréciation a
celle du législateur sur la prise en compte, en cette
matiere, de cette différence de situation ».

* Rejetant, par ailleurs, le grief tenant au caractere inap-
proprié de l'utilisation du principe d’égalité (celui-ci ne
pouvant sappliquer qua des situations identiques)
pour justifier de I'ouverture du mariage aux personnes
de méme sexe, le Conseil reprend I'argument dont il
séait servi dans sa décision du 28 janvier 2011, a
savoir que si une différence de situations pouvait justi-
fier une différence de traitement, cette appréciation
revenait au seul législateur. Tel est le sens de sa motiva-
tion dans sa décision du 17 mai 2013 : « en ouvrant
aux couples de personnes de méme sexe I'acces a I'ins-
titution du mariage, le législateur a estimé que la diffé-
rence entre les couples formés d’'un homme et d'une
femme et les couples de personnes de méme sexe ne
justifiait plus que ces derniers ne puissent accéder au
statut et 4 la protection juridique attachés mariage ;...
il n'appartient pas au Conseil constitutionnel de subs-
tituer son appréciation a celle du Iégislateur sur la prise
en compte, en maticre de mariage, de cette différence
de situation ».

2°) Des décisions qui respectent la séparation entre
appréciation du législateur et controle par le
Conseil de constitutionnalité des droits garantis.

Le Conseil non seulement réaffirme avec force sa
jurisprudence sur la liberté d’appréciation du législa-
teur mais encore il répond que celui-ci n’était pas
incompétent pour statuer parce que notamment l'al-
térité des membres du couple ne constitue pas un
principe fondamental reconnu par les lois de la
République (PFRLR).

— La compétence du législateur (décision du 17 mai
2013)

* En premier lieu, afin de soutenir I'incompétence du
législateur pour statuer sur la question du droit au
mariage, il était avancé que larticle 34 de la
Constitution ne renvoyait quaux régimes matrimo-
niaux et que, en raison de son caractere fondamen-
tal, la définition du mariage serait de la compétence
du constituant. Le Conseil répond a cet argument

que « les regles relatives au mariage relevent de I'état
des personnes (et) que, par suite, le grief tiré de ce
que larticle 34 de la Constitution ne confierait pas
au législateur la compétence pour fixer les qualités et
conditions requises pour pouvoir contracter mariage
doit étre écarté ».
C’est pourquoi, «il est & tout moment loisible au légis-
lateur, statuant dans le domaine de sa compétence,
d’adopter des dispositions nouvelles dont il lui appar-
tient d’apprécier 'opportunité et de modifier des
textes antérieurs ou d’abroger ceux-ci en leur substi-
tuant, le cas échéant, d’autres dispositions, des lors
que, dans P'exercice de ce pouvoir, il ne prive pas de
garanties légales des exigences de caractere constitu-
tionnel ». Et aucune regle de « droit naturel », qui
voudrait que le mariage soit « naturellement » 'union
d’un homme et d’une femme » (71), ne limite cette
pleine compétence du législateur.

* En second lieu, les requérants soutenaient que
« Pouverture du mariage aux couples de personnes
de méme sexe méconnait le principe fondamental
reconnu par les lois de la République selon lequel le
mariage est 'union d’'un homme et d’une femme ».
Ils affirmaient également que « I'altérité sexuelle est
le fondement du mariage ». Au contraire, pour le
Conseil : « la tradition républicaine ne saurait étre
utilement invoquée pour soutenir qu'un texte légis-
latif qui la contredit serait contraire a la
Constitution quautant que cette tradition aurait
donné naissance a un principe fondamental reconnu
par les lois de la République au sens du premier ali-
néa du Préambule de la Constitution de 1946 ; que,
si la législation républicaine antérieure 2 1946 et les
lois postérieures ont, jusqu’a la loi déférée, regardé le
mariage comme l'union d’'un homme et d’une
femme, cette regle qui n’intéresse ni les droits et
libertés fondamentaux, ni la souveraineté nationale,
ni Porganisation des pouvoirs publics, ne peut
constituer un principe fondamental reconnu par les
lois de la République au sens du premier alinéa du
Préambule de 1946 ».Comme le souligne le com-
mentaire de la décision du 17 mai 2013 (72), la
condition tenant a la nécessité de porter atteinte a
un droit fondamental n'est pas acquise car « ouvrir
aux homosexuels la possibilité de se marier ne res-
treint pas la possibilité des hétérosexuels de se
marier. Il n'y a pas la d’atteinte & un droit ou & une
liberté fondamental ; il y a extension a de nouvelles
personnes de la possibilité d’accéder 2 un régime
légal ». D’une facon plus générale, le Conseil s'est

(71) Considérant 21, décision du 17 mai 2013.

(72)  http://www.conseil-constitutionnel.fr/conseil ~ constitutionnel/

root/bank/download/2013669D Cccc_669dc.pdf
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toujours gardé de considérer que les principes du
droit civil pouvaient constituer des PFRLR. Ainsi en
a-t-il décidé de la non-rétroactivité des lois en
matiere contractuelle (73) et du double jus soli (74).
Enfin, le commentaire précité de la décision rappelle
utilement que « certains principes qui structuraient
le droit de la famille pendant toute la période répu-
blicaine, telle la puissance paternelle ou la distinc-
tion entre les enfants légitimes et les enfants natu-
rels, ont ainsi été retirés sans que la constitutionna-
lité de cette suppression n'ait été mise en cause ».

La seule tradition francaise, qui peut étre invoquée
avec pertinence, est donc celle de la compétence du
Parlement pour légiférer en droit de la famille.

— La liberté d’appréciation laissée au législateur

Linterprétation que le Conseil donne de sa mission
au regard de certaines questions pour distinguer ses
pouvoirs de ceux du Parlement est une constante
depuis que le Conseil a vu sa compétence étendue
aux libertés et droits garanties par la Constitution.
Deés 1975 (75), le Conseil affirmait « que l'article 61
de la Constitution ne (lui) confere pas un pouvoir
général d’appréciation et de décision identique a celui
du Parlement, mais lui donne seulement compétence
pour se prononcer sur la conformité a la Constitution
des lois déférées a son examen ». En 1994 (76), s'agis-
sant des dispositions relatives aux embryons, le
Conseil appliquera cette jurisprudence « a I'état des
connaissances et des techniques ». C’est donc sans sur-
prise que tant en 2011 qu’en 2013, & propos des choix
opérés relativement au mariage (interdit ou ouvert
aux couples de méme sexe), qu'il réitere sa position
par un considérant identique, a savoir « qu’il ”’appar-
tient pas au Conseil constitutionnel de substituer son
appréciation 2 celle du législateur sur la prise en
compte, en cette matiere, de cette différence de situa-
tion ». Opérant un peu comme la Cour européenne
des droits de 'homme, qui sur ces questions et
notamment celle du mariage des personnes de méme
sexe, laisse aux Etats une large marge d’appréciation,
le Conseil renvoie au législateur pour les choix de
société, limitant son intervention a contrdler les
conséquences de ceux-ci sur les libertés et droits
garantis par la Constitution. Cette attitude, de nature
4 démontrer que le Conseil ne s’érige pas en gouver-

(73) Décision n°89-254DC du 4juillet 1989, loi modifiant la loi n°86-

912 du 6 aotit 1986 relative aux modalités d’application des privatisations.

(74) Décision n°93-321DC du 20juillet 1993, loi réformant le code de la

nationalité.

(75) Décision n° 74-54 DC du 15 janvier 1975, loi relative & I'interrup-
tion volontaire de la grossesse.

(76) Décision précitée n® 94-343/344 DC du 27 juillet 1994.

nement des juges et  asseoir la force de ses décisions
dans la sphere du politique, a néanmoins pour effet,
comme le souligne la doctrine (77) de donner une
effectivité moindre au contrdle exercé sur le respect de
certains principes (dignité, vie familiale) alors que
d’autres, comme la liberté, bénéficient d’une protec-
tion accrue.

3°) Labsence de clause de conscience au profit des offi-
ciers de ['état-civil

Les requérants, tous officiers d’état-civil, soutenaient
que l'obligation de célébrer le mariage de personnes
du méme sexe allait 2 'encontre de leur opinion quant
a la définition et la finalité du mariage et serait ainsi
contraire tant a l'article 10 de la Déclaration des
droits de '’homme et du citoyen de 1789, qui consa-
cre la liberté d’opinion, qu'au cinqui¢me alinéa du
Préambule de la Constitution de 1946 dés lors qu'au-
cune clause de conscience ne serait prévue.
Reconnue par le Conseil (78), la valeur constitution-
nelle de la liberté de conscience peut se trouver
garantie par l'existence d’une clause de conscience
mais le Conseil a strictement limité le champ de
cette garantie en précisant notamment que son
application est purement personnelle (79).
Appliquant a 'espece cette jurisprudence, au demeu-
rant conforme a celle de la Cour européenne des
droits de 'homme (80), le Conseil (81) réfute la
these des requérants par 'application combinée de
trois arguments. « En premier lieu, le respect de la
loi est inhérent a la fonction de lofficier de I'état
civil. Deuxi¢mement, le principe de neutralité du
service public soppose a ce qu'un maire puisse s’abs-
tenir, pour des motifs philosophiques ou religieux,
d’accomplir un acte auquel il est légalement tenu,
tout en conservant sa fonction...Troisitmement,
I'acte accompli est un acte juridique qui n’'implique
pas la conscience de son auteur dans des conditions
comparables a l'acte de diagnostic ou thérapeutique
du médecin (a fortiori 'TVG). » (82).

(77) B. Mathieu, D. Rousseau, Les grandes décisions de la QPC, LGD],
Paris, 2013, n° 67, p249.

(78) Décision n°® 77-87 DC du 23 novembre 1977 sur la loi relative a la
liberté d’enseignement.

(79) Décision n° 2001-446 DC du 27 juin 2001 sur la loi relative a I'in-
terruption volontaire de grossesse (IVG) et & la contraception, le Conseil
sest prononcé sur les dispositions qui supprimaient le droit, pour un chef
de service d’'un établissement public de santé, de refuser que son service
pratique des IVG.

(80) CEDH, 15 janvier 2013, n° 51671/10, Ms Lillian Ladele c.
Royaume Uni.

(81) Décision n° 2013-353 QPC du 18 octobre 2013.

(82) Conseil constitutionnel, commentaire de la décision n® 2013-353

QPC du 18 octobre 2013.
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b) Filiation, vie privée et familiale
1°) Adoption et vie privée et familiale

La question posée (83), compte tenu de l'interpréta-
tion faite par le Conseil (cf. infra) de l'article 61-1 de
la Constitution, était celle de la constitutionnalité de
larticle 365 du code civil (84) non au regard de la
différence de traitement entre enfants suivant qu'ils
sont adoptés par le conjoint ou le concubin de leur
parent biologique mais en ce qu’il a pour effet d’in-
terdire 'adoption de 'enfant mineur du partenaire
d’un concubin.

Au soutien de leur demande, les requérantes fon-
daient leurs griefs sur la violation tant du respect de la
vie familiale que du principe d’égalité.

— Le droit de mener une vie familiale normale

* Si ce droit, fondé sur le 10°™ alinéa du préambule
de la Constitution de 1946 (85), est reconnu depuis
1993 (cf. supra) comme base possible d’un contréle
de constitutionnalité, néanmoins, cest la premicre
fois que, par le biais de 'examen de l'article 365 du
code civil, que le Conseil était amené a se prononcer
sur la question de sa portée en dehors des cas ou
une disposition empéche les membres d’une
famille de vivre ensemble.

En effet, dans la présente espece, la réponse a la ques-
tion de la constitutionnalité de Iarticle 365 du code
civil dépendait de l'interprétation qui serait donnée a
la notion de vie familiale normale, & savoir si elle
incluait ou non un droit 4 obtenir la reconnaissance
juridique d’une situation familiale existante puisque si
rien ne s'opposait a la vie commune des concubins et
de I'enfant biologique de I'un d’entre eux , c’est seule-
ment dans le cadre du mariage qu’était juridiquement
possible I'adoption par le conjoint de I'enfant du
parent biologique.

* En jugeant que « que le droit de mener une vie fami-
liale normale n’implique pas que la relation entre un
enfant et la personne qui vit en couple avec son pere
ou sa meére ouvre droit a I'établissement d’un lien de
filiation adoptive », le Conseil constitutionnel a
adopté une approche concrete et factuelle. Clest
non pas un droit positif d’accéder a un statut légal

(83) cf. décision n° 2010-39 QPC du 06 octobre 2010 relative a I'adop-
tion par deux personnes de méme sexe.

(84) « Ladoptant est seul investi a I'égard de I'adopté de tous les droits
d’autorité parentale, inclus celui de consentir au mariage de I'adopté, a
moins qu'il ne soit le conjoint du pere ou de la mere de 'adopté ; dans ce
cas, 'adoptant a l'autorité parentale concurremment avec son conjoint,
lequel en conserve seul I'exercice, sous réserve d’une déclaration conjointe
avec 'adoptant devant le greffier en chef du tribunal de grande instance
aux fins d’un exercice en commun de cette autorité...».

(85) « La Nation assure a I'individu et a la famille les conditions néces-
saires & leur développement ».

auquel ouvre le droit 2 mener une vie familiale nor-
male mais C’est le droit de voir protégée une situa-
tion de fait contre toute atteinte directe ou indi-
recte. Or , sur ce point, le Conseil observe que la
disposition litigieuse « ne fait aucunement obstacle
a la liberté du parent d’un enfant mineur de vivre en
concubinage ou de conclure un pacte civil de solida-
rité avec la personne de son choix (pas plus) quelle
ne fait pas davantage obstacle 2 ce que ce parent
associe son concubin ou son partenaire a 'éducation
et la vie de 'enfant ». Le commentaire publié par le
Conseil de cette décision peut ainsi en déduire que
« P'adoption est une possibilité justifiée par I'intérét
de I'enfant, non un droit » et qu’ « ainsi, le droit de
mener une vie familiale n’implique pas qu'une per-
sonne, parce quelle a participé a I'éducation d’un
enfant et quelle s'est liée a lui par des liens d’affec-
tion, si forts soient-ils, ait le droit de voir établir un
lien de filiation adoptif (86).

— Le principe d’égalité

* Face 4 une jurisprudence constante en ce domaine
(87), le Conseil ne pouvait que réaffirmer « qu'en
maintenant le principe selon lequel la faculté d’une
adoption au sein du couple est réservée aux
conjoints, le législateur a, dans I'exercice de la com-
pétence que lui attribue larticle 34 de la
Constitution, (pu) estim(er) que la différence de
situation entre les couples mariés et ceux qui ne le
sont pas pouvait justifier, dans I'intérét de I'enfant,
une différence de traitement quant a I'établissement
de la filiation adoptive a I'égard des enfants
mineurs ». Toutefois, conscient que la légitimité
constitutionnelle conférée, au nom de lintérét de
enfant, a 'exigence d’'un mariage n’aurait pas alors
les mémes conséquences pour les concubins de
méme sexe, pour qui était ainsi clairement posée la
question de 'homoparentalité, le Conseil, procé-
dant comme en matiere d'IVG ou de sélection
d’embryons (cf. supra), réaffirme que ces questions
relevent de lappréciation (politique) du législa-
teur en soulignant « qu’il n’appartient pas au
Conseil constitutionnel de substituer son apprécia-
tion a celle du législateur sur les conséquences qu’il
convient de tirer, en 'espece, de la situation particu-
liere des enfants élevés par deux personnes de méme
sexe ».

* C’est aujourd’hui chose faite depuis la loi du 17 mai
2013 ouvrant le mariage aux couples de personnes

(86) Commentaire de la décision n°2010-39 QPC du 6 oct. 2010, Les
Cahiers du Conseil constitutionnel, Cahier n° 30, p 8.

(87) cf. supra, notamment pour la derniere décision en ce sens avant la
présente : décision n® 2010-3 QPC du 28 mai 2010, Union des familles
en Europe.
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de méme sexe (88). Il convient d’ailleurs de préciser
a cet égard que, dans sa décision du 17 mai 2013
(cf. supra) rendue sur la constitutionalité de cette
loi, le Conseil a rappelé le principe de la liberté d’ap-
préciation du législateur et rejeté les griefs d’inintel-
ligibilité et de non respect d’'un PFRLR, selon lequel
enfant aurait un droit a voir établir un lien de filia-
tion a I'égard des deux parents de sexe différent dont
il est issu pour pouvoir étre élevé par eux., montrant
que les regles relatives a la recherche de paternité et
de maternité soulignent que le droit frangais n’a
jamais consacré un tel droit général. De méme, a-t-il
écarté le grief de violation de la vie privée, le carac-
tere adoptif de la filiation laissant apparaitre, aux
yeux des requérants, le caractere adoptif de leur filia-
tion, révélant ainsi lorientation sexuelle de leurs
parents, le Conseil ayant estimé qu’« aucune exigence
constitutionnelle n’impose ni que le caractere adop-
tf de la filiation soit dissimulé ni que les liens de
parenté établis par la filiation adoptive imitent ceux
de la filiation biologique ». Enfin, le Conseil ne fait
pas plus sien le grief d’atteinte 3 une vie familiale
normale, rappelant sur ce point que la loi ne crée ni
un droit & I'enfant ni un droit a 'adoption, celle-ci
ne pouvant s'accomplir que dans I'intérét de 'enfant,
ainsi consacré au niveau de droit constitutionnel.

2°) Le respect des morts et vie privée et familiale

Dans cette affaire, les requérants faisaient grief au
5¢me alinéa de larticle 16-11 du code civil, qui inter-
dit de réaliser, sauf accord express de sa part, toute
identification post-mortem d’une personne par
empreintes génétiques, de porter atteinte au droit a la
vie privée et familiale dans la mesure ou, selon eux,
celui-ci impliquerait un droit 4 la connaissance des
origines. En outre, ils considéraient que le texte liti-
gieux, instituant une différence entre hommes et
femmes, contrevenait au principe d’égalité.

— la vie privée

Déja appliquée a une question de génétique (89), la
notion de vie privée est interprétée par le Conseil
constitutionnel comme le fait traditionnellement la
doctrine francaise , a savoir visant ce qui releve de I'in-
timité de la vie privée (domicile, vie personnelle et
familiale) et non dans le sens plus large que lui donne
la Cour européenne des droits de 'homme (90). A
I'inverse de la Cour européenne des droits de
'homme (91), le Conseil constitutionnel n’a jamais

(88) Loi n® 2013-404 du 17 mai 2013 ouvrant le mariage aux couples de
personnes de méme sexe.

(89) cf. supra : décision n° 2010-25 QPC du 16 septembre 2010,
M.J.V.C.

déduit de la protection constitutionnelle de la vie pri-
vée & un droit 4 la connaissance de ses origines. Il ne
le fait pas plus a loccasion de la présente décision.

— Le droit de mener une vie familiale normale

Ce principe est lui aussi interprétée de facon étroite
par le Conseil constitutionnel (cf. supra).Il s'agit tou-
jours de situations dans lesquelles les dispositions
législatives litigieuses ont pour effet d’empécher en
pratique et non en droit des personnes de mener une
vie familiale normale. Dans le domaine des questions
de bioéthique, la jurisprudence concernant 'adoption
et le mariage par des personnes de méme sexe (92) le
confirme.

« Rien de neuf sous le soleil » de la jurisprudence a ce
que le Conseil conclut le cas soumis en affirmant
« qu'en disposant que les personnes décédées sont pré-
sumées ne pas avoir consenti 4 une identification par
empreintes génétiques, le législateur a entendu faire
obstacle aux exhumations afin d’assurer le respect da
aux morts ; qu'il n'appartient pas au Conseil constitu-
tionnel de substituer son appréciation a celle du légis-
lateur sur la prise en compte, en cette matitre, du res-
pect dbi au corps humain ; que, par suite, les griefs
tirés de la méconnaissance du respect dii a la vie pri-
vée et au droit de mener une vie familiale normale
doivent étre écartés » (consid.6). Autrement dit, il suf-
fit de constater 'existence d’un intérét légitime pour
que la disposition litigieuse soit reconnue conforme a
la Constitution puisqu’en vertu de la regle, qui veut
que le Conseil et le Parlement n'ont pas la méme
marge d’appréciation, il n'appartient pas au Conseil
de se prononcer sur les conséquences, au regard de la
vie familiale, de la mise en ceuvre du principe de res-
pect dt aux morts.

7

— Le principe d’égalité

La encore, la jurisprudence reste constante : « le prin-
cipe d’égalité proclamé par larticle 6 de la
Déclaration de 1789 ne s'oppose ni a ce que législa-
teur regle de fagon différente des situations diffé-
rentes, ni A ce qu'il déroge a I'égalité pour des raisons
d’intérét général (en 'espece, le respect di aux morts),

(90) « Cette notion est manifestement beaucoup plus large que celle d’in-
timité et englobe une sphere dans laquelle toute personne peut librement
construire sa personnalité et s épanouir dans ses relations avec d’autres per-
sonnes et avec le monde extérieur » in Ivana Roagna, La protection du
droit au respect de la vie privée et familiale par la Convention européenne
des droits de 'homme ; série des précis sur les droits de 'homme du
Conseil de 'Europe, Conseil de 'Europe, Strasbourg, 2012, p14.

(91) CEDH,, arrét du 23 février 2003,0dievre c. France , n°42326/98 : «
aux yeux de la Cour, les personnes « ont un intérét primordial protégé par
la Convention 4 recevoir des renseignements qu'il leur faut connaitre, a
comprendre leur enfance et leurs années de formation » para.42.

(92) Décisions précitées 2010-39 QPC et 2010-92 QPC.
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pourvu que, dans 'un et l'autre cas, la différence de
traitement qui en résulte soit en rapport direct avec
Iobjet de la loi qui I'établit ».

D’ot, la réponse sans ambiguité du Conseil : « la cir-
constance que les dispositions contestées, relatives a la
preuve de la filiation par 'identification au moyen des
empreintes génétiques, trouvent principalement a
sappliquer lorsque la filiation paternelle est en cause
ne saurait étre regardée comme une différence de trai-
tement contraire au principe d’égalité devant la loi »
(consid.?7).

On rappellera cependant que la France a été condam-
née par la Cour européenne des droits de '’homme
pour le refus d’établir une filiation par un préleve-
ment post-mortem d’empreintes génétiques (93). Il est
vrai que la particularité de laffaire peut expliquer la
décision : la reconnaissance de paternité fut jugée irré-
guliere dans la mesure ot elle n'était pas intervenue
postérieurement 2 une contestation de la paternité du
mari de la mere et le consentement au prélevement
donné de son vivant par le pere prétendu fut jugé non
valide eu égard a I'incapacité a consentir de cette per-
sonne. Mais, cette décision de la CEDH s’inscrit dans
un courant jurisprudentiel, qui a jugé quau regard du
droit au respect de la vie privée, dont résulte le droit
de « connaitre 'identité des géniteurs qui forme un
intérét vital pour la personne », I'exhumation a des
fins de prélevement post-mortem constituait « une
ingérence relativement peu intrusive » (94). Toutefois,
I'éloignement du degré de parenté peut justifier le
refus d’exhumation (95).

Si la procédure de la QPC a pu permettre d’examiner
différentes questions lides a la bioéthique et ainsi de
confirmer, préciser ou compléter la jurisprudence du
Conseil constitutionnel sur la nature et la portée des
droits et libertés constitutionnellement garantis, les
questions de bioéthique auront, en retour, servi a
éclairer des éléments de procédure tant particuliers a
la QPC que liés au processus de décision sur des ques-
tions proches de la bioéthique.

1. LES QUESTIONS DE PROCEDURE

Le droit, comme la bioéthique, est parfois percu
comme processualiste en ce sens ot il serait trop for-
mel, voire procédurier. Toutefois, s'il est exact que les
modalités de mise en ceuvre du droit et de la bioé-
thique ne sont pas completement étrangeres a I'effec-
tivit¢ des droits protégés, ce formalisme a aussi un

(93) CEDH 16juin 2011, Pascaud c. France, n°19535/08.

(94) CEDH, 13juillet 2006, Jiggi c. Suisse, n°58757/00.

(95) Pour une demande concernant un grand-parent : CEDH, 5mai
2009, Menéndez Garcia c. Espagne, décision sur la recevabilité,

n° 21046/07.

sens, celui d’organiser le débat argumenté autour des
droits substantiels afin d’assurer la légitimité de la
norme ou, comme avec le principe de précaution, de
faire en sorte de donner aux procédures mises en place
un effet préventif sur les risques. Les précisions appor-
tées sur la mise en ceuvre de la procédure de la QPC
mais aussi, d'une facon générale, sur les exigences
constitutionnelles quimpose dans certains domaines,
comme l'environnement, ['élaboration de la loi en
sont deux exemples probants.

A. Procédures d’élaboration de la loi et des textes
réglementaires

Cela concerne essentiellement le domaine de I'envi-
ronnement au regard des principes contenues dans la
Charte de I'environnement (96) : le principe de pré-
caution et celui de participation du public.

1) Le principe de précaution
a) Reconnaissance du principe

Dans sa décision du 19 juin 2008 (97), le Conseil
reconnait non seulement a l'article 5 de la Charte, qui
définit le principe de précaution (98) valeur constitu-
tionnelle mais il applique également cette qualifica-
tion a 'ensemble des droits et devoirs définis dans la
Charte de I'environnement en précisant « qu’elles
simposent aux pouvoirs publics et aux autorités
administratives dans leur domaine de compétence res-
pectif ».

b) Champ du contréle de constitutionalité
1°) Le double réle du Conseil

En lespece, les requérants reprochaient au régime,
institué par la loi, de coexistence des cultures généti-
quement modifiées et des cultures sans OGM d’avoir
pour effet de permettre la présence accidentelle d’or-
ganismes génétiquement modifiés dans des cultures
sans OGM. Ils estimaient, en outre, que le législateur
avait fait preuve de carence en définissant les exi-
gences procédurales résultant du principe de précau-
tion, notamment au regard de la mission confiée au
Haut conseil des biotechnologies. C’est en réponse a

(96) Loi constitutionnelle n® 2005-205 du ler mars 2005 relative a la
Charte de I'environnement.

(97) Décision n°2008-564DC du 19 juin 2008, organismes génétique-
ment modifiés.

(98) « Lorsque la réalisation d’'un dommage, bien qu'incertaine en I'état
des connaissances scientifiques, pourrait affecter de manitre grave et irré-
versible environnement, les autorités publiques veillent, par application
du principe de précaution et dans leurs domaines d’attributions, a la mise
en ceuvre de procédures d’évaluation des risques et & 'adoption de mesures
provisoires et proportionnées afin de parer  la réalisation du dommage ».

114 SERIE E : DROIT, SANTE ET SOCIETE / SERIES E: LAW, HEALTH AND SOCIETY 2014, VOL. 57, N° 1-2



098-121 Byk_maquette 02/09/14 09:32 Pagel115

ce double grief qu'au vu de la constitutionalité recon-
nue du principe, le Conseil précise son réle : « sassu-
rer que le législateur n’a pas méconnu le principe de
précaution et a pris des mesures propres a garantir son
respect par les autres autorités publiques »
(consid.18).

2°) La mise en ceuvre du contréle

— Et, effectuant son contrdle, il prend en compte ,
sagissant du premier point, que lintroduction
intentionnelle dans 'environnement d'un OGM
« est soumise a un régime d’autorisation préalable ;
que cette autorisation est délivrée par lautorité
administrative préalablement soit & une dissémina-
tion volontaire qui nest pas destinée a la mise sur le
marché, soit 2 la mise sur le marché du produit
génétiquement modifié ; qulelle est donnée apres
avis du Haut conseil des biotechnologies « qui exa-
mine les risques que peut présenter la dissémination
pour lenvironnement » ; quen outre, larticle
L. 532-2 impose que toute utilisation d’organisme
génétiquement modifié qui peut présenter des dan-
gers ou des inconvénients pour l'environnement
soit réalisée de fagon confinée ». Il en déduit qu'au
vu de ces dispositions, « le fait que les conditions
techniques auxquelles sont soumises les cultures
d’organismes génétiquement modifiés autorisés
nexcluent pas la présence accidentelle de tels orga-
nismes dans d’autres productions, ne constitue pas
une méconnaissance du principe de précaution »
(consid.21).

— Quant au second point, il releve que « contraire-
ment & ce que soutiennent les requérants, l'article
L. 531-3 du code de I'environnement ne se limite
pas a prévoir que cet organisme consultatif peut se
saisir d’office de toute question concernant son
domaine de compétence, mais qu'il énumere préci-
sément les cas dans lesquels I'avis du Haut conseil
doit étre recueilli et organise ses attributions ; qu’en
outre, le deuxieme alinéa de larticle L. 531-2-1 du
code de I'environnement prévoit que « les décisions
d’autorisation concernant les organismes génétique-
ment modifiés ne peuvent intervenir quapres une
évaluation préalable indépendante et transparente
des risques pour lenvironnement et la santé
publique... assurée par une expertise collective
menée selon des principes de compétence, pluralité,
transparence et impartialité » ; que les dispositions
de l'article 9 de la loi instituent les conditions d’une
surveillance continue, par 'autorité administrative,
de I'état sanitaire et phytosanitaire des végéraux et
de 'apparition éventuelle d’effets non intentionnels
des pratiques agricoles sur I'environnement ; qu’il
ressort enfin des articles L. 533-3-1 et L. 533-8 du
code de l'environnement qu'en cas de découverte de
risques pour l'environnement, postérieurement a
une autorisation, l'autorité administrative peut

prendre les mesures appropriées allant jusqu’a la
suspension ; que, par 'ensemble de ces dispositions,
le législateur a pris des mesures propres a garantir le
respect, par les autorités publiques, du principe de
précaution a I'égard des organismes génétiquement
modifiés » (consid.22). En conséquence, le grief ne
saurait prospérer.

2) Le principe de la participation du public institué
par l'article 7 de la Charte de I'environnement

a) Reconnaissance du principe

C’est a I'occasion de la mise en ceuvre d’une question
prioritaire de constitutionnalité (99),que le Conseil a
reconnu que l'article 7 de la Charte de I'environne-
ment, qui dispose que « Toute personne a le droit,
dans les conditions et les limites définies par la loi,
d’accéder aux informations relatives 2 I'environne-
ment détenues par les autorités publiques et de parti-
ciper a I'élaboration des décisions publiques ayant une
incidence sur I'environnement», constituait un droit
garanti par la Constitution et qu’il revenait au législa-
teur et aux autorités administratives d’en fixer les
modalités d’exercice. Et, le Conseil a réaffirmé cette
jurisprudence dans une série de décisions uleé-
rieures (100).

b) Lexercice du contrdle de constitutionnalité

Par opposition a larticle 5 de la Charte, qui ne com-
porte pas de renvoi a la loi, le Conseil a estimé,
concernant larticle 7, qui implique un tel renvoi,
qu'« il nappartient qu'au législateur de préciser « les
conditions et limites» dans lesquelles s’exerce le droit
de toute personne a accéder aux informations relatives
a lenvironnement détenues par les autorités
publiques » et « que, par conséquent, ne relevent du
pouvoir réglementaire que les mesures d’application
des conditions et limites fixées par le législateur
(101) ».

— Pour exercer son contrdle, le Conseil doit donc exa-
miner si des dispositions législatives ou réglemen-
taires existent, si elles ont une incidence sur 'envi-
ronnement et constater ensuite si elles ont écé prises
ou non conformément aux modalités établies, sui-

(99) Décision n° 2011-183/184QPC du 14octobre 2011.

(100) Décisions n°2012-262QPC, Association France Nature
Environnement du 13 juillec 2012, n°2012-269 et 2012-270 QPC du
27 juillet 2012, 2012-283 QPC du 23 novembre 2012, M. Antoine de M.
(classement et déclassement de sites,consid.24 a 27) et n°2012-282 du
méme jour (décision n° 2012-282 QPC du 23 novembre 2012, Association
France Nature Environnement et autre (Autorisation d’installation de
baches publicitaires et autres dispositifs de publicité), cons. 11 & 22).

(101) Décision n°2008-564 du 19 juin 2008, cons. 49).
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vant la distinction ci-dessus mentionnée, pour assu-
rer la participation du public  leur élaboration.

C’est au vu de cette analyse, qui implique notamment
d’évaluer la nature et la portée de ces dispositions,
qu’il prend sa décision au regard de la constitutionna-
lité des dispositions législatives litigieuses et d’elles
seules. Ainsi, pour le Conseil, « §il est loisible au légis-
lateur de définir des modalités de mise en ceuvre du
principe de participation qui different selon qu’elles
sappliquent aux actes réglementaires ou aux autres
décisions publiques ayant une incidence sur I'environ-
nement, ni les dispositions contestées ni aucune autre
disposition législative n’assurent la mise en ceuvre du
principe de participation du public & I'élaboration des
décisions publiques en cause ; que, par suite, en adop-
tant les dispositions contestées sans prévoir la partici-
pation du public, le législateur a méconnu I'étendue
de sa compétence » (102). Au vu de ce constat, dans
cette décision comme dans la suivante rendue le
méme jour, le Conseil prononce I'inconstitutionnalité
des dispositions litigieuses.

Il reporte toutefois, comme le lui permet l'article 62

de la Constitution, la prise d’effet de cette déclaration,

dans les deux especes, a une date postérieure et ce afin
de ne pas « empécher toute dérogation aux interdic-
tions précitées » (103) ou de pallier d’éventuelles

« conséquences manifestement excessives pour d’au-

tres procédures sans satisfaire aux exigences du prin-

cipe de participation du public » (104).

Pour tirer les conséquences de ces décisions, la loi du

27 décembre 2012 (105) a substantiellement modifié

la procédure prévue a larticle L. 120-1 du code de

Penvironnement, désormais applicable & 'ensemble

des décisions de I'Erat et de ses établissements publics

autres que les décisions individuelles. Elle habilite éga-
lement le Gouvernement & compléter ces dispositions
par ordonnance pour couvrir I'ensemble des décisions
publiques entrant dans le champ de larticle 7 de la

Charte de I'environnement.

— Dans sa décision du 26 avril 2013 (106), le Conseil,
rejetant la requéte, donne toutefois une acception
plus limitée de la notion d’incidence sur 'environ-
nement. Il considere, en effet, que, sagissant du
code minier de Nouvelle-Calédonie, les autorisa-
tions de travaux de recherches ne constituent pas
des décisions ayant une incidence significative sur
'environnement et que, par suite, en ne prévoyant
pas de procédure d’information et de participation
du public préalable a l'intervention de ces autorisa-

(102) Décision 2012-269 QPC, 6¢me considérant.

(103) Décision 2012-269 QPC, considérant 8.

(104) Décision 2012-270 QPC, considérant 9.

(105) Loi 2012-1460 relative 4 la mise en ceuvre du principe de participa-
tion du public défini a l'article 7 de la Charte de I'environnement.

(106) Décision n°2013-308 QPC du 26 avril 2013.

tions , le législateur local avait fixé au principe d’in-
formation et de participation du public des limites
qui ne méconnaissent pas l'article 7 de la Charte de
Penvironnement. Cette conclusion est néanmoins
dépendante de deux conditions : la nature des
minéraux recherchés (le nickel, le cobalt et le
chrome) et les techniques de forage utilisées.

c) La portée de la jurisprudence du Conseil pour les
questions de bioéthique

La participation du public, voire de I'individu (107),
a Iélaboration des décisions en mati¢re de droits fon-
damentaux est une démarche que les débats de société
(2 propos des questions d’environnement et de bioé-
thique), comme la contestation de la démocratie
représentative et des spheres de pouvoir, trop éloi-
gnées « des réalités de terrain », est une idée que déve-
loppe le concept politique de « démocratie participa-
tive ».

Pour autant, peut-on déduire de 'existence d’un tel
principe en droit de 'environnement la possibilité¢ de
I'étendre a d’autres domaines tels que la bioéthique ?
Il n'existe pas, a notre connaissance, de décision en ce
sens du Conseil constitutionnel mais, dans I'avenir,
celui-ci pourra sans doute trouver tant dans le droit
interne qu’international des arguments en faveur de
cette extension. Il restera alors & déterminer les consé-
quences du non respect du principe ainsi étendu.

1°) Les arguments juridiques en faveur dune exten-
sion

— Chronologiquement, c’est vers le droit internatio-
nal qu’il convient de se tourner pour voir affirmé le
principe de la participation du public 4 I'élaboration
des normes en matiere de bioéthique.

* En effet, la Convention du Conseil de 'Europe sur
la biomédecine et les droits de ’homme contient un
chapitre X intitulé « débat public » et dont larticle
unique dispose que

« Les Parties a la présente Convention veillent & ce que

les questions fondamentales posées par les développe-

ments de la biologie et de la médecine fassent 'objet
d’un débat public approprié a la lumitre, en particu-
lier, des implications médicales, sociales, écono-
miques, éthiques et juridiques pertinentes, et que
leurs possibles applications fassent 'objet de consulta-
tions appropriées » (108). Comme l'indique le rap-
port explicatif (109), « cet article a pour but d’enga-
ger les Parties a sensibiliser leurs opinions sur les pro-

(107) Emilie Debaets, Protection des droits fondamentaux et participa-
tion de lindividu aux décisions publiques, Jurisdoctoria, n° 4, 2010,

p. 155.

(108) Article 28.

(109) Para.163.
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blemes fondamentaux posés par les applications de la
biologie et de la médecine. En présence de problemes
qui concernent toute la société, doit étre recueilli dans
toute la mesure du possible le sentiment de cette
société. A cette fin, des consultations publiques
appropriées sont recommandées. Liberté est laissée
aux Parties par le mot “appropri¢” de dégager les
modalités qui conviennent. Les Etats peuvent ainsi
mettre en place, par exemple, des Comités d’éthique
et avoir recours lorsqu’il est approprié, a un enseigne-
ment éthique en mati¢re de biologie, de médecine et
de santé a l'intention des professionnels de la santé,
des enseignants et du public ».

Il y a donc ainsi, en droit européen des droits de
’homme, l'obligation faite aux Etats de consulter le
public sur les questions fondamentales soulevées par
la bioéthique.

* Au niveau international, cette invitation est reprise
par 'UNESCO, certes de maniere plus floue,
comme un role d’éveil aux questions concernées
plutdt que comme une demande de participation du
public. Ainsi, | ‘article 21 de la Déclaration interna-
tionale sur les droits de 'homme et le génome
humain (110) prévoit il que « Les Etats devraient
prendre les mesures appropriées pour encourager
toutes autres actions de recherche, de formation et
de diffusion de I'information de nature a renforcer
la prise de conscience des responsabilités de la
société et de chacun de ses membres face aux prob-
lemes fondamentaux au regard de la défense de la
dignité humaine que peuvent soulever la recherche
dans les domaines de la biologie, de la génétique et
de la médecine et les applications qui en découlent.
Ils devraient favoriser sur ce sujet un débat large-
ment ouvert sur le plan international, assurant la
libre expression des différents courants de pensée
socioculturels, religieux et philosophiques ». De
méme, larticle 24 de la Déclaration internationale
sur les données génétiques humaines (111) traite de
I'éducation, la formation et I'information relatives a
Iéthique. Enfin de fagon plus globale, cet aspect est
repris par l'article 23 de la Déclaration universelle
sur la bioéthique et les droits de 'homme (112).

— En droit interne, on pourrait estimer que le législa-
teur a satisfait 2 ses obligations internationales en
donnant, dés avant que celles-ci ne fussent établies,
au Comité consultatif national d’éthique, le role
d’organisateur de journées annuelles publiques.
Mais, depuis la deuxi¢me révision de la loi de
bioéthique, il est encore allé plus loin dans cette

(110) du 11 nov.1997 puis adoptée par I'’Assemblée générale de TONU le
8 décembre1998.

(111) Adoptée par la Conférence générale de TUNESCO le 16 octobre
2003.

(112) Adoptée par la Conférence générale de TUNESCO le 19 octobre
2005.

démarche en pérennisant, a 'occasion de chaque

procédure de révision, des « Etats généraux de la

bioéthique » (113).
Toutefois, ce mécanisme de consultation institué,
notamment avec le CCNE depuis 1983 ne peut, en
tout état de cause, constituer un PFRLR des lors que
nest pas satisfaite la condition qui veut que ces
principes doivent étre tirés d’une législation républi-
caine antérieure a la IV® République.

2°) Les conséquences d’un manquement au processus,
notamment quant a lorganisation d’Etats géné-
raux

Au regard de la nature des dispositions en cause, les
conséquences d’une absence de consultation ne sont
pas les mémes dans le domaine de 'environnement
que dans celui de la bioéthique.

— Environnement

Clest par une décision du 14 octobre 2011 (114
cf. supra) que le Conseil constitutionnel a, pour la pre-
micre, fois reconnu non conforme a la Constitution des
dispositions ( 115) adoptées sans que « ni les disposi-
tions contestées ni aucune autre disposition législative
n’assurent la mise en oeuvre du principe de participation
du public a I'élaboration des décisions publiques en
cause » (consid.8). De méme, dans une décision du
13 juillet 2012 (116), le Conseil a jugé, pour la méme
raison, non conforme « la derni¢re phrase du premier
alinéa de l'article L. 512-5 du code de I'environnement
est contraire a la Constitution ».

Par deux décisions du 27 juiller 2012 (117), le
Conseil constitutionnel, prenant acte de ce qu'aucune
disposition n’assurait la mise en ceuvre du principe de
participation du public ( art.7 de la Charte de 'envi-
ronnement) a I'élaboration des décisions publiques
concernant, d’une part, la gestion de la ressource en
eau et, d’autre part, la protection des especes animales
non domestiques et des especes végétales non culd-
vées, a confirmé cette jurisprudence, déclarant I'in-
constitutionnalité du 5° du II de lart. L 211-3 du
code de 'environnement et celle du 4° de lart. L 411-2
du méme code. Enfin, la décision du 23 novembre
2012 (118) a jugé inconstitutionnels l'article L. 341-3
du code de I'environnement dans sa rédaction issue de

(113) Loi n° 2011-814 du 7 juillet 2011 relative 2 la bioéthique :
art.L1412-1 et L1412-3-1 du csp.

(114) Décision n°2011-183/184QPC du 14 octobre 2011.

(115) Le second alinéa de I'article L. 511-2 du code de I'environnement
et le paragraphe III de son article L. 512-7.

(116) Décision n°2012-262 QPC du 13 juillet 2012.

(117) Décisions n°2012-269 et 2012-270 QPC.

(118) Décision n°® 2012-283 QPC du 23 novembre 2012.
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I'ordonnance n° 2000-914 du 18 septembre 2000
relative 4 la partie législative du code de I'environne-
ment et [article L. 341-13 du méme code dans sa
rédaction issue de l'ordonnance n° 2004-637 du
1 juillet 2004.

— Pour la bioéthique, une question a été posée au
regard de larticle 46 de la loi de bioéthique de
2011, qui prévoit que : « Tout projet de réforme sur
les problemes éthiques et les questions de société
soulevés par les progres de la connaissance dans les
domaines de la biologie, de la médecine et de la
santé doit étre précédé d’un débat public sous forme
d’érats généraux ».

A Toccasion du vote du texte relatif a la recherche sur
I'embryon (cf. infra) et aussi d’'une proposition de loi
sur la fin de vie, certains se sont interrogés sur les
conséquences du non respect de l'article 46.Devait-on
considérer que toute réforme législative concernant
un domaine entrant dans le champ de la bioéthique
est constitutionnellement tenue de respecter cette
procédure ?

A l'occasion de sa décision du 1" aofit 2013 (119), le

Conseil nous fixe sur ce point : « Considérant que,

d’une part, les dispositions précitées de larticle

L. 1412-1-1 du code de la santé publique, applicables

aux projets de loi, ont valeur législative ; que, d’autre

part, aux termes du premier alinéa de l'article 39 de la

Constitution : « Uinitiative des lois appartient concur-

remment au Premier ministre et aux membres du

Parlement » ; qu'aucune régle constitutionnelle ou

organique ne faisait obstacle au dép6t et a 'adoption

de la proposition de loi dont est issue la loi déférée ;
que, par suite, le grief tiré de ce que le recours a une
proposition de loi et 'absence de mise en oeuvre des
dispositions de l'article L. 1412-1-1 précité seraient
constitutifs d’un « détournement de procédure » doit

en tout état de cause étre écarté ; que la loi déférée a

été adoptée selon une procédure conforme a la

Constitution » (consid.3).

La réponse est donc plus politique que constitution-

nelle comme le montre, sagissant de [égiférer sur la

fin de vie, la décision du gouvernement de mettre en
place, 4 la suite de la demande du CCNE saisi de cette
question, des Etats généraux spécifiques.

B. Procédure concernant la QPC

Lexamen des questions de bioéthique a aussi permis
a la jurisprudence (celle des trois « cours suprémes »)
de statuer sur des points de procédure propres a la

QPC.

1) La recevabilité

(119) Décision n° 2013-674 DC du ler aofit 2013 relative a la loi tendant
a modifier la loi n°2011-814 du 7 juillet 2011 relative & la bioéthique en
autorisant sous certaines conditions la recherche sur 'embryon et les cel-
lules souches embryonnaires.

Les précisions apportées par la jurisprudence concer-
nent aussi bien le refus de transmettre ou d’examiner
une question que la situation inverse, la transmission
d’une question dans un contexte inédit supra legem .

a) Refus de transmettre ou d’examiner une ques-
tion : le Conseil constitutionnel s’est déja pro-
noncé

1°) Refus de transmission : assistance médicale a la
procréation

Estimant qu'a l'occasion de 'examen de la loi 94-654
(relative au don et a l'utilisation des éléments et pro-
duits du corps humain, 2 l'assistance médicale a la
procréation et au diagnostic prénatal), déclarée
conforme 2 la Constitution (120), le Conseil consti-
tutionnel s'était déja prononcé (méme si ce nest pas
directement) sur la question posée, la Cour de cassa-
tion (121) a refusé de transmettre une QPC portant
sur le refus de prise en charge par I'assurance maladie
d’une fécondation in vitro réalisée a I'étranger avec les
gametes de deux donneurs, la loi francaise interdisant
cette pratique.

2°) Refus d'examiner : prélévement génétique

Le Conseil constitutionnel a été saisi le 20 septembre
2010 par la Cour de cassation, dans les conditions
prévues a larticle 61-1 de la Constitution, d’une
question prioritaire de constitutionnalité posée par
M. Charles S. Cette question était relative a la confor-
mité du III de larticle 706-56 du code de procédure
pénale aux droits et libertés garantis par la
Constitution .Le IIT de l'article 706-56 du CPP pré-
voit ,en effet, que la personne condamnée pour refus
de se soumettre au prélevement biologique perd, en
outre, si elle est condamnée, certains droits en matiere
d’aménagement de la peine. Le Conseil ayant déja
déclaré (122) Particle 706-56 du CPP conforme i la
Constitution, par suite, il n’y avait plus lieu d’exami-
ner la nouvelle QPC portant sur cet article (123).

Lintérét procédural de cette décision tient 4 ce que
lorsque le Conseil a déja statué sur une disposition
soumise & son examen, le greffe communique la déci-
sion rendue aux parties et que, jusqua la présente
décision, celles-ci avaient toujours approuvé le point
de vue du Conseil (124). En lespéce, le requérant,
estimant que la décision précitée du 16 septembre

(120) Décision n°94-343/344 DC du 27 juil.1994.

(121) Cass.1* civ. QPC, 19 janv.2012 n°11-40.089.

(122) Décision n° 2010-25 QPC du 16 septembre 2010.

(123) Décision n°® 2010-61 QPC du 12 novembre 2010.
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2010 n’avait pas déclaré conforme  la Constitution le
paragraphe III de larticle 706-56, avait sollicité,
conformément au reglement de procédure du
Conseil, une audience publique, qui ne pouvait lui
étre refusée, pour faire entendre ses arguments. Clest
donc 2 la suite de cette audience que le Conseil a
rendu sa décision de non-lieu.

b) Transmission et acceptation de la QPC malgré
I'absence d’une question nouvelle d’interpréta-
tion de la norme constitutionnelle

Le Conseil a reconnu des l'origine cette liberté 2 la
Cour de cassation et au Conseil d’Ertat et celle-ci s’est,
pour la premicre fois, concrétisée a propos de la ques-
tion de la constitutionnalité du mariage des personnes
de méme sexe.

— Lexamen de la loi organique relative a la QPC

* Aux termes de larticle 23-4 de I'ordonnance du
7 novembre 1958 (125) portant loi organique sur le
Conseil constitutionnel, la recevabilité de la trans-
mission d’une QPC est soumise aux conditions sui-
vantes :

« 1° La disposition contestée est applicable au litige

ou 2 la procédure, ou constitue le fondement des

poursuites ;

2° Elle n’a pas déja été déclarée conforme a la

Constitution dans les motifs et le dispositif d’une

décision du Conseil constitutionnel, sauf changement

des circonstances ;

3° La question nest pas dépourvue de caractere
sérieux

En outre, sagissant de la procédure de transmission

par le Conseil d’Etat ou la Cour de cassation, l'article

23-4 de 'ordonnance énonce qu’ « il est procédé (au)

renvoi (devant le Conseil constitutionnel) dés lors que

les conditions prévues aux 1° et 2° de larticle 23-2

sont remplies et que la question est nouvelle ou pré-

sente un caractére sérieux ». Et, le 3™ alinéa de Iarti-
cle 23-5 reprend cette exigence de nouveauté.

* Lorsque la loi organique de 2009 lui a été soumise,
le Conseil a jugé (126) qu’il résultait de la combinai-
son de ces deux derniers articles « que le législateur
organique a entendu, par I'ajout de ce critere, impo-
ser que le Conseil constitutionnel soit saisi de I'in-
terprétation de toute disposition constitutionnelle

(124) cf. les affaires rendues le 6 aotit 2010 Nos 2010-36/46 QPC (sur
larticle 575 du CPP), 2010-51QPC (sur l'article L.16 B du livre des pro-
cédures fiscales) et 2010 30/34/35/47/48/49/50QPC (sur la garde a vue).

(125) Modifiée par la loi n® 2009-1523 du 10 décembre 2009 relative &
Iapplication de larticle 61-1 de la Constitution.

(126) Décision n°® 2009-595 DC du 03 décembre 2009.

dont il n’a pas encore eu l'occasion de faire applica-
tion ; que, dans les autres cas, il a entendu permet-
tre au Conseil d’Erat et 4 la Cour de cassation d’ap-
précier I'intérét de saisir le Conseil constitutionnel
en fonction de ce critére alternatif » (consid.21).

— Application de cette jurisprudence dans le cadre de

la QPC

Cest avec la décision du 28 janvier 2011 (127) rela-
tive 4 l'interdiction du mariage entre personnes de
méme sexe que cette jurisprudence a trouvé sa pre-
miere application. En effet, bien que les motifs d’irre-
cevabilité de la demande fussent nombreux, le juge du
TGI les a écartés et transmis la QPC a la Cour de cas-
sation. Pour saisir le Conseil, la Haute juridiction a
estimé, dans sa décision du 16 novembre 2010 (128),
que « les questions posées font aujourd’hui l'objet
d’un large débat dans la société, en raison, notam-
ment, de 'évolution des moeurs et de la reconnais-
sance du mariage entre personnes de méme sexe dans
les législations de plusieurs pays étrangers ; que
comme telles, elles présentent un caractere nouveau
au sens que le Conseil constitutionnel donne a ce cri-
tere alternatif de saisine ».

Comme I'a souligné dans ses conclusions I'avocat
général : « Il y ala un bel exemple d’inversion du pro-
cessus défini par l'article 61-1 de la Constitution et la
loi organique du 10 décembre 2009... Ce n’est plus la
contestation d’une disposition législative invoquée a
I'occasion d’'un litige ou d’une procédure qui rend
éventuellement recevable la question prioritaire de
constitutionnalité ; Cest au contraire la nécessité de
permettre I'examen de celle-ci qui conditionne la
recevabilité de la procédure antérieure destinée a lui
servir de vecteur ! »

Toutefois, usant de la faculté que lui ouvrait la juris-
prudence libérale du Conseil, la Cour de cassation a
décidé de lui transmettre la question au motif que
« les questions posées font aujourd’hui l'objet d’un
large débat dans la société, en raison, notamment, de
I'évolution des moeeurs et de la reconnaissance du
mariage entre personnes de méme sexe dans les 1égis-
lations de plusieurs pays étrangers» de sorte qu’elles
« présentent un caractére nouveau au sens que le
Conseil constitutionnel donne a ce critere alternatif
de saisine ».

Ce faisant, la chambre civile suit les conclusions
de l'avocat général qui, malgré son analyse juridique,
concluait au renvoi, au nom de la nécessité d’objecti-
vité qui simpose a la Cour : « Est-ce bien le role de
notre Cour —pour laquelle “selon la loi francaise, le
mariage est 'union d’'un homme et d’'une femme*“— de
bloquer a ce stade, au nom de I'évidence, I'examen

1 ere

(127) Décision n° 2010-92 QPC du 28 janvier 2011.

(128) Cass.1% civ. QPC arrét n°2008 du 16 novembre 2010.
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d’une question (dédoublée par les requérantes) qui
met en jeu la revendication — dans un domaine parti-
culierement sensible et placé sous les feux de I'actua-
lité — d’une liberté fondamentale dont il revient au
Conseil constitutionnel de définir exactement les
contours et le contenu ?... Lanalyse personnelle a
laquelle je me suis livré pour démontrer I'inanité du
grief d’inconstitutionnalité visant la régle qui prohibe
le mariage homosexuel, ne me détourne pas du devoir
de solliciter le renvoi de 'examen des questions a la
seule instance apte a formuler la solution appropriée
sans pouvoir étre suspectée d’étre juge et partie».

2) Notion de dispositions applicables au litige

II sagit, conformément a larticle 61-1 de la
Constitution et aux articles 23-2 1° et 23-5 de la loi
organique n°2009- 1523 du 10 décembre 2009, de
circonscrire le champ de la saisine du Conseil aux
seules dispositions « applicables au litige ou a la pro-
cédure, ou (qui) constitue(nt) le fondement des pour-
suites ».

a) Dispositions applicables au litige a l'occasion
duquel il a été posé

Depuis sa décision relative au Fichier national auto-
matisé des empreintes génétiques (129), le Conseil
considere que « la question prioritaire de constitu-
tionnalité doit étre regardée comme portant sur les
dispositions applicables au litige a 'occasion duquel
elle a été posée ». Dans cette espece (130), il en a
déduit qu'il était saisi, non des dispositions modifiées,
mais des dispositions antérieures dans leur rédaction
applicable au litige. Il a depuis confirmé cette juris-
prudence, en particulier dans une décision du
26 novembre 2010 relative au régime d’hospitalisa-
tion sans consentement en général et A 'hospitalisa-
tion a la demande d’un tiers (HDT) (131). C’est aussi
cette regle qui ouvre au Conseil, malgré le pouvoir
reconnu a la Cour de cassation et au Conseil d’Etat de
fixer 'objet du litige, le droit de circonscrire le champ
de sa saisine.

b) Absence de remise en cause des décisions de la
Cour de cassation et du Conseil d’Etat sous
réserve de la faculté pour le Conseil constitution-
nel de délimiter les contours de sa saisine

(129) Décision n° 2010-25 QPC du 16 septembre 2010, M. Jean-Victor
C., cons.1.

(130) comme dans sa décision n°2011-183/184QPC du 14 octobre 2011.

(131) Décision n°2010-71 QPC du 26 novembre 2010.

1°) La « souveraineté de principe » du Conseil d’Etat
et de la Cour de cassation

Dans sa décision du 26 novembre 2010 (132), le
Consell, saisi par la requérante d’'une demande d’ex-
tension a l'hospitalisation d’office de la demande ini-
tiale portant sur hospitalisation a la demande d’un
tiers, a estimé que « saisi d’'une question prioritaire de
constitutionnalité, (il ne lui appartenait pas) de
remettre en cause la décision par laquelle le Conseil
d’Etat ou la Cour de cassation a jugé, en application
de l'article 23-5 de 'ordonnance du 7 novembre 1958
... qu'une disposition était ou non applicable au litige
ou a la procédure ou constituait ou non le fondement
des poursuites » (consid.11). Et, cette jurisprudence
est constante depuis 2010 (133).

2°) Faculté pour le Conseil constitutionnel de délimi-
ter les contours de sa saisine

Mais, le Conseil a la faculté de délimiter 'objet du

litige tant pour le limiter aux seules dispositions effec-

tivement applicables au litige, soit pour inclure la
jurisprudence constante d’une disposition législative
dans le champ de la saisine.

— Ainsi, bien que ,sur la question du mariage de per-
sonnes du méme sexe, les requérants aient interrogé
le Conseil sur la constitutionalité des articles 75
(relatif aux formalités du mariage) et 144 du code
civil (fixant I'age nubile), le Conseil a considéré
« que la question prioritaire de constitutionnalité
port(ait) sur le dernier alinéa de larticle 75 du code
civil (« (Pofficier d’état ~civil) recevra de chaque par-
tie, 'une apres lautre, la déclaration qu’elles veulent
se prendre pour mari et femme : il prononcera, au
nom de la loi, qu’elles sont unies par le mariage, et
il en dressera acte sur-le-champ ) et sur son article
144 (et) que ces dispositions doivent étre regardées
comme figurant au nombre des dispositions législa-
tives dont il résulte, comme la Cour de cassation I'a
rappelé dans I'arrét du 13 mars 2007 susvisé, « que,
selon la loi francaise, le mariage est 'union d’un
homme et d’une femme » » (consid.3). Conformé-
ment 3 sa décision du 17 décembre 2010 (134), le
Conseil circonscrit le champ de sa saisine aux
seules dispositions législatives renvoyées qui sont
effectivement mises en cause par la question.

— Linterprétation jurisprudentielle constante d’une
disposition législative releve bien du champ de la
saisine. Dans une décision du 06 octobre 2010 rela-

(132) Décision n° 2010-71 QPC du 26 novembre 2010 (sur hospitalisa-
tion sans consentement).

(133) Décision n° 2010-1 QPC du 28 mai 2010.

(134) Décision n° 2010-81 QPC du 17 décembre 2010, M. B. Boubakar
(détention provisoire: réserve de compétence de la chambre de I'instruc-
tion), cons.3.
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tive & 'adoption par deux personnes de méme sexe
(135), le Conseil constitutionnel a, en effet, affirmé
« qUen posant une question prioritaire de constitu-
tionnalité, tout justiciable a le droit de contester la
constitutionnalité de la portée effective qu'une
interprétation jurisprudentielle constante confere a
cette disposition » (consid.2).Cette décision est
d’importance car, on se rappellera que dans les pre-
mieres décisions rendues en matiere de QPC, la
Cour de cassation avaient refusé de transmettre des
questions parce que c'est non une disposition légis-
lative mais son interprétation qui était contestée
(136). En effet, utilisant un raisonnement similaire
a celui de la Cour européenne des droits de
’homme, le Conseil constitutionnel, usant de la
notion de « portée effective », a entendu signifier
que ce n'est pas une norme théorique que le justicia-
ble a le droit de contester mais une norme concrete,
Cest-a-dire « applicable au litige » en fonction
notamment de I'interprétation qu'en donne la juris-
prudence deés lors que celle-ci est constante.

3) Intervention a la procédure de QPC

Dans le cadre de 'examen de la QPC relative a la
clause de conscience revendiquée par des officiers
d’état-civil, sagissant de procéder & des mariages de
personnes du méme sexe, sept maires avaient
demandé a intervenir 4 la procédure indépendam-
ment des parties. Le Conseil constitutionnel a toute-
fois refusé ces interventions (137), au motif qu'en
vertu de larticle 6 de la décision du 4 février 2010
modifiée par les décisions des 24 juin 2010 et 21 juin
2011 portant reglement intérieur sur la procédure sui-
vie devant le Conseil constitutionnel pour les ques-
tions prioritaires de constitutionnalité, seules les per-
sonnes justifiant d’'un intérét spécial sont admises a
présenter une intervention. En lespece, le Conseil
constitutionnel a estimé que le seul fait que les maires
demandant a intervenir soient appelés, en leur qualité,
a appliquer les dispositions contestées ne justifie pas
que chacun d’eux puisse faire valoir un tel intérét.

CONCLUSION

La seconde partie de l'article 16 de la Déclaration des
droits de ’homme et du citoyen se réfere 4 la garantie

(135) Décision n° 2010-39 QPC du 06 octobre 2010.

(136) Cour de cassation, arréts QPC n° 12009, 12019, 12020, 12021,
12023 dul9 mai 2010.

(137) Décision n° 2013-353 QPC du 18 octobre 2013.

(138) David Szymczak, Question prioritaire de constitutionnalité et
Convention européenne des droits de "THomme: I'européanisation «heur-
tée» du Conseil constitutionnel frangais, Jus Politicum, mai 2012, n°® 7,
décision de transmission de la Cour de cassation a la Cour de justice de
I'Union européenne du 16 avril 2010.

de la séparation des pouvoirs. Si prima facie, la contri-
bution de la « bioéthique constitutionnelle » ne parait
pas évidente sur ce point, il convient néanmoins de
reconnaitre, & 'examen de la jurisprudence que nous
venons d’analyser, un certain apport a cette réflexion.
D’une part, nombre de décisions laisse, comme le fait
par ailleurs la Cour européenne des droits de '’homme
par rapport aux droits nationaux, une certaine marge
de manceuvre au législateur, conduisant le Conseil a
refuser de contrdler certains aspects de la loi sur 'ar-
gument qu’il ne « détient pas un pouvoir d’apprécia-
tion et de décision identique a celui du Parlement ».
D’autre part, les décisions rendues sur la mise en
ceuvre du principe de participation du public, incor-
poré dans la Charte de 'environnement, constitue un
premier jalon d’une réflexion sur lexistence d’une
procédure ol, a linstar du rdle joué par le Conseil
d’Etat, sagissant des décrets en conseil, le public
pourrait étre considéré comme co-auteur des disposi-
tions normatives adoptées. La bioéthique ferait ainsi
avancer les notions de « démocratie sanitaire » et de
« démocratie participative » !

Un autre intérét de la QPC est d’organiser , de fagon
plus large et d’une certaine maniere plus équilibrée
que dans exemple du Tribunal des conflits, une pro-
cédure de dialogue entre les juges et, en particulier,
ceux des « cours suprémes », ol les compétences de
chacun sont respectés sans, pour autant, empécher des
approches différentes.

Enfin, la mise en ceuvre du mécanisme de la QPC,
que certains ont vu comme une machine de guerre
contre « la tyrannie du droit européen et de ses juri-
dictions » (138) aura, dans la pratique, montré qu’il
n’était ni possible ni souhaitable de faire fonctionner
la QPC sans tenir compte du role fondamental des
mécanismes judiciaires européen ( 139).La tentative
de faire de la QPC le rempart d’un protectionnisme
en faveur du droit national contre le droit européen
aura donc échoué et permis, en fait, au dialogue des
juges de se poursuivre au niveau européen (140).

Par son role catalyseur et médiateur, la bioéthique jus-
tifie plus que jamais sa définition : étre un pont vers

le futur (141). W

(139) Décision n°2010-605 DC du 12 mai 2010, loi relative a 'ouverture
A la concurrence et 4 la régulation du secteur des jeux d’argent et de hasard
en ligne, cons. 2 ; F-X Millet, Le dialogue des juges a I'épreuve de la QPC,
Revue du droit public et de la science politique en France et & I'étranger,
2010, 6, 1729-1750 et enfin la question préjudicielle posée par le Conseil
lui-méme a 'occasion d’'une QPC : E Jeremy, Mandat d’arrét européen :
premitre question préjudicielle du Conseil constitutionnel a la CJUE
(CC, déc. n° 2013-314, 4 avril 2013 http://combatsdroitshomme.blog.
lemonde.fr/2013/05/03.

(140) cf. la décision conciliante de la Cour de Luxembourg sur question
préjudicielle de la Cour de cassation : CJUE, 22 juin 2010, Melki et
Abdeli, C188/10 et C-189/10, §§ 20 et 21 ; H. Apchain, La QPC et le
contrdle de conventionnalité : complémentarité ou antagonisme ?
www.credho.org juin 2012.

(141) Van Rensselaer Potter, Bioethics: a bridge to the future, Prentice
Hall, Englewood, New Jersey, 1971.
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1. DES ACTIONS POUR 2014

Lannée 2014 débute par une éni¢me annonce, celle
des assises nationales de la santé, prévues en mars en
vue de corriger les dysfonctionnements du systeme de
santé, de réviser le code de la santé publique et de
modifier la carte sanitaire.

Les assises de la santé réuniront tous les acteurs du
secteur qui contribueront a la mise en place de nou-
velles bases plus adaptées aux transformations que
connait la société algérienne et ce dans I'optique de
promouvoir la santé en Algérie. Durant ces assises, la
nouvelle loi sanitaire, dont la premie¢re mouture est
déja finalisée, sera soumise aux différents intervenants
et partenaires du secteur pour enrichissement.

Pour ce qui est de la révision de la carte sanitaire,
I'opération a été déja lancée par I'élaboration d’une loi
sur la réhabilitation de la carte sanitaire. La loi est
actuellement au niveau du Premier ministere. Elle sera
débattue au niveau du gouvernement pour soit y
apporter des modifications, soit 'approuver.

Ces projets de réforme constituent pour leur concep-
teur « un tournant dans le processus de la réforme du
secteur de la santé en Algérie ce qui permettra d’éva-
luer la réalité du secteur afin d’assurer un cadre régle-
mentaire encourageant toutes les initiatives et visant la
modernisation des structures au profit des malades
qui aspirent 4 un service public de qualité, tout en
préservant les acquis positifs réalisés dans le passé »
(communiqué du ministere). Notons que cette
réforme sera accompagnée par un budget qui va se
quintupler en 2014. Par le passé¢, de 1999 a 2005, les
dépenses de santé ont connu un excédent de 100 %.
Sur les 5 milliards de dollars alloués a ce secteur en
2005, 65 % sont destinés aux ressources humaines,
20 % pour les médicaments et 15 % pour les équipe-
ments... Un médecin avisé et sceptique a raison de
noter que par le passé, les pouvoirs publics ont profité
de la manne financiere pour s'enfoncer dans la gabe-
gie. LEtat a investi 281 milliards de DA (dinars algé-
riens) pour le plan quinquennal 2010-2014, le seul
pays de la région a débourser 8 % de son PIB pour les
dépenses de santé, nous est-il dit (1). Cet argent a été
gaspillé dans I'achat inconsidéré d’équipements cofi-

teux qui sont installés, en dépit du bon sens, dans des
structures de santé qui ne peuvent pas, faute de per-
sonnel, les utiliser. C’est le cas notamment des scan-
ners et autres IRM dont sont équipés certains hopi-
taux de l'intérieur du pays — dont quelques CHU — et
qui ne possedent pas de médecins spécialistes en
radiologie. Des interventions chirurgicales réalisées
quelques fois seulement dans I'année, a linstar des
greffes de reins — pour « rehausser le prestige » —, dans
des centres universitaires qui n'ont pas vocation a cela
et qui ne sont pas en mesure d’honorer des opérations
ordinaires. Des dépenses colossales pour acheter des
médicaments indisponibles sur le marché... et que les
malades sont souvent obligés d’acheter a I'étranger
avec leurs moyens propres. Une mystification perma-
nente. Pendant ce temps, la population n’a pas acces a
des soins de qualité. (2)

Pour ce début d’année également, le ministere de la
Santé, de la population et de la réforme hospitaliere
lance une autre opération pour mettre en place un
plan de mise en ceuvre des actions de redressement et
de correction des dysfonctionnements constatés en
matiere de gestion du secteur de la santé notamment
dans le domaine particulier de I'organisation de la
pharmacie, la garde, la prise en charge de la maternité,
le renforcement de 'hygiene dans les hopitaux et I'ac-
célération de la réalisation de projets de nouvelles
infrastructures.

Le maillon faible reste les urgences pour lesquelles une
opération pilote a été engagée ce début d’année dans
le but de mieux améliorer la prise en charge des
malades. Inscrit dans le cadre de la réhabilitation du
service de santé publique, ce projet, dont le chantier a
démarré dernit¢rement, sera livré dans les prochains
mois avec un document qui pourrait faire 'objet d’'un
plan d’action pouvant étre généralisé, une fois les
résultats jugés probants. Lopération envisage égale-
ment la désignation d’'un médecin d’accueil et
d’orientation et des mécanismes et moyens 3 méme

(1) Docteur Boudarene 22-12-2013. site carevox
(www.docteurboudarene.unblog.fr).

(2) Id.
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d’assurer le bon fonctionnement des urgences, notam-
ment 'acheminement des malades diagnostiqués pour
recevoir des soins. Lopération se déroule en trois
étapes, a savoir I'audit de la situation des services des
urgences, I'identification des moyens et la réorganisa-
tion du travail. Les urgences médico-chirurgicales
seront dotées d’un statut particulier.

2. ORGANISATION DES STRUCTURES DE LA SANTE

Les structures du ministere de la santé restent évolu-
tives et sont régies par plusieurs textes : le décret
n° 81-66 du 18 avril 1981 compléeé par les décrets
n°® 83-557 du 8 octobre 1983 ; n° 85-133 du 21 mai
1985. Le dernier organigramme datait de 2011 et
créait 4 directions générales et 43 directions. Un nou-
veau département vient de voir le jour : la direction
des programmes de santé, de ’éthique et de la déon-
tologie médicale. On n’en sait pas plus sur sa mission,
d’autant qu'un comité national d’éthique rattaché
officiellement auprés du ministere de la santé existe
« virtuellement » depuis plusieurs années sans qu’il
produise ni recommandations ni rapports, comme sti-
pulé dans son décret de création.

3. LOI DE FINANCES 2014 ET MEDICAMENT

Des dispositions contenues dans la loi de finances
2014 viennent freiner I'ardeur des opérateurs de I'in-
dustrie pharmaceutique nationale. Lexonération de la
TVA sur les intrants et matieres premiéres dans la pro-
duction est ainsi supprimée alors que cette taxe reste
appliquée pour les médicaments importés pour la
revente en l'état. Les articles de la loi 13-08 du
30 décembre 2013 abroge I'avantage fiscal concédé
par l'article 42 du code des taxes sur le chiffre d’af-
faires. Pour les représentants du Syndicat algérien de
Iindustrie pharmaceutique (SAIP) et I’Association
nationale des producteurs de produits pharmaceu-
tiques, cette nouvelle décision pénalise sérieusement
le producteur algérien qui était déja soumis a une pra-
tique bureaucratique pour l'obtention de cette fran-
chise. Aujourd’hui la situation se complique donc
davantage.

4. JURISPRUDENCE : I'IMPUISSANCE DE LA JUS-
TICE FACE AU POUVOIR DE 'ADMINISTRATION

En juin 1997, un Arrét de la Cour supréme
n° 161718 du 8 juin 1997 est notifié au ministere de
la Santé, dans sa forme exécutoire par un huissier de
justice, afin de rétablir dans ses droits un professeur
hospitalo-universitaire qui s'est vu arréter abusive-
ment sa rémunération.
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A ce jour, huit ministres de la Santé se sont succédé
sans régler la question de I'inexécution de cette déci-
sion prononcée par la plus haute instance judiciaire
du pays il y a 14 ans. Quatre arrétés interministériels
et ministériels relatifs a cette exécution sont abusive-
ment bloqués depuis 2001chez le Directeur des res-
sources humaines du Ministere de la santé publique
(arrétés des 26/06/2001, 31/12/2001, 06/03/2002,
21/09/2002) par des décisions irrégulieres et délibéré-
ment établies au mépris de la décision de Cour
supréme pour continuer a geler la rémunération de ce
professeur hospitalo-universitaire.

Pourtant en mars 2009, le ministre en poste (le
Dr Barkat) ordonna, par écrit, le 24 mars, 'exécution de
larrét de la Cour supréme, mais se heurta au refus du
DRH du MSPRH. Apres un bras de fer qui dura
14 mois avec son subordonné, le ministre, vaincu,
quitta son poste pour un autre département ministériel.
En juin 2010, dés son arrivée, le nouveau ministre de
la Santé donna les mémes instructions que son prédé-
cesseur... Apres dix mois de persévérance, le praticien
réussit a se faire érablir deux arréeés pour I'exécution
de l'arrét de la Cour supréme. Malheureusement, il se
rendit tardivement compte que ces «arréeés» (n° 07 et
08/MIN du 20 février 2011), que lui avait fait signer
son DRH, étaient inapplicables et n’ étaient en fait
qu'un leurre pour gagner du temps, en attendant le
prochain ministre.

Tous les courriers émanant des plus hautes autorités
du pays (présidence de la République, Premier minis-
tere, Ministres...), pour faire respecter la loi et exécu-
ter cette décision de justice demeurent, a ce jour, let-
tre morte dans les archives du DRH du MSPRH. (3)
Il sagit de faits qui remettent en cause la notion
méme de I'Etat de droit.

5. CONSEIL DE I’ORDRE DES MEDECINS

Le code de déontologie médicale date de 1992 et sa
révision est souhaitée par toute la corporation. Or que
peut-on réviser lorsque les regles du code de déonto-
logie sont universelles et que le code algérien est une
copie conforme du Code frangais ?

En outre, 10 % des médecins algériens (Ils sont
36.000 a travers le pays), ne sont toujours pas inscrits
au Conseil de lordre. Et pourtant, linscription
conditionnée par le payement d’une cotisation déri-
soire, est une condition sine gua non pour I'exercice de
la profession de médecin ; a défaut, le praticien tom-
bera sous le coup de la loi pénale pour exercice illégale
de la médecine.

(3) Ces éléments sont fournis par le Pr. Abdelwahab Bengounia, El Watan
12/12/2013.
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Le nombre d’affaires de contentieux médical, notam-
ment celles qui sont portées devant les tribunaux, est
passé de 90 en 1997 a 152 en 2000. 81 affaires ont
concerné les CHU en 2000, soit 53 %. Il s'agit géné-
ralement de plaintes pour non-assistance 2 personnes
en danger ou pour simple négligence. Aujourd’hui ce
sont plus de 500 plaintes qui sont déposées au niveau
de la justice contre des praticiens de la santé.

6. PUBLICATIONS

La bibliographie nationale s'est enrichie ces derniéres
années par la publication de plusieurs titres en langue
francaise.

Ouvrages

— Les prestations de soins de santé essentiels en
Afrique, Réalités et perspectives communautaires.
Cas de I'Algérie, Publications OMS/APOC, aot
2011.

— Etats des lieux des services et dispositifs concernant
la prise en charge de I'enfant handicapé, Les profes-
sionnels et les parents, Publications Handicap
International, juillet 2012.

—Abdou Bouchenak Khelladi, guide en santé
sexuelle, reproductive et planification familiale, éd.
Dar El Gharb, 2010, 350 p.

— Bouzianie Mustapha, Pathologie infectieuses,
aspects épidémiologiques et prophylactiques, éd.
Dar El Gharb, 348 p.

— Mohamed Mebtoul, Médecins et patients en
Alggérie, éd. Dar El Gharb, 2005,

— Geneviéve Cresson et Mohammed Mebtoul (eds),
Famille et santé : regards des sciences sociales,
Rennes, éd. ENSP, 2007.

Articles

— Mohamed Mebtoul, La médecine comme processus
social : la déconstruction d’une logique profession-
nelle, Santé publique et Sciences sociales, 2010, 6 : 8-25.

— Mohammed Merzouk, Les femmes médecins en
Algérie, in : Jean-Louis Olive « Soins, sociomor-
phose » éd. Presses universitaires de Perpignan,
2010.

— Salema Ouassila, Ramadhan et alimentation, le cas
des femmes diabétiques d’Oran, Revue Sociologie
Santé n° 31 Islam et santé, mars 2010.

Theses

— Houari Abdelkrim, Le travail du sexe stigmatisé,
Enquéte dans les bars d’Oran, Magister, 2008,
Institut de sociologie.

— Mohammed Hassaine, Médecins et patients ; leurs
rapports  'ordonnance, Magister, 2009, Institut de
sociologie, 2009.

— Dalila Semouhi, Les représentations sociales des
infections nosocomiales chez les soignés, Magister,
2011 Magister , Institut de sociologie, 2009.

— Amel Chraibi, Le don de sang en Algérie, Etude
socio-anthropologique Magister, 2011 Faculté des
sciences sociales, Université d’Oran.

— Azzedine Kamraoui, Les nouveaux paradigmes
médicaux et la responsabilité juridique, These de
doctorat, Faculté de droit, Université d’Oran, 2013.

— Ibrahim Daoudi, Le statut juridique de 'embryon,
These de doctorat d’Etat (ancien régime), Faculté
de Droit, Universit¢é d’Oran, 2010. Dir A.
Ossoukine (en langue arabe)

— Ahmed Amrani, Le statut juridique du corps
humain avant la naissance, Doctorat, 2011, Faculté
de droit, Université d’Oran, Dir. A. Ossoukine (en
langue arabe).

— Amel Zahdour, Les aspects juridiques de la transfu-
sion sanguine, Magister, Faculté de droit, Université
d’Oran, 2012. (en langue arabe).

— Mohammed Adda, La responsabilité du chirurgien
esthétique, Magister, Faculté de droit, Université

d’Oran, 2013. W
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SITUATION ACTUELLE
DE LA BIOETHIQUE
EN AMERIQUE CENTRALE

Par Claude VERGES*

Voir le résumé en page 12 / See the abstract in page 12

a bioéthique a commencé a se développer au

Panama en 2000 avec la création de comités

pour la révision de I'éthique pour les recherches
cliniques et pour prendre en compte les droits des
malades dans les services de santé publics et privés.
Plusieurs lois ont vu le jour entre 2003 et 2013 : loi
d’éthique pour la recherche clinique (2003), loi sur le
droit des malades a I'information (2003), loi pour les
soins palliatifs dans les hopitaux (2011), loi créant le
comité national d’éthique de la recherche (2013). Il
existe une association de bioéthique — ABIOPAN, qui
fonctionne avec des hauts et des bas. Le programme
d’études de spécialités des médecins comprend un
cours de déontologie et bioéthique.
Au Costa Rica Iétude de la bioéthique est tres déve-
loppée dans les universités avec un dipléome interuni-
versitaire. Mais le comité de bioéthique pour la
recherche clinique a été suspendu en 2010 avec l'arrét
de toute recherche clinique dans ce pays. Récemment

UNE SERIE DU JOURNAL DE MEDECINE LEGALE / A SERIES OF THE INTERNATIONAL JOURNAL OF FORENSIC MEDICINE

(2014) une nouvelle loi a été approuvée par le parle-
ment sur la recherche clinique et elle comprend un
chapitre sur Iéthique.

Au Salvador comme au Guatemala, le développement
de la bioéthique a di attendre la fin de la guerre civile.
Au Guatemala, la bioéthique est inscrite dans le curri-
culum des études de médicine et il existe de nom-
breux comités d’éthique pour la recherche clinique
tant dans le public comme dans le privé. Au Salvador,
un comité national de bioéthique a été récemment
crée selon le modele francais et il a inscrit & son pro-
gramme divers thémes nationaux de santé ainsi que
les probleémes nouveaux de la bioéthique. Il existe
aussi un comité national d’éthique pour la recherche
clinique et des comités locaux dans les grands hopi-
taux de la capitale.

La situation au Honduras est similaire 4 celle du
Guatemala, bien qu'encore a ses débuts. l
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-SPAGNOLE

DE LA SANTE

RECENTS DEVELOPPEMENTS
DE LA LEGISLATION

DANS LE DOMAINE

Par Antonio PIGA*, Teresa ALFONSO**, iﬁigo BARREDA***

Voir le résumé en page 12 / See the abstract in page 12

INTRODUCTION

Cette relation offre une actualisation de la législation
fondamentale du Systeme National Espagnol de Santé
jusqua 2013. Ultérieurement elle sera annuellement
mise 2 jour. Néanmoins dans cette premiere publica-
tion il a été considérée convenable de partir de la 1égis-
lation de base du systeme national de Santé Espagnol,
a partir de la reforme déterminée par I'entrée en
vigueur de lactuelle Constitution Espagnole, de
Décembre de 1978.

Le propos de ce recueil normatif est simplement
informatif, avec éventuellement des courtes notations
d’orientation, mais sans commenter les contenus des
textes, ni leffectivité de chaque norme. Les textes
peuvent étre accessibles, en espagnol, aux adresses
électroniques suivantes: www.boe.es ; www.actualde-
rechosanitario.com

Le Systeme National de Santé Espagnol a couverture
presque universelle et financement par le budget
national, garantit un portefeuille commun de services
pour toute 'Espagne. La gestion est décentralisée,
dans les dix-sept communautés autonomes et deux
villes autonomes, Ceuta et Melilla dans le nord de
IAfrique, et est assurée par IInstitut de Gestion
Sanitaire (INGESA).

* Prof. Emérite Université d’Alcala (Madrid) ; antonio.piga@uah.es.

** Prof. Législation et Déontologie. Université d’Alcald ;
miteresa.alfonso@uah.es.

*** Directeur Revue « Actualidad del Derecho Sanitario » ADS
ib@foremsalud.es

Cette décentralisation, coordonnée par le Conseil
Interterritorial du Syst¢me National de Santé, sup-
pose le fonctionnement indépendant de 17 + 2 sys-
temes de santé qui bien qu'ayant des caractéristiques
et des prestations en théorie « communes », définies
par la législation nationale, ont des différences de pla-
nification et gestion, et méme de prestations réelles
au-dela du portefeuille national.

Malheureusement 'autonomie de gestion du Systeme
National de Santé, avec plusieurs agences d’évaluation
de technologies sanitaires, n’a pas évité des déficits,
presque généralisés, les listes d’attente et les retards
dans le payement aux fournisseurs, ce qui se traduit
par une législation nationale qui, de plus en plus,
tente de garantir la qualité et la cohésion du systeme
national de santé en méme temps que sa rigueur éco-
nomique, par la stabilit¢ budgétaire et un contréle
renforcé des personnes ayant droit aux prestations.

RELATION DES LOIS ET NORMES
FONDAMENTALES DU SYSTEME NATIONALE
DE SANTE ESPAGNOL JUSQU’A 2013

Loi 14/1986, de 25 April, Générale de la Santé.

Loi 41/2002, de 14 Novembre, de base régulatrice de
'autonomie du patient et des droits et obligations en
matiere d’information et documentation clinique.
Loi 44/2003, de 21 Novembre de régulation (ordina-
tion) des professions de la santé.

Loi 55/2003, de 16 Décembre, sur I'Statut Cadre du
Personnel Statutaire de Services de la Santé.

Loi 7/2007, de 12 April, sur I'Statut de Base de
’Employé Public.

Loz 14/2007, du 3 Juillet, sur la recherche biomédi-
cale.
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Loi 29/2006, de 26 Juillet, de Garanties et utilisation
rationnelle des médicaments et produits sanitaires.
Loi 28/2009, de 30 Décembre, modifiant le Loi
29/2006, du 26 Juillet de garanties et utilisation
rationnelle des médicaments et produits sanitaires.
Loi 34/2010, modifiant la Loi de Contrats du secteur
public.

Décrer Royal-Loi 9/2011, de 19 Ao(t, avec mesures
pour I'amélioration de la qualité et cohésion du
Systeme National de Santé, contribution 2 la consoli-
dation fiscale et d’augmentation des quantités maxi-
males garanties par 'Etat pour 2011.

Décret Royal Législatif 3/2011, de 14 Novembre,
approuvant le texte refondu de la Loi de Contrats du
Secteur Public.

Loi 33/2011, de 4 Octobre, Générale de Santé
Publique.

Royal Décret-Loi 16/2012, du 20 April, sur mesures
d’urgence pour garantir la soutenabilité¢ du Systeme
National de Santé, et pour améliorer la qualité et
sécurité de ses prestations.

Royal Décret-Loi 20/2012, du 13 Juillet, sur mesures
pour garantir I'stabilité budgétaire et pour promou-
voir la compétitivité.

Décret Royal-Loi 21/2012 du 13 Juillet, avec mesures
de liquidité des Administrations Publiques et dans le
terrain financier.

Décret Royal 1192/2012, de 3 Aofit, régulant la condi-
tion d’assuré et de bénéficiaire a effets de I'assistance
sanitaire en Espagne, a charge de fonds publics 4 tra-
vers du Systeme National de Santé.

Décret Royal 1723/2012, de 28 Décembre, régulant
las activités d’obtention, utilisation clinique et coordi-
nation territoriale des organes humains destinées a
greffes et transplantations, et établissant des réquisits
de qualité et sécurité.
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CONCLUSIONS

Lapplication de la législation d’un Systeme National
de Santé est tres différente en périodes d’aisance éco-
nomique ou, au contraire, en période de crise.

En Espagne le Systeme National de Santé, déja affecté
par sa décentralisation et sa fragmentation, qui s'est
démontré antiéconomique, est en train de faire face a
une crise sans précédent, depuis de la création de I'as-
surance obligatoire pour les travailleurs, en 1942.
Sans prétendre a une analyse de la législation sanitaire
espagnole, nous signalerons trois aspects de la récente
législation qui provoquent actuellement de trés
grands débats.

Ces aspects sont les suivants :

Le recul de l'universalité du droit a I'assistance sani-
taire par un contrdle renforcé de ce droit a tous les
niveaux.

Les « progres » des institutions d’assistance sanitaire a
gestion privée, surtout hospitalieres, trés contestées a
Madrid, face a celles 2 gestion publique, qui sont
encore amplement majoritaires.

La tentative d’introduction d’un « ticket modérateur »
pour les prestations pharmaceutiques. Par exemple,
un euro par prescription a Catalogne et Madrid, pour
contenir les couts croissants de I'assistance pharma-
ceutique. Cette mesure a été déclarée anticonstitu-
tionnelle et annulée.

Pour en finir nos ajoutons qu’ a présent, la grave crise
économique qui frappe 'Espagne est en train de for-
cer les autorités sanitaires & soccuper d’assurer nor-
mativement effectivité économique , la qualité des
technologies utilisées et des services fournis. ll

2~
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Voir le résumé en page 12 / See the abstract in page 12

une certaine élévation au niveau du rythme de

leurs productions, si 'on compare avec les années
2012 et 2011, sans pour autant atteindre le niveau des
années qui ont précédé la révolution de janvier 2011.
Si le nombre des lois promulguées demeurent toujours
insignifiant (2 lois promulguées) et que 'on note tout
un mois plein sans production significative de textes
(octobre), 2013 s'est caractérisée par la publication au
Journal Officiel de la République Tunisienne (JORT)
d’un certain nombre de textes intéressants. Cest le cas
de larrété républicain n° 2013-159 du 11 juin 2013,
[fixant le statut particulier du corps hospitalo-sanitaire mili-
taire ou encore l'arrété du ministre de la santé du 28
novembre 2013, portant création du comité technique de
lutte contre la contrefacon de médicaments.
Sur un autre plan, les péripéties de la révolution de
janvier 2011 ont eu un certain écho sur le contenu de
certains textes du droit de la santé publiés en 2013 tel
que l'arrété du ministre des droits de 'Homme et de
la justice transitionnelle du 26 février 2013, portant
création d’une commission médicale chargée détudier les
dossiers du remboursement des dépenses de soins et de
suivi des cas urgents des blessés de la révolution ou le
décret n°® 2013-1515 du 14 mai 2013, fixant les moda-
lités de fonctionnement de la commission des martyrs et
blessés de la révolution. Cet écho est également percep-
tible, mais de maniére indirecte, dans les seules lois
publiées en 2013 a savoir la loi organique n°® 2013-43
du 23 octobre 2013, relative a [instance nationale pour
la prévention de la torture et la loi n° 2013-50 du
19 décembre 2013, portant régime particulier de répa-
ration des dommages résultant aux agents des forces de
siireté intérieure, des accidents du travail et des maladies
professionnelles.

I es textes du droit de la santé ont connu en 2013

PRINCIPAUX TEXTES LEGISLATIFS ET
REGLEMENTAIRES RELATIFS AU DROIT

DE LA SANTE ET A 'ACTION MEDICO-SOCIALE
PUBLIES AU JOURNAL OFFICIEL

DE LA REPUBLIQUE TUNISIENNE EN 2013

Janvier

Arrété du ministre des affaires sociales du 4 janvier
2013, portant extension de la convention cadre régis-

CHRONIQUE LEGISLATIVE
REGLEMENTAIRE
TUNISIENNE 2013

sant les rapports entre la caisse nationale d’assurance
maladie et les prestataires de soins de libre pratique
aux médecins spécialistes adhérents a l'union des
médecins spécialistes libéraux. JORT n° 4 du
11/01/2013, p. 284.

Décret n° 2013-717 du 15 janvier 2013, fixant 'orga-
nisation administrative et financiére de l'office natio-
nal du thermalisme et de 'hydrothérapie. JORT n°® 12
p. du 08/02/2013, p. 578.

Arrété du ministre de la santé du 15 janvier 2013,
portant approbation de la modification et de complé-
ment du cahier des charges relatif a I'exercice de la
profession d’opticien lunetier de libre pratique
approuvé par l'arrété du 15 mai 2001. JORT n°13 du
12/02/2013, p. G48.

Février

Arrété du ministre des droits de 'Homme et de la jus-
tice transitionnelle du 26 février 2013, portant créa-
tion d’une commission médicale chargée d’étudier les
dossiers du remboursement des dépenses de soins et
de suivi des cas urgents des blessés de la révolution
ainsi que la fixation de sa composition et son fonc-
tionnement. JORT n° 19 du 05/03/2013, p. 875.

Mars

Arrété du ministre de I'enseignement supérieur et de
la recherche scientifique et du ministre de la santé du
25 mars 2013, modifiant l'arrété du 10 avril 2010,
fixant la liste des spécialités pouvant étre enseignées
dans les écoles supérieures des sciences et techniques
de la santé. JORT n° 26 du 29/03/2013, p. 1112.

Avril

Décret n° 2013-1403 du 22 avril 2013, modifiant et
complétant le décret n°® 77-734 du 9 septembre 1977,
relatif aux indemnités particulieres du corps médical
hospitalo-universitaire. JORT n° 34 du 26/04/2013,
p. 1317.

* Docteur en droit, enseignant a la Faculté de Droit de 'Université de Sousse.

chayatakarim@yahoo.com
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Décret n° 2013-1406 du 22 avril 2013, modifiant et
complétant le décret n° 81-977 du 15 juillet 1981,
relatif aux indemnités particulieres attribuées au corps
des médecins dentistes hospitalo-—universitaires.
JORT n°34 du 26/04/2013, p. 1319.

Décret n° 2013-1408 du 22 avril 2013, modifiant et
complétant le décret n° 81-979 du 15 juillet 1981,
relatif aux indemnités particulieres attribuées au corps
des pharmaciens hospitalo-universitaires. JORT n° 34
du 26/04/2013, p. 1321.

Arrété du ministre de la santé et du ministre de 'en-
seignement supérieur et de la recherche scientifique
du 22 avril 2013, portant création et organisation
d’'une commission administrative paritaire des phar-
maciens hospitalo-universitaires. JORT n° 34 du
26/04/2013, p. 1326.

Décret n° 2013-1426 du 22 avril 2013, portant créa-
tion d’'une unité de gestion par objectifs pour la réali-
sation du projet d’appui a la réduction des inégalités
sociales et aux services de soins de premicre ligne et
des centres intermédiaires pour les régions défavori-

sées. JORT n° 35 du 30/04/2013, p. 1359.
Mai

Décret n° 2013-1515 du 14 mai 2013, fixant les
modalités de fonctionnement de la commission des
martyrs et blessés de la révolution. JORT n° 40 du
17/05/2013, p. 1485.

Arrété du ministre de la santé du 28 mai 2013, por-
tant approbation du cahier des charges relatif a I exer-
cice de la profession d’ergothérapeute de libre pra-

tique. JORT n° 55 du 09/07/2013, p. 2127.
Juin

Arrété du ministre de la santé du 3 juin 2013, com-
plétant 'arrété du 4 décembre 1993, fixant la liste des
professions paramédicales pouvant étre exercées en
libre pratique. JORT n° 48 du 14/06/2013, p. 1860.
Arrété Républicain n® 2013-159 du 11 juin 2013,
fixant le statut particulier du corps hospitalo-sanitaire
militaire. JORT n° 50 du 21/06/2013, p. 1933.

Juillet

Arrété du ministre de la santé du 22 juiller 2013,
modifiant et complétant 'arrété du 20 octobre 2004,
relatif aux prestations administratives rendues par les
services relevant du ministere de la santé publique et
aux conditions de leur octroi. JORT n° 64-65 du
13/08/2013, p. 2351.

Aolt

Arrété des ministres du transport et de la santé du
19 aoGt 2013, modifiant larrété des ministres du

transport et de la santé publique du 16 aoft
20tiphaine.guinet@chu-lyon.fr or
tiphaine.guinet@gmail.com02, fixant la liste des han-
dicaps physiques et des maladies qui nécessitent un
aménagement spécial des véhicules et/ou le port et
l'utilisation par le conducteur d’appareils et de pro-
theses ainsi que les autres cas spéciaux d’handicaps
physiques qui requiérent 'avis de la commission spé-
cialisée indiquée a l'article 12 du décret n° 2000-142
du 24 janvier 2000. JORT n° 70 du 30/08/2013, p.
2522.

Septembre

Loi organique n° 2013-43 du 23 octobre 2013, rela-
tive a I'instance nationale pour la prévention de la
torture. JORT n°85 du 25/10/2013, p. 3075.

Novembre

Décret n® 2013-4575 du 18 novembre 2013, fixant la
composition et les modalités de fonctionnement de la
commission technique d’évaluation de I'incapacité
physique instituée par le décret-loi n°® 2011-97 du
24 octobre 2011. JORT n° 93 du 22/11/2013,
p. 3247.

Arrété du ministre de la santé du 28 novembre 2013,
portant approbation de la modification du cahier des
charges fixant les conditions d’exercer I'activité d’'un
établissement d’hygiene approuvé par larrété du
25 octobre 1997. JORT n°98 du 10/12/2013,
p. 3413.

Arrété du ministre de la santé du 28 novembre 2013,
portant création du comité technique de lutte contre
la contrefagon de médicaments et fixant ses attribu-
tions, sa composition et ses modalités de fonctionne-

ment. JORT n° 98 du 10/12/2013, p. 3414.

Décembre

Arrété du ministre de la santé, du ministre du com-
merce et de I'artisanat et du ministre des finances du
17 décembre 2013, fixant la liste des équipements
matériels lourds dont l'acquisition, linstallation et
I’exploitation sont soumises & un accord de principe et
une autorisation préalable du ministre de la santé.
JORT n° 102 du 24/12/2013, p. 3585.

Arrété du ministre de la santé du 17 décembre 2013,
fixant les normes et indices de besoins en équipe-
ments matériels lourds. JORT n° 102 du 24/12/2013,
p. 3585.

Loi n° 2013-50 du 19 décembre 2013, portant
régime particulier de réparation des dommages
résultant aux agents des forces de siireté intérieure,

des accidents du travail et des maladies profession-
nelles. JORT n°101 du 20/12/2013, p. 3532. A
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QUELLE PLACE POUR LA SANTE
DANS LA CONSTITUTION
DU 27 JANVIER 2014 ?

Par Amel AOUI] MRAD et Karim CHAYATA*

Voir le résumé en page 13 / See the abstract in page 13

a Constitution du 27 janvier 2014 se distingue

de la Constitution du 1 juin 1959 qui se

contentait de poser, dans son Préambule, que le
« régime républicain constitue le moyen le plus efficace
pour assurer (...) le droit des citoyens a la santé ». La
nouvelle Constitution par rapport a sa précédente
donne incontestablement une place plus importante
pour la santé qui se manifeste par une multiplication
remarquable dans le Préambule et dans le dispositif
des thémes en rapport direct ou indirect avec elle,
dont le principe de dignité de la personne.
Toutefois, si affirmation de la santé comme un droit
se conforme finalement avec les standards constitu-
tionnels universels, la maniére suivie par nos consti-
tuants pour consacrer le principe de dignité est exagé-
rée dans un contexte juridique qui demeure fragile et
peu apte a l'accueillir de fagon plénicre.

1. LA SANTE AFFIRMEE COMME DROIT

— De maniere implicite A travers larticle 21 de la
Constitution qui fait peser sur I'Erat la responsabilité
de garantir les droits et libertés individuels et collec-
tifs. Si tant est que la santé constitue un droit faisant
partie des droits de '’homme de la 3¢ génération, elle
ferait ainsi partie, d’emblée, de ce lourd tribut que
doit I'Erat A ses citoyens créanciers.

— Dans une envolée lyrique d’ampleur, le constituant
intégre méme I'enfant comme créancier de I'Etat dans
la garantie de ses divers droits, dont celui a la santé et
aux soins, & coté de I'éducation et I'enseignement
(article 47). La seule maniere raisonnable d’interpré-
ter cet article a valeur symbolique, est celle de la gra-
tuité de la concrétisation des droits proclamés.

— La Constitution consacre également des droits qui
ont un rapport médiat avec la santé. Ainsi, « L'Etar
garantit le droit & un environnement sain et équilibré et
la contribution a la sécurité du climar.

* Enseignants universitaires.

1 incombe & UEtat de fournir les moyens nécessaires &
léradication de la pollution de [environnement »

(Art.45).

De maniere explicite a travers plusieurs dispositions
de la Constitution

Le constituant tunisien de 2014 a pris parti de rejoin-
dre le lot des Etats consacrant symboliquement le
droit de tous a la santé : « La santé est un droit pour
chaque étre humain »(Article 38), préférant demeurer
a ce premier niveau de l'affirmation dans le vague et
la généralité de 'humanité toute entiere.

Par la suite, il différencie l'affirmation théorique et
symbolique de ce droit humain et les obligations plus
concretes et plus explicites qui en découlent pour
UEtat. « LEtat assure & tout citoyen la prévention et les
soins de santé et fournit les moyens aptes & garantir la
sécurité et la qualité des services de soins de santé »
(Art.38 alinéa 2).

Rentrant davantage encore dans le détail de la mise en
ceuvre de ce droit, il constitutionnalise ce qui existe en
Tunisie depuis 1969 (Loi 69-2 du 20 janvier 1969
relative a 'organisation sanitaire remplacée par la loi
91-63 du 29 juillet 1991), soit la gratuité des soins
pour certaines catégories socioéconomiques. « LEtat
garantit la gratuité des soins aux personnes privées de
soutien et & faible revenu » (art.38 al.3). 1l faut d’ail-
leurs préciser que cette gratuité n'est que partielle,
absolue pour certaines personnes figurant sur une liste
établie par arrété ministériel, relative pour la plupart
des autres. Il faut savoir aussi que cette seconde gra-
tuité, aujourd’hui organisée par le décret 98-409 du

18 février 1998 (modifié a plusieurs reprises notam-
ment par le décret 2012-2522 du 16 octobre 2012),
ne concerne que les personnes non couvertes par un
régime d’assurance maladie.

La nouveauté est dans l'alinéa 4 de ce méme arti-
cle 38 : I'Etat « garantit le droit & une couverture sociale,
dans les conditions prévues par la loi ». Cependant si
Iassociation de la couverture sociale avec le droit a la
santé est en soi une avancée, le choix par les consti-
tuants de I'expression « couverture sociale » ou lieu de
« couverture médicale » nous semble tres restrictive
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dans une optique de consécration constitutionnelle
d’un droit a la santé pour tous.

D’abord la couverture sociale n'englobe que certaine
catégorie de travailleurs (essentiellement les salariés
des secteurs publics et privés), certes majoritaires mais
loin d’englober I'ensemble de la population.

Cette expression contredit ensuite une tendance qui
sobserve un peu partout dans le monde et qui
consiste A « autonomiser » 'assurance maladie par rap-
port a la sécurité sociale, en tant que partie prenante
fondamentale de la politique sanitaire. Cette tendance
qui a été consacrée en Tunisie par la loi 2004-71 du
2 aolit 2004 portant institution d’un régime d’assu-
rance maladie aurait du étre constitutionalisée.
Lexpression « couverture sociale » de larticle 38
réduit finalement la couverture médicale en une sim-
ple branche de la sécurité sociale et non en tant que
principale expression de la solidarité nationale en
matiere de prise en charge des dépenses de santé.

2. UNE CONSECRATION EXAGEREE DU PRINCIPE
DE DIGNITE

Le principe de dignité dépasse et englobe le droit a la
santé. Il Wempéche que tous deux peuvent étre liés si
la culture sociologique du pays s’y préte. En effet, on
peut penser, comme cest le cas en France, que la dis-
pensation de soins, les actes médicaux et chirurgicaux
vont de pair avec la dignité du patient. Les recherches
sur la personne, les essais cliniques, le respect du au
cadavre, tout cela engloberait également la dignité.
Tel n'est pas le cas aux Etats-Unis et 2 cet égard, le
principe de dignité a été qualifié par certains' comme
expression d’'une nouvelle morale dominante.

o

Le constituant tunisien, dans son farouche désir de
marquer la mémoire collective de l'origine du texte
constitutionnel, 2 savoir la Révolution de 2011,
entame dans son texte une véritable ode au principe
de dignité.

Débutant par le Préambule « Considérant la place de
I'Homme en tant quétre digne », se poursuivant par des
dispositions générales, « La devise de la République tuni-
sienne est : Liberté, Dignité, Justice, Ordre » (article 4).

« Il [LEtat] veille & leur assurer les conditions d’une vie
digne» (art.21).

Méme lenfant est inclus dans cette obligation
puisqu'il « incombe & UEtat de lui garantir le droit & la
dignité (...) » (art.47).

La dignité a des ramifications avec un autre principe
clé du droit de la santé qui est I'intégrité physique,
consacré par l'article 23 de la Constitution qui les lie
en interdisant toutes les formes de torture.

Lexigence de dignité est réitérée pour les personnes
vulnérables soit de maniére explicite pour les détenus
et personnes privées de liberté (art.30), soit de
maniere implicite pour les personnes handicapées :
« Tout citoyen handicapé a le droit de bénéficier, selon la
nature de son handicap, de routes les mesures qui lui
garantissent une pleine intégration dans la société ; il
incombe & UEtat de prendre toutes les mesures nécessaires

a cet effet ». (Are.48). B

! Pour Ruwen Ogien par exemple, les références constantes 2 la « dignité
humaine », ne font que masquer le conservatisme de la législation bioé-
thique.Voir son ouvrage La vie, la mort, I'Etat. Le débat bioéthique. Grasset
2009.
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Recommandations aux

Le Journal Droit, Santé et Société est une série du Journal de Médecine Légale destinée a

I'ensemble des personnes intéressées par les rapports entre sciences et société. Elle a une

approche pluridisciplinaire et une vocation internationale. Les articles soumis sont propo-

sés éventuellement dans le cadre d'un dossier thématique propre a chaque numéro. Mais,

la rédaction peut également créer des rubriques comme indiquées ci-apres.

LES DIFFERENTES RUBRIQUES SONT LES SUIVANTES :

Rubriques-thématiques transversales :

a) Editorial

b) Rubriques spécialisées

Dossiers thématiques :

Pole 1:  1° Droit de la santé et de la bioéthique

2° Droit de la famille et des personnes

3° Prisons et soins psychiatriques,

4° Droit, données de santé, telémédecine et imagerie médicale, gérontechno-

logie

5° Droit de la recherche

6° Droit pharmaceutique et du médicament (y inclus les produits de santé et

les alicaments)

1° Droit des assurances

2° Atteintes corporelles (aléa médical, responsabilité médicale et du fait des

produits, indemnisation)

3° Droit, santé et environnement

4° Pratiques judiciaires, droit pénal de la santé et de I'environnement

1° Droit de I'expertise , déontologie, conflits d'intéréts et bonnes pratiques

2° Droit européen et international de la santé

3° Histoire de la médecine légale et du droit de la santé

4° Anthropologie, médecine et droit

5° Sociologie de la santé

Pole4:  Correspondants régionaux et nationaux

Les langues admises sont |'Anglais et le Francais.

LES TEXTES SOUMIS TIENDRONT COMPTE DES REGLES EDITORIALES SUIVANTES

Titre : le titre est bref et informatif, il est d’environ 10 mots. Il doit étre complété d'un titre

court (de 5 mots environ) utilisé par I'entéte de I'article publié.

Auteurs : [a liste des auteurs (initiales des prénoms, noms) est suivie des références de I'ins-

titution (nom, ville, pays) ainsi que du nom et de I'adresse complete de I'auteur auquel le

bon a tirer sera adresse.

Résumé : il ne dépasse pas 10 lignes dactylographiées (usuellement 250 mots). Il ne com-

porte que des phrases ayant un contenu informatif précis. Il est rédigé en franais et en

anglais. Il est suivi de mots-clés (keywords).

Tableaux : ils sont appelés dans le texte et numérotés dans I'ordre appel (chiffres romains).

Leur nombre est réduit (pas plus de 4 a 5 tableaux), de méme que leur dimension. La

légende figurera en haut des tableaux.

Figures : elles sont appelées dans le texte et numérotées dans I'ordre d'appel (chiffres

arabes). La légende figurera en dessous des figures. Les auteurs doivent fournir une épreuve

originale de bonne qualité. Le texte, les tableaux et les figures doivent étre complémentaires.

Bibliographie : seules figurent les références citées dans le texte. Inversement, tout auteur

cité figure dans la bibliographie. Lordre retenu pour les références bibliographiques est

alphabétique selon les noms des premiers auteurs. Chaque référence est appelée dans le

texte par le numéro d'ordre (chiffre arabe entre crochets) qui lui est affecté dans la biblio-

graphie. Les références sont classées en fin d'article dans I'ordre alphabétique des premiers

auteurs.

La rédaction et la ponctuation des références bibliographiques suivent les normes de

Vancouver :

o Les auteurs : leur nom figure en minuscules suivi des initiales du prénom. Lorsque leur
nombre excede 6, on ne mentionne que les 3 premiers suivis de « etal. ».

o Le titre complet du document dans sa langue d'origine est porté en italique.

QUELQUES EXEMPLES

Pour un périodique, le titre abrégé selon I'index Medicus (sans accent et sans point), I'an-
née de parution, le tome ou le volume, la pagination (premiére et derniére pages).

Ex. : Béraud C. Le doute scientifique et la décision : critique de la décision en santé
publique. Sante pub., 1993 ; 6 : 73-80

Pour un livre : la ville d'édition, la maison d'édition ou d'impression, I'année de parution,
le nombre total de pages.

(les chapitres et les communications sont précédés et suivis de guillemets).

Pour un mémoire ou une these : le titre de these doit apparaitre entre guillemets, et le type
de these et sa spécialité seront portés entre crochets suivis de la ville, I'université, 'année et
le nombre total de pages.

ENVOI AU SECRETARIAT DE REDACTION

La proposition d'article doit étre dactylographiée en double interligne (en Times new roman
12). Pour un article thématique,le nombre de mots doit étre compris (figures, tableaux et
bibliographie inclus) entre un minimum de 5000 (8-9 pages) et un maximum de 7000. Les
pages sont numérotées consécutivement sur I'ensemble du texte.

Pour soumettre votre proposition d'article par email : christian.byk@gmail.com

PROCEDURE DE LECTURE

Apres une 1 lecture, le secrétariat de rédaction adresse la proposition d'article anonymi-
sée pour un examen critique a deux lecteurs référents anonymes.

Les avis des lecteurs et la décision de la rédaction (acceptation, refus, proposition de modi-
fications) sont transmis ensuite a 'auteur dans un délai 2 mois apres la réception.

La version définitive, acceptée par le comité de rédaction, est adressée sur support email
(document word).

Les articles soumis au Journal Droit, Santé et Société ne doivent avoir été ni publiés, ni
simultanément soumis ou déja acceptés pour publication ailleurs. Le fait de soumettre un
article a la rédaction vaut a la fois pour la publication papier et électronique de la revue,
notamment via le portail www.caim.info.

A cette fin, les auteurs doivent certifier, par courrier, que leur texte n'a jamais été publié ou
soumis a publication.

Pole 2 :

Pole 3 :

@

o

auteurs /

to Authors

Law, Health and Society Journal is a series of the Journal of Forensic Medlicine. This series is
devoted to all those interested in the relationship between Law, Medlicine and society. It has
a multidisciplinary approach and an international vocation. Submitted articles could be
included in a thematic issue or inserted into a specific section.

The editorial committee can also create specific sections as shown below.

The dlifferent sections available are listed below:

Cross-thematic sections:

a) Editorial

b) Specialized Topics

Special Sections:

Pole 1: 1° Health Law and Bioethics

2° Law of families and individuals

3° Prisons and psychiatric care

4° Law, health data, telemedicine and medical imaging, geriatric technology
5° Law of research

6° Pharmaceutical law and medicine (including health products and
nutraceuticals and medical devices)

1° Insurance Law

2° Body damages and injury (medical hazard, medical liability and respon-
sibility of bad products and practices, compensation and indemnification)

3° Law, Health and Environment

4° Judicial Practice, Criminal Law of Health and Environment

1° Law of expertise, ethics, conflicts of interest and good practice

2° European and International Health Law

3° History of Forensic Medicine and Health Law

4° Anthropology, medicine and law

5° Sociology of Health

Pole 4: Regional and national correspondents

Articles are accepted in English and French.

Instructions

Pole 2:

Pole 3:

SUBMITTED TEXTS WILL TAKE INTO ACCOUNT THE FOLLOWING EDITORIAL RULES

Title: The title must be short and informative (approximately 10 words). It must also include

an abbreviated version (about 5 words) which will be used as the header of the article.

Authors: List of authors (first name initials, surnames) must be followed by the institution

details (name, city, country) as well as the name and full address of the author to which the

final version will be sent.

Abstract: The abstract should not exceed 10 typed lines (generally 250 words). It should only

include sentences with specific informative content and should be provided in French and

in English. The abstract must followed by key words.

Tables: Tables must be named in the text and numbered in order using Roman numerals.

The size of the tables is limited as is the number of tables that can be included (no more

than 4 or 5). The caption must figure at the top of the tables.

Figures: The figures must be named in the text and numbered in order (Arab numerals). The

caption should appear below the figures. Applicants must provide an original copy of good

quality. The text, tables and figures must complement each other.

Bibliography: Only include references cited in the text. Conversely, any author cited must

be listed in the bibliography. The order chosen for bibliographic references is alphabetical

according to the authors’ surnames. Each reference is labelled in the text by the number

(Arab numerals in square brackets) it is assigned in the bibliography. The references are clas-

sified at the end of the article in alphabetical order.

Writing and punctuation for the references must follow the Vancouver standars:

o Authors: the surname must figure in small letters followed by first name initials. When the
number of names exceeds 6, only the first 3 are mentioned followed by “et al.”.

o The full title of the document in its original language should be in italics.

SOME EXAMPLES

For a periodical, referencing is as follows: short title according to the Medicus index (with-

out the accent and the full stop), year of publication, volume or the part, page numbers (first

and last pages).

E.g.: Béraud C. Scientific doubt and decision: criticism of decision in public health. Health

Pub., 1993; 6: 73-80

For a book: the city in which it was printed, publishing or printing house, the year of publi-

cation, the total number of pages.

(Chapters and articles are preceded and followed by quotation marks).

For a memoir or a thesis: the thesis title must appear between quotation marks, and the type

of thesis and its area of expertise should figure between square brackets followed by the city,

the university, the year and the total number of pages.

SENDING THE ARTICLE TO THE EDITORIAL SECRETARY

The article must be typed using double spacing (in Times new roman 12). For a thematic
feature, the number of words must be specified (figures, tables and bibliography included):
between 5,000 (8-9 pages) and 7,000 pages. The pages are numbered consecutively
throughout the text.

To submit your article by email, please send it to the following address:

christian.byk@gmail.com

PROOF-READING

After the first reading, the editorial secretary will send the article (anonymous) for critical
review to two anonymous readers.

The readers’ opinion and the editor’s decision (acceptance, refusal, proposed changes) are
subsequently sent to the author within 2 months of receipt.

The final version accepted by the editorial committee, is sent by email (Word format).
Atticles submitted to the Law, Health and Society Journal should not have been published,
submitted or accepted for publication elsewhere. Articles submitted are for both the paper
and electronic versions, especially the www.caim.info website.

Authors must therefore certify by post that their text has not been published or submitted for
publication elsewhere.
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